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1. Identifikacia SUKL

Nazov. Statny astav pre kontrolu lig
Sidlo: Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
Rezort: Ministerstvo zdravotnictva SR
Veduci slu obného Uradu a riadite : PharmDr. JAn Mazag

Hlavné innosti:

Statny Gstav pre kontrolu lizv (SUKL) je poda § 58 zakona.140/1998 Z.z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakdsla 455/1991 Zb. o ivnostenskom
podnikani ( ivnostensky zakon) v zneni neskorSichdpisov a 0 zmene a doplneni zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskorSich predpis
organom S$tatnej spravy na Useku humannej farmadiegovych prekurzorov. SUKL je
rozpo tova organizacia, priamo riadena Ministerstvom wdmaictva Slovenskej republiky.
Na jeho ele je veduci slu obného Uradu a riadjt&torého vymenuva a odvolava minister
zdravotnictva SR.

SUKL je organizaciou, ktord zabezpge Statny dozor a vykonava indpekciu vietkych
farmaceutickych innosti na Useku spravnej vyrobnej praxe, spravadjodistribu nej praxe,
spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickejxera spravnej lekarnickej praxe na uzemi
SR. Jeho s@sou je dozor nad kvalitou, bezpwsou a uinnosou lie iv, vydavanie
rozhodnuti o registracii humannych liekov a redisim zdravotnickych pomécok s
vyhlasenim o zhode a od 1.5.2004 aj registraciaa@Paklade CE certifikatov notifikovanych

0s6b EU, ako aj alSie innosti vyplyvajlce z platnej legislativy.

Medzi hlavné innosti Ustavu patri aj spolupraca so zahramni organizaciami a
intitdciami v rdmci Rady Eurdpy, ktorych sme rigihi  lenmi, Eurépskou liekopisnou
komisiou, Eurdépskou komisiou, v ramci ktorej Uzkmkipracujeme s Eurépskou agentirou
pre hodnotenie liev, Londyn (EMEA), WHO, PIC/S Scheme (Pharmacelutioapection
Convention), eurépskou sieu farmaceutickych laboratérii v oblasti kvalitye iv a ich
monitoringu, ale aj v rdmciinnosti suvisiacich so spolupracou organov OECDuseku
spravnej laboratérnej praxe, kde sme prepojenbgdwijlcimi orgadnmi a organizaciami.

Podrobnu organiza na Struktdru upravuje nasledovny preh ad:



Organiza né&a Struktara SUKL
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Poradné organy

Pre riadenie a rozhodovanie v jednotlivych ob&dti innosti Ustavu sa zriadené
nasledovné poradné organy :

Zbor pre kvalitu lie iv
predseda : PharmDr. Jan Mazag
tajomnik : RNDr. Viera Varinska

Liekopisna komisia

predseda : nie je menovany
podpredseda : Mgr. Marie Mlynarova, CSc.
tajomnik : PharmDr. Ru ena Martincova

Komisia pre bezpaos lie iv

predseda : prof. MUDr. Milan KriSka, DrSc.
podpredseda : doc. MUDr. Viera Kokova, CSc.
tajomnik : RNDr. Tatiana Magalova

Komisia pre lieiva

predseda : prof. MUDr. Peter Téni, PhD.
podpredseda : MUDr. Viera FedeleSova, CSc.
tajomnik: MUDr. Pavol Gibala, CSc.
tajomnik: PharmDr. Dagmar Stara, CSc.

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika Komisieepie iva
predseda : prof. RNDr. Daniel Gram, CSc.
tajomnik : PharmDr. Jana HrusSkova

Eticka komisia
predseda: PharmDr. Ru ena Martincova

2. Poslanie a strednodoby vyhad SUKL

Poslanim SUKL je zabezpavanie a kontrola kvality, dnnosti a bezpeosti
liekov a zdravotnickych pomécok, vydavanie rozhdatouegistracii humannych liekov,
vykonavanie Statneho dozoru na uUseku humannej Gemaykon Statnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov, kontrola pri vyrol@e vekodistribacii liekov a
zdravotnickych pomécok ako aj kooperéacia s orgaiandi EU.

SUKL okrem uvedenychinnosti vykonava indpekciu dodr iavania zasad spegv
vyrobnej praxe, spravnej Kklinickej praxe, spravnieporatérnej praxe, spravnej
ve kodistribu nej praxe a spravnej lekarenskej praxe a dodrimvanstanoveni
Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutickébaexu pri priprave hromadne
pripravovanych liekov a individualne pripravovanylatkov. alej vypracuva Slovensky
liekopis a Slovensky farmaceuticky kdédex (8 45)lieedatabazu registrovanych liekov a
zdravotnickych pomocok av sulade so zakonanmil40/1998 Z.z. uklada pokuty za
zistené nedostatky.



Medzinarodna spolupraca je zamerana na aktivitylyvgjice z lenstva
Slovenskej republiky v EU, alej na rozvoj spoluprace a vymenu informéacilesiskymi
Statmi OECD.

alSou vyznamnou ulohou je spolupraca s Eurépskyadaim pre kvalitu liekov
(EDQM), za uelom jednotnej implementacie systému kvality v tab@riach v ramci
spolo ného uznavania vysledkov, ako aj spolupracaas (na pravidelnych zasadnutiach
EMEA.

Nemenej dole itou obla®u je Spravna laboratérna prax, kde zamestnanky
Ustavu reprezentuje SR v pracovnej skupine pre SLamci OECD av pracovnej
skupine pri EK. Zabezpaje implementaciu nariadeni a rozhodnuti a koomdina
monitoringu.

V ramci medzinarodnej spoluprace méa mimoriadnyneya reprezentacia SUKL a
SR formou odbornych prednasok na ré6znych medzimgadda domacich konferenciach,
seminaroch a workshopoch, ktoré su vykonavané oghurzamestnancami ustavu.

V ramci poslania a strednodobého vgtiu SUKL bol vypracovany legislativny
zamer Uradu pre humannu farméciu, ktory bokuo§ na rokovanie viady SR. SUKL bol
v tomto materiali zadefinovany ako ostatny orgadin&j spravy vo veciach humannej
farmacie a drogovych prekurzorov, tak ako sa taypoee realizuje vlenskych krajinach
EU s novym nazvom Urad pre humannu farméaciu SR.

Su asna vlada SR zruSila uzn. vlady SR664 zo 7. septembra 2005
k legislativnemu zameru zékona o UHF z d6vodu jetesiladu s Programovym
vyhlasenim vlady SR. Odporila zachova existujicu pravnu Upravu vo veciach
huméannej farmacie a drogovych prekurzorov.

3. Kontrakt SUKL s Ministerstvom zdravotnictva SR ajeho plnenie

VIdda SR svojim uznesenim 1370 zo da 18.12.2002 ulo ila ministrom a predsedom
ustrednych organov uzatvarkontrakty s rozpaovymi a prispevkovymi organizaciami v
zria ovateskej poOsobnosti ich rezortu. Na z&klade tohto uzmi@s uzatvorilo
Ministerstvo zdravotnictva SR so Statnym uUstavom kontrolu lieiv kontrakt na rok
2006. Vyhodnotenie plnenia kontraktu bude uskoémé poda pokynov Ministerstva
zdravotnictva SR v roku 2007.



4. innosti/ produkty Gstavu

4.1 Mana ment riadenia kvality

Medzinarodna spolupraca sa rozvijala na zaklpdriprace a vymeny informacii
s lenskymi Statmi OECD pod planu. Bol vypracovany predd a hodnotenie inSpeke]
innosti ,Annual Overview of GLP in Slovak Republic 2008 postipeny Uradu pre
ivotné prostredie OECD, Europskej komisii a nasled/Setkym lenskym Statom poa
pokynov.
Bola vypracovana podkladova sprava mogo iadaviek pre stalu misiu SR pri OECD a
vyhodnotenie aktivit OECD v oblasti SLP padpo iadaviek MZ SR a zabezpna
aktivna Uas na zasadnutiach pracovnej skupiny pre SLP OECD akpracovnej
skupiny SLP pri EK.

V rdmci benchmarkingu pokravala medzinarodna spolupraca s EMEA pripravou
hodnotenia implementacie systémov kvality - audigednotlivych agentar. na zaklade
po iadavky EMEA bol vypracovany dokument "Templdenchmarking” a dotaznik o
postupe a programe monitorovania SR v oblasti $t. kI
Planovany BEMA visit z Eurépskej liekovej agentylEA - posudenie implementacie
systému kvality poda ISO 9004, ISO 19011 rozSireny o Specifické k@piRERF Ill -
bol vykonany v aprili 2006. Hodnotil sa komplexnys&em kvality v sulade s
medzinarodnymi normami. Na zaklade spravy z BEMAitui boli analyzou zistené
nezhody a vypracovany suhrn - harmonogram napravopatreni. Napravné opatrenia
boli sledované. Niektoré nezhody resp. odpania zo strany inSpektorov boli odstranené
okam ite bez potreby finamého zabezpenia, avSak niektoré vy aduju dlhSasovy
usek so zabezpenim finannych prostriedkov ako aj odbornych zamestnancov.

V rdmci medzinarodnej spoluprace sa Ustav aktixeyeojil do Twiningového
projektu s Tureckom prostrednictvom UNMS a bol E\&leny ako "Mandate Body"
pre Twining projekt v oblasti SLP a Twining projekioblasti zdravotnickych pomocok.
Dvojro ny "Twining projekt GLP Turecko" je financovany ahsaovany EK. V ramci
projektu boli vypracované podklady pre pracovnénpl&éningu, pripravené komplexné
materialy, bola vykonavana odborna poradenska gkiekiéorska innos (Sidlikova,
Tarabkova).

Zabezpe enie systému kvality Ustavu

Pokraovala implementacia systému kvality padSTN EN ISO 9000:2000 a STN
EN 1SO/17025 v laboratériach. Boli novelizovanégamizané smernice po@
aktualnosti.

Suhrn vydanych (nové, novelizované) riadenych dadatov v roku 2006 a celkovy
po et

Dokument Vydané v roku 2006 Celkovy po et
Priru ky kvality 1 8
Organizané smernice (OS) 6 33
Metodické pokyny 4 24
Interné metodické pokyny (IMP) 2 12
Standardné pracovné postupy (SPP) 42 720




V priebehu roka sa uskutali 4 zasadnutia mana érov kvality, na ktorych bol
prerokovavany postup aimplementacia systémov tgwaMana éri kvality podavali
spravy z ka dého vykonavaného auditu Useku riadkwvadity pod a planu.

Z porovnania bodového hodnotenia vyplyva, e urovanosti MK v roku 2006 oproti
predchadzajucemu roku mierne poklesla. Poklemosti bol zapriineny mnohymi
personalnymi ako aj priestorovymi zmenamiafsovanie do novych priestorov, presun
zamestnancov v ramci Uustavu na inénosti, v ktorych sa museli najprv adaptova
odchod zamestnancov ako aj prichod novych zamestmaexterné kontroly zo strany
Statnych organov).

Z dbévodu neustalych personalnych zmien nebolirmieaudity vykonané pod
planu. alSim dévodom boli mimoriadne externé kontroly zvarsy nadriadenych
organov a nasledné interné kontroly zamerané ren@mapravnych opatreni.

Interny audit bol vykonany len na Sekcii zdravokyith pombcok po ustaleni
personalnych a priestorovych zmien. Interné auktystatnych sekciach budu vykonané
postupne v r. 2007.

V rdmci dozoru nad laboratériami, ktoré maju pevié vykonavafarmaceutické
skuSanie a toxikologicko-farmakologické skuSandi iykonané inSpekcie pod planu.
V su asnosti sa eviduje 9 laborat6rii, ktoré maju ponigevykonava farmaceutické
skuSanie a toxikologicko-farmakologické skusaneh. prehad sa pravidelne aktualizuje
a uverejuje na web stranke Ustavu aasopise Lekarnik.

4.2 Sekcia vnutorna

Oddelenie Useku riadite a a kontroly

Referéat kontroly

Na zaklade planu kontrolnejnnosti boli vykonané tieto kontrolné akcie:

1. Interné kontroly.
kontrola dodr iavania zakona 330/1006 Z. z. v zneni zdkonal58/2001 Z. z.
bezpenosti a ochrane zdravia pri praci,
kontrola dodr iavania. zakona 314/2001 Z. z. o ochrane pred po iarmi,
kontrola dodr iavania zakona 42/1994 Z. z. o civilnej ochrane obyvaitya v
zneni neskorsich predpisov.
kontrola dodr iavania ust. 29 ods. 3 zdkon&@31/2002 Z. z. o dovnictve,
tykajuce sa pea nych prostriedkov, ako aj kontrola nakladanisesinami,
kontrola dodr iavania zakona 81/2005 Z. z. v zneni neskorSich predpisov o
cestovnych nahradach,
kontrola erpania be nych vydavkov,
kontrola erpania kapitalovych vydavkov,
kontrola neuhradenych padavok.
Z planu kontrolnejinnosti nebola splnena:
kontrola vzdelavania zamestnancov SUKL modnternych smernic o alSom
vzdelavani zamestnancov. Na zéklade schvéalenia ¥ $ldditea bola presunuta
do roku 2007.




Mimo planu kontrolnejinnosti boli vykonané tieto kontrolné akcie:

2. Mimoriadne interné kontroly:

. Na zéklade rozhodnutia gremiélnej porady VSU aitéad . 94/GR/2006 z
21.2.2006 bola vykonana mimoriadna kontrola zangerendodr iavanie ust. 8 17
zékona . 395/2002 Z. z. o archivoch a registratirach aoplreeni niektorych
zékonov, ako aj dodriavanie Organizeej smernice . 17/2003 - Registraturny
poriadok a registratdrny plan SUKL.

Na zéklade rozhodnutia VSU a riadiesa uskutaila mimoriadna kontrola
dochadzky zamestnancov na sekcii registracie.

3. Kontroly vykonavané vonkajSimi kontrolnymi orgém:

Na zaklade vysledkov kontroly zo strany NajvySSidtantrolného Uradu SR
( alej NKU), ktora bola zamerana na hospodarenieanfilymi prostriedkami a s
majetkom Statu v SUKL, boli prijaté opatrenia nasténenie zistenych
nedostatkov v prikaze VSU a riadie . 4/2005.
Vo februari s preruSenim bola vykonana naslednanfma kontrola zo strany
Spravy finannej kontroly Bratislava so zameranim na hospodéresi
prostriedkami Statneho rozpa za rok 2004 a I. polrok 2005.
MZ SR vykonalo mimoriadnu kontrolu plnenia opatrekibra bola zamerana na
odstranenie nedostatkov zistenych predchadzajteoudtou v SUKL vykonanou
NKU SR v roku 2005.

alej bola vykonanad mimoriadna kontrola MZ SR so eamim na registraciu
liekov - dodr iavanie zakona. 140/1998 Z. z. o liekoch a ZP v zneni neskorSich
predpisov.

VSetky prijaté opatrenia boli splnené, resp. s@éagbniebe ne.

Vybavovanie peticii a & nosti v roku 2006
V roku 2006 bolo zaevidovanych v centralnej eviigpeticii a sa nosti 18

podani, ktorych obsah sme kvalifikovali ak@$10s a preto podliehaju konaniu v
zmysle zakona. 152/1998 Z. z. o & nostiach. Po preSetreni bolo zistenych:

- 6 sa nosti opodstatnenych,

- 3 sanosti neopodstatneneé,

- 5 nevyhodnotenych,

- 4 sanosti neboli k 31.12.2006 uzatvoreng, ich Seggmiebehne v roku 2007.
U opodstatnenych a nosti boli prijaté opatrenia na napravu. V 3 pdpch bolo
zahajené spravne konanie a ulo ena pokuta.
O vybavovani peticii a a nosti bola predlo ena na zaklade do iadania Miaistva
zdravotnictva SR "Informécia o vybavovani peticsi @nosti za rok 2006".

Referat pre styk s verejnosou

Referat pre styk sverejnasu ( alej RSV) zabezpeval plnenie dloh
vyplyvajucich z postavenia referdtu ako daého organu veduceho slu obného Uradu a
riadite a a priebe ne vykonaval monitoring médii. RSV kdaoal komunikaciu Ustavu
s meédiami. Bolo vybavenych 135 iadosti podanych strany printovych a
elektronickych médii.



V spolupraci s ostatnymi Utvarmi Ustavu sa paai@a realizacii vyronej spravy
0 innosti Ustavu. Koordinovalinnosti pri preklade a zabezmsal prace suvisiace s
vydanim anglickej verzie vyrmej spravy. RSV v spolupraci s odd. informatiky
pravidelne aktualizoval internetové a intranetotr@rky Ustavu na zaklade po iadaviek
odbornych atvarov. alej RSV monitoroval internetové stranky déle ityamstitacii v
oblasti liekovej politiky a legislativy.

RSV koordinoval spolupracu medzi SUKL a externyimnbmi na tvorbe novej
webstranky, ktord by mala byspustena do prevadzky vo februari 2007. Taktie
spolupracoval na vytvoreni nového loga SUKL a vgprani Design manuélu SUKL.

RSV viedol evidenciu a vybavoval agendu tykajucw&stkych iadosti podanych
na SUKL v sulade so zakonom 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam.
Bolo prijatych a vybavenych 253 iadosti o informac

Preh ad o podanych iadostiach o informaciu

po et podanych iadosti o informaciu 253
po et poskytnutych informacii 253
vyzva na doplnenie iadosti 0
vydanie rozhodnutia o neposkytnuti informacie 0

Referéat pre spolupracu s EU

Hlavné oblasti innosti :

- koordinéacia prenosu aktualnych informécii a GRIBKL, ktoré vyplyvaji zo zapojenia
SUKL do EU S&truktar na useku humannej farméacienstvo v poradnych organoch
Europskej komisie a EMEA), zastipenie SUKL v medmiinych organizaciach
(PIC/Scheme, EDQM, OECD pre Spravnu laboratérny, pieHO, at ),

- aktualizacia nominécii zastupcov SUKL aich al&orov vramci jednotlivych
poradnych organov EMEA a Eurépskej komisie,

- koordinéacia innosti zastupcov SUKL v poradnych organoch EMEAS, EEDQM,
PIC/S Scheme, WHO, OECD a europskych asociaciiastthumannej farmacie,

- preklad dokumentov vahujicich sa na povinnosti vyplyvajlce lenstva SUKL
v eurépskych Strukturach,

- preklady dokumentov z anglického jazyka do slekého jazyka a naopak,

- technicka realizacia zahranich pracovnych ciest @lej iba ZPC) nominovanych
zamestnancov SUKL a externych zéastupcov ( Viabuka - Poet 0 astnikov na
jednotlivych ZPC za rok 2006 a Priloha Zoznam ZPG&)

Po et U astnikov na jednotlivych ZPC za rok 2006

Pod a po tu U astnikov 185
Transfery Bratislava-ViedeBratislava 65
EK 13
EMEA 95
PIC/S 7
OECD, Chemicky vybor a Pracovna skupina pre chelimika 1
EDQM, Rada Eurdpy 16
U as na indpekciach 11
U as na konferenciach, workshopoch a odbornych trémihgo 42
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Referat BOZP,OPP a CO

Oblas BOZP:

- Styri kontroly boli zamerané na vykonavanie réviaa technickych zariadeniach.
V tejto oblasti neboli zistené iadne nedostatky,

- bola vykonana komplexna previerka BOZP a PO nacquiskdch SUKL.

O vysledku kontroly bola vypracovana sprava s néwrhopatreni na odstranenie
zistenych nedostatkov. Naslednou kontrolou bolo Skatované, e nedostatky boli
v ur enych lehotach odstranené,

- boli novelizované smernice OS 15/2006 — o poskytovani osobnych ochrannych
pracovnych pomocok, OS 11/2006 — zasady hygieny bezpesti prace v laboratoriach
SUKL, OS . 18/2006 — ochrana majetku a osobnych veci.

Oblas OPP:

- boli vykonané Styri kontroly technikom PO. Zistenédostatky boli odstranené
v ur enych lehotach,

- d a 15 juna 2006 na vysunutom pracovisku KL-5 KoSlwaa vykonana

komplexna kontrola protipo iarnej ochrany zo straHaZZ KoSice. Pri tejto kontrole
bolo zistenych 12 nedostatkov, ktoré boli vanych lehotach odstranené.

Oblas CO:

- boli vykonané Styri kontroly zamerané na prevddakhopnos a technicky stav
zariadeni Ukrytu CO, stav ochrannych dychacich ekasich uadr ba a ulo enie
v zmysle platnej legislativy. Bola vykonana inveigacia materialu CO pod
pokynov ObU Bratislava. Nedostatky neboli zistené.

Metroldgia

Kvalita meradiel a meracich zariadeni pou ivanyahsekcii posudzovania kvality liekov
bola zabezpavana predovSetkym v sulade s poiadavkami zakan&42/2000 Z. z.

v zneni neskorSich predpisov a s ostatnymi nadudmnj legislativnymi normami
Slovenskej republiky v oblasti metroldgie, ako afia po iadaviek noriem STN EN ISO
na preukazanie prevadzkovania systému kvalityte tdplasti.

Boli pripravené arevidované nasledovné riadenéunanty: OS 36/2006 Systém
riadenia meradiel, SPP OUR-Me-D/01/06 Evidenciaatiel a suvisiace zaznamy a SPP
OUR-Me-0/02/06 Kvalifikacia analytickych zariadenRevizia ostatnych riadenych
dokumentov je rozpracovana.

Z poverenia mana mentu riadenia kvality bol vykopaaxterny audit ako dohd
v SkuSobnom laboratoriu Bratislava Bell/Novamamtetnational. spol. s r. o.

Metrolog sa na vy iadanie sekcie inSpekcie astnil dvoch inSpekcii SVP.
Na zaklade dohody uzavretej medzi SUKL a SNAS bgkbnané dve in3pekcie SLP.

Na oddeleni informatiky - sekcia vnutorna boli vglamé tri interné audity druhej Urovne
pod a STN EN ISO 9001.
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Metrolog Ustavu sa pravidelne &S$t oval na zasadaniach Komisie pre certifikované
referenné materialy, ktora je poradnym organom riadit&lovenského metrologického
astavu.

V ramci dohody o spolupraci medzi UNMS SR a SUKLnsetrolég Ustavu z@st oval
na ,Twinning Project TR/2004/IB/EC/06, Strengthemnithe ministries of health,
environment and forests, and agriculture and raff@irs to harmonise and implement
legislation in the field of Good laboratory praetidor non-clinical health and
environmental protection” pre Turecko.

Informatika

innos oddelenia informatiky bola zamerana na:

- priebe né poita ové spracovanie registr@ej dokumentéacie (narodna procedura,
centralizovana procedura, MRP) a d@mie databazy liekov

- adr bu databézy firiem a zoznamu ATC

- spolupracu pri alsom vyvoji vnatorného informaého systému o liekoch

- zhroma ovanie a spracovavanie pribalovych informéacii a S#Gkenovanie
dokumentacie

- aktualizaciu dat na internetovej stranke Ustavu

- technickd podporu tvorby novej web stranky Ustavu

- spolupracu medzi SUKL a tvorcami AISLP

- spolupracu medzi SUKL a tvorcami programu NOBEL

- prevadzkovanie, udr bu a nakup vypavej techniky

- tvorbu niektorych programov pre internu potrelstasiu

- vykonanie vyberového konania na dodavatspravy registratlry

V rdmci poita ového spracovania registreej dokumentacie oddelenie informatiky tUzko
spolupracovalo so sekciou registracie. Vyhotovovadmtifika né listy, prideovalo kody
pre lieky registrované procedudrou narodnou a etkaps Dop ala sa databaza
registrovanych liekov napanim karty rozhodnutia a karty lieku potrebnymijada

Bola aktualizovana databaza firiem a databaza Ad@is v sulade s WHO podkladmi.
Zamestnanci oddelenia sa ast ovali spolonych pracovnych stretnuti firmy MCR
a sekcie registracie, tykajucich saalSieho vyvoja informaného systému o liekoch
a priebe ne vykonavali poradenskid a konzulia innos pre zamestnancov sekcie
registracie.

Zamestnanec oddelenia sa adej priebe ne zaoberal spracovavanim vyrobcami
dodanych schvalenych pribalovych informécii a SPGQiea skenovanim pracovnej
dokumentacie (elektronicky archiv oddelenia)

Povereny zamestnanec oddelenia (na zaklade podkladaoddelenia pre styk s
verejnosou) vykonaval a priebe ne vykonava prace spojenéudriavanim a
obnovovanim internetovej stranky SUKL, s preberanimedenim a odosielanim
elektronickej posty.

Spolupraca medzi SUKL a tvorcami AISLP radej pretrvava formou vzajomnej vymeny
dat.

Na zéklade zmluvy uzavretej medzi SUKL a tvorcamigramu NOBEL sa vykonava
pravidelné dodavanie po adovanych dat z inform&ho systému o liekoch a rieSia sa
pripomienky dodavané tvorcami programu NOBEL.
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Oddelenie zabezpevalo prevadzku a servis vygovej techniky a fotokopirovacieho
zariadenia Ustavu. Oddelenie spolupracovalo s vaden nakupe vypaovej techniky a
spotrebného materialu a poskytovali odbornt pomb@te om vypo tovej techniky pri
praci s nainStalovanymi programami

Technici, programatori Ustavu pracovali na tvorlekiorych jednoduchych programov
pre internd potrebu Ustavu.

Bola realizovana verejna sl na nakup elektronickej podatee. Vi azom sua e bola
firma DATALAN. Oddelenie zabezpdo zasSkolenie zamestnancov a od 1.1.2007 bola
spustena prevadzka elektronickej podage

Pravne oddelenie
Referat pre spravne konanie

Na useku referatu pre spravne konanie bolo celesitiovanych 62 pripadov. Z
uvedeného pdu bolo v zmysle § 18 zdkona o 71/1967 Zb. o spravnom konani v
Uplnom zneni (alej len zakon o SK) zaté SK v 41 pripadoch a v zmysle § 46 zakona o
SK bolo vydanych celkom 34 rozhodnuti, ktorymi balld ené pokuty fyzickym osobam
a pravnickym osobam vo vyske 715000,- SKK.

V sulvislosti s liekmi EUKLAZID a DIAPREL, v ktorychpredtym konala Sekcia
registracie bolo referatom pre spravne konaniecspanych 8 rozhodnuti v zmysle § 46
zékona o SK. Konanie sa z0 z podnetu (astnikov spravneho konania a dozor v
spravnom konani vykonaval prokurator Generalnekyatiry SR. VSetky rozhodnutia
nadobudli pravoplatnosnakoko prokurator rozhodnutia v ramci dozoru nezrusil a
U astnici konania sa proti rozhodnutiam neodvolali.

alej boli vypracované stanoviskd najma pre Sekagistracie a Sekciu
zdravotnickych pomdcok a boli poskytnuté pravney nagima pre uvedené sekcie a pre
alSie pracoviska SUKL.

Boli uskuto nené 2 prednasky pre zamestnancov SUKL zo zak&@ia o

Na MZ SR z dévodu vecnej prisluSnosti boli odsti&®a pripady.

Bolo vypracovanych celkom 12 stanovisk, v ktorymblo v minulosti vydané
rozhodnutie o registracii liekov a otdzok tykajlrcga zdravotnickych pomécok.

alej v priebehu hodnoteného obdobia boli mimo @vaSUKL poskytnuté
pravne rady fyzickym osobam a pravnickych osobandadr ania zasady a podmienky
nepoda informacie o veciach, ktoré podliehaju utajeniu.

Referat pre dohad nad reklamou liekov

Referat pre dolad nad reklamou liekov zaregistroval 323 hlasekiare liekov
poda zdkona . 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomabtka zakona .
147/2001 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpis

alej boli poda § 11 zakona o reklame vydané 4 rozhodnutia azzaKirenia

reklamy, v 3 pripadoch bolo spravne konanie zasg&weebol schvaleny 1 zmier. Zarove
boli ulo ené pokuty v celkovej vyske 320 000,- Sk.

Okrem uvedenejinnosti boli poskytnuté informacie paa zakona . 211/2000 Z.
z. oslobodnom pristupe kinformaciam a ozmeneopdn@ni niektorych zé&konov
a pravne rady fyzickym osobam a pravnickym osobam.

Zarove bola poskytovana pravna pomoc sekcii registragieirpplementacii
legislativy EU.
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4.3 Sekcia registracie

innos sekcie registracie sa sustredila predovsetkymaskedujlce aktivity:
- organizané a personalne dobudovavanie sekcie
- implementacia po iadaviek revidovanej farmacekgiclegislativy EU v SR na zéklade
zékona . 342/2006 Z.z., ktorym sa menil zakon140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach v oblasti registracie, zala o.i. novl organizaciu procesu
pred enia registraciu a pre SUKL Uplne novu problematik patentov, stvisiaca
aktualizacia internych metodickych pokynov
- vyrovnanie sa sasovym sklzom pri vybavovani iadosti o registraciu
- skvalitnenie a racionalizacia postupov pri vybaam iadosti o registraciu, o..
zavedenie systematického planovania vybavovanidost a prelbenie koordinovanej
spoluprace s vnutornymi partnermi,
- inovacia a prelvenie transparentnosinnosti Komisie pre lieky.
Zamestnanci sekcie sa aktivne ast ovali spoluprace v ramci siete liekovych agentar
EU vo viacerych vyboroch a pracovnych skupindch ofidmana skupina, Herbal
Medicinal Product Committee, Notice to Applican@RD/PIM, Name review group,
Homeopathic Medicinal Product Working Group, e-TEYYP).
Na spolupraci s WHO sme sa podik na pozvanie vedenim rokovacej sekcie na
globalnom mitingu liekovych agentur ICDRA v apmliSoule a aktivnou pozvanie na
U asou na mitingu ku konzultacii technickych dokumentore registraciu liekov v
novembri v eneve.
Pre zainteresované strany sme v spolupraci so Sgutainili 3 bloky prednasok k
aktualnym otazkach v registracii liekov v kontexEJ, k implementacii novej
farmaceutickej legislativy a osobitne k problemaitjenerickych liekov.
Za Gelom zvySenia odbornosti zamestnancov SUKL v spstjits registraciou liekov
a hodnotenim registraej dokumentacie sme sa vyznamne paliena predlo eni a
priprave realizacie projektu Twinning Light Projetd Eurdpskej komisie pod nazvom,
~Strengthening of SIDC capacities for implementataf new EU legislation Directive
2001/83/EC and Directive 2004/27/EC*.

Oddelenie prijmu registra nej dokumentacie

Oddelenie vzniklo v druhej polovici roku 2005 wré& optimalizacie organizacie
postupov. innos oddelenia sa sustredila:
- predovSetkym prijem iadosti o registraciu
- evidenciu iadosti v systéme MCR
- prvotnu kontrolu kompletnosti dokumentacie
- archivéaciu registranych dokumentacii a rozhodnuti
- koordinéaciu prideovania dokumentacie spracovaim
- pride ovanie variabilnych symbolov
- kontrolu thrad spravnych poplatkov tykajacich sedosti o nové registracie,
zmeny, predenia a prevody
- spravoplatovanie rozhodnuti
Oddelenie sa aktivne pod&ée na vyvoji systému pridevania elektronickych
variabilnych symbolov a v Uzkej spolupraci zabempe aplikaciu po iadaviek oddeleni
narodnych a eurdpskych procedur v sulade s eurégdskislativou.
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Oddelenie narodnych registracii

innos oddelenia bola zamerana na:

koordinaciu narodnych registracii, zmien a pexd;

organizaciu konzultacii, schvavanie SPC, PIL a oznanie obalov v tlaenej
podobe s perspektivou postupného prechodu na QIRE,

harmonizaciu registracii liekov so stavom v inytdnskych Statoch EU,
implementaciu novych ustanoveni z&kona o liekogh zdravotnickych
pomdckach;

metodické usmernenie iadates pri implementacii ustanoveni zakona o liekoch
a zdravotnickych poméckach;

postupnu eliminaciu sklzu vo vybavovani
narodnych registracii.

iadogifijatych na oddelenie

Rozsah innosti oddelenia narodnych registracii :

Oddelenie narodnych registracii

stav na prijaté 2006 | vybavené
typ iadosti za iatku 2006 storno 2006
nove registracie 547 91 113 33
pred enia 1797 503 815 32
transfery 166 130 156 1
zmeny 3148 964 1891 166
zmeny 1A 729 2118 1552 18
zmeny 1B 484 1370 1009 11

Oddelenie EU procedur

Oddelenie zabezpevalo eurdpske procedury - t.j. procedury vzajonanéznavania,
decentralizovanej, centralizovanej procedury atelmych konani.
innos oddelenia bola zameran& na:

priebeh koordinovania registracie, zmien a pegd procedurou vzajomného
uznavania a decentralizovanou procedurou,

kontrolu spravnosti prekladov SPC, PIL a oarmaa obalov poch QRD vzorov

u liekov, ktoré su registrované centralizovanowptdiirou (CP), zapdjanie sa do
procesu novych registracii, zmien, predi a ro nych prehodnoteni,

kooperaciu s Eurdopskou liekovou agentirou préaig arbitr4 nych procedur
v EU a zosuladenie rozhodnuti o registracii ,nagmin registracii“ liekov

v nadvaznosti na vysledky Rozhodnutia Europskej ikimn v suvislosti

s arbitrd ami,

implementaciu revidovanej farmaceutickej legistatv EU a SRv oblasti
registracie liekov,

metodické usmernenie iadates pri zavadzani novych postupov a po iadaviek
z h adiska novej legislativy,

pripomienkovanie EU pokynov a usmerneni v nadeétinna zodpovednosti,
ktoré vyplyvajua z nésho lenstva v jednotlivych pracovnych skupinach a
komisiach EU.
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Rozsah innosti oddelenia EU procedur

Oddelenie EU proceddr

typ iadosti prijaté 2006 vybavené 2006
DCP nové registracie 301 6
MRP nove registracie 359 430
MRP notifikacie 2418 1863
MRP zmeny 708 539
MRP pred enia 72 3
Transfery 25 22
Referrals 28 48
CP-QRD n 100%
COMP-QRD 100%

Oddelenie posudzovania predklinickej a klinickej d&kumentacie

Od septembra 2006 je 1 zamestnanec oddelenia Edgiip zodpovedny za obsahov
pripravu a zakladinnosti oddelenia pre klinické a predklinické pozoxianie.

Akthlty v roku 206 zah ali:

koordinéaciu pripravy KpL

nadviazanie spoluprace s 17 novymi externymiugasvatemi

zavedenie vasného skriningu

zavedenie skorej identifik&cie potencidlnych wéim problémov pre verejné
zdravie s dérazom na generické lieky - preukazbii®gickej rovnocennosti

a kvalita informécie o lieku

vytvorenie predpokladov a iniciovana spolupréagosudzovateni v ramci
pripravy na aktivitu SK ako referemého lenského Statu v dvoch procedurach
vzajomneho uznavania, @kavanych v roku 2007

nominaciu a tas na zasadaniach EWP

Komisia pre lieky

Komisia zaala pracovav inovovanom zlo eni. Bol prijaty novy Statut akavaci
poriadok komisie. Transparentnosnnosti komisie sa zvysila pravidelnou publikaciou
tla ovych sprav a zavedenim publikovania programov k@ni

KpL sa ziSla 10-krat v planovanych terminoch, @m posudzovala iadosti o
noveé registracie, pre@nia registracie, zmeny Vv registracie a zmeny epdsvydaja

liekov.

Na zasadnutiach sa prerokovalpl iadosti, z toho:

odporuila 261 iadosti
odlo enych bolo 6 iadosti
neodporuila 1 iados
zastavené boB iadosti.

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika sa z#&da r
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4.4  Sekcia posudzovania kvality liekov

Sekcia posudzovania kvality liekov je vykonnym odiyon Usekom Statneho
Gstavu. Sekcia sdeni na 5 oddeleni:

- oddelenie farmakolégie a zverinec
oddelenie mikrobioldgie a imunologie
oddelenie farmakognézie
oddelenie chémie

- liekopisné oddelenie

Jednym z najdéle itejSich bodov v plane hlavnydbhisekcie bolo posudzovanie
kvality liekov v réznych typoch procesov registédiekov. Vysledkom tohto posudenia
je vypracovanie Spravy posudzovaena chemicku, farmaceutickl a biologickas .
Posudzovatelia vypracovavali posudky z pozicie ¢btnz dotknutychlenskych Statov a
prispievali svojimi pripomienkami ko najlepsej kvalite registrovanych liekov.

Od 12.10.2006 do konca roka 2006 sa priroritou isesi@lo posudzovanie registrgch
iadosti zahrnutych do tzv. skizu, tj. iadosti jtiych na Statny Ustav do 31.6.2005.

Od 37. tyd a bol zavedeny reim planovania posudkov v spolapréo sekciou
registracie.

Boli ukon ené posudky na kvalitu pre lieky Halea tbl, BeluBborvatsko a Endiex cps,
Zentiva a.s., CZ, kde Slovenska republika bude plluhu referenného lenského Statu.

V ramci medzinarodnej spoluprace sekcia sa ako OMK®venskej republiky
z( astnila 3 PTS $tadii organizovanych EDQM v StraspouV PTS 083bol dosiahnuty
vynikajaci vysledok, z-skore = -0,97 ku vzorke Azaskére = 0,07 ku vzorke B.
(Vysledky laboratoria su akceptovaté ak z-skore je v rozsahu hodnét +/- 2). Ku druhej
studii
PTS 084boli odoslané analytické vysledky, vyhodnotenieosakava v nasledujucom
roku a tretia StudiRTS 085je rozpracovana na oddeleni mikrobiologie a imagia.

OMCL sa podiealo na analyzeMRP produktov registrovanych procesom
vzajomného uznavania. O analyzu lieku s obsahernv lperindopril a indapamid, na
slovenskom trhu registrovanym pod nazvom NOLIPR&ittef, Servier, po iadalo OMCL
v Estonsku, Finsku a irsku. Kompletné analyzy zgsla vzoriek liekov boli vykonané a
do OMCL vysSSie uvedenych krajin boli zaslané protglo skaske s vysledkami analyz.

V schéme Collaborative studies (CS) Eurdpskeho liekopisu, ktora je
prostriedkom na ustanovovanie kvality (potencie)deklarovanie substancie ako
referenného materiadlu Ph. Eur., sa OMCL zapojilo do analiaky letrozole CRS 1
.OMCL dosiahlo vynikajuce vysledky. Laboratéria agmé do Studie vykazovali
porovnatené hodnoty sledovanych parametrov v sulade s ED&ddratériom. NavysSe
naSe vysledky boli v stlade s presrmsna 3 desatinné miesta s OMCL zo Swagka,
ako s jednym zo 6 zastnenych OMCL laboratorii.

V ramci programu EDQM zameraného na analyamtralne registrovanych
liekov (CAP) OMCL vykonalo kompletnd analyzu troch Sari liekKdENTAVIS
nebulizer, solution, Schering AG. Vysledky su uzmd vo vSetkych narodnych
autoritach v celej Europskej anii.

Nominovani zamestnanci do jednotlivych pracovngkbpin Europskej komisie,
Rady Europy, EMEA a EDQM vykonali 21 zahramjch pracovnych ciest.

V spolupraci so Slovenskou zdravotnickou univerzibolo na sekcii poskytnuté 1
vysokoSkolské Skoliace miesto na oddeleni mikrdlgi@d a imunolégie. V rdmci
ostatnych vzdelavacich akcii SZU odprednasali éxpekcie 16 prednasok.
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Bolo vypracovanych 15 posudkov na hraé pripravky medzi liekom a
potravinovym doplnkom,i kozmetikou.

Liekopisné oddelenie pokravalo v prekladoch novych a Upravach zmenenych

lankov z Ph.Eur. 5. vydanie a doplnkov. Za rok 28f6acovali 1540 stran liekopisnych
monografii, kontrolnych metdd a liekovych foriemoié sa zaradia doalSieho vydania
Slovenského liekopisu (SL 1). Bol vypracovany indé&dtinskych, anglickych a
slovenskych nadzvov Eurépskeho liekopisu.

Boli dokon ené stabilitné Studie pre magistraliter priprawdpnografie do Slovenského
farmaceutického kdédexu (SFK) pre 60 magistralipgfpravkov presli odbornym
posudenim a text sa redale upravoval do koneej podoby.

Vo zverinci boli vykonané merania teploty, vihkoatprietoku vzduchu, aby sa
mohla zahdji jeho prevadzka. V novembri bola vykonana kontmmastrany Regionalne;j
veterinarnej a potravinovej spravy.

Po odovzdani novej budovy do u ivania boli pévogmi&story v starej budove a
prvej pristavbe prerozdelené medzi zostavajuceisdktSpekcia, posudzovanie kvality
liekov a oddelenie informatiky).

Bol zriadeny centralny sklad chemikalii.

Vykonala sa kvalifikhcia nového zariadenia na Idiso, UV/VIS
spektrofotometra a pH metrov ako aj zaskolenie zama@cov na ich obsluhu.

V spolupraci s Modrou planétou v I. polroku 20@8dov zmysle zakona 140/1998
Z.z. od externych subjektov  pozbieranych a priam@ oddeleni farmakogndzie
znehodnotenyct8 279 ml, 1 084 g a 24 038 kusovych liekovydbriem s obsahom
omamnych a psychotropnych latok gse ich pou itenosti.

Boli za até prace na aktualizacii priky kvality sekcie.

Celkovo bolo spracovanycB48 vzoriek (tab.1) a3 928 posudkov (tab.2).
Z analyzovanych vzoriek bolo 10 nevyhovujacich, adiska priemernej hmotnosti
tabliet, balenia, obsahu liga a istoty, vodivosti, mikrobialnejistoty, nizkej Ginnosti.

innos sekcie vyjadrena finane predstavujel6. 302 633,-Sk.

Tab. 1
Po et vzoriek oddelenie oddelenie oddelenie oddelenie chémie

farmakoldgie mikrobiolégie a farmakognozie

imunolégie

k registracii - - - 1
zahraninej
k registracii - - - -
domacej
k povinnej - - - 11
kontrole
importu 1 3 12 40
domacej vyroby - - - -
na objednavku 210 19 1 5
ku klinickej - - - 5
S a nosti
k reklamacii - - 5 5
pre interné - 9 2 3
potreby (QA)
PTS/MSS/CS - 1/0/0 - 3/0/1
iné - - - 8
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Tab. 2

Po et posudkov oddelenie
oddelenie mikrobiolégie a oddelenie oddelenie chémie
farmakoldgie imunolégie farmakognézie
na zahraniné 36 1 32 207
registracie - 5 130
N/MRP/DCP 20 16
na doméce - - - -
registracie
na zmeny 362 375 766 1480
na Klinické - - -
Sar e
analytické - 284 26 33
certifikaty
posudky a - 11 15 -
recenzie
Lupgrade*“ 3 2 19 88
iné - 17 - -

4.5 Sekcia inSpekcie

Hlavhym zameranim aktivit sekcie inSpekcie bolokonavanie inSpekcii
zameranych na kontrolu dodr iavania zasad spravyrgjbnej praxe, spravnej lekarenskej
praxe, spravnej vé&odistribu nej praxe, spravnej praxe pripravy transfaznyckohea
ustanoveni Slovenského liekopisu v zmysle plaegiglativy.

Sekcia inSpekcie pokravala aj priebe ne v plneni vSetkych inSpeich a
kontrolnych aktivit sdvisiacich so zmenou pravnejibjektivity poskytovateov
zdravotnickej starostlivosti. Na podnet organov tn&g spravy bol priebe ne
zabezpeovany vykon cielenych inSpekcii vo vybranych lelgh, vekodistribu nych
spolo nostiach, nemocniciach a vyrobnych zariadeniach.

V suvislosti so schvalenou novelou zakona o liekaaudravotnickych poméckach

. 342/2006 Z.z. zabezpk sekcia inSpekcie plnenie vSetkych po adovanyibh v
oblasti inSpeknej innosti, vedenia databazy jednotlivych kesti baleni liekov
uvadzanych na trh v SR a suhrnného dovozu liekov.

Pokra ovali aktivity savisiace s pripravou medzinarodn@&hRA auditu zo strany
Kanady. Po iadavky oddelenia na zvy3enie tpozamestnancov v slvislosti s rasticimi
po iadavkami na vykon odbornychnnosti vyplyvajdcich z narodnej legislativy SRia t
s po iadavkami kompetentnych institGcii v ramci BEwboli v priebehu roka 2006
realizované.

Sekcia in3pekcie SUKL vypracovala v spolupraci s BR dokument "SIDC -
Self Assesment” ako zakladny informativny matetiiajici sa hodnotenia Urovne

innosti SUKL v oblasti SVP.
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Oddelenie spravnej vyrobnej praxe

Hlavnym aiskom prace oddelenia bolo zabezpeanie vykonu inSpekych a
kontrolnych innosti u slovenskych a zahramych vyrobcov liekov a aktivnych
farmaceutickych substancii vybranych pomocnychkldatane alSich poskytovatev
zdravotnickej starostlivosti v SR v sulade s planoespekcii na rok 2006.

Déle itou innos ou bolo priebe ne zabezpevanie aktivit a odbornychnnosti
suvisiacich s MRA - auditom nérodnej inSpe&j autority HPFB Inspectorate, Health
Canada v SUKL a na MZ SR, ktory bol oficialne zamgjv marci 2006.

Legislativne poiadavky vyplyvajuce z novely zakon. 140/1998 Z.z.
zabezpeuje oddelenie SVP priebe ne.

InSpektori spravnej vyrobnej praxe sa svojoadou aktivne zapajali do aktivit a

innosti  organizovanych medzinarodnymi organmi atitindami najma Eurdépskou
komisiou, EMEA, PIC/S a EDQM, WHO. Zo strany oddetespravnej vyrobnej praxe
bola zabezpena Uas inSpektorov spravnej vyrobnej praxe na vSetkydble itych
pracovnych stretnutiach, kongresoch a seminaroganizovanych najma EMEA a
PIC/S. Dadle ité informacie a po iadavky z tychtoakboli priebe ne zabezpevané.

V spolupraci so Slovenskou zdravotnickou univerziboli inSpektormi SVP
SUKL vykonané odborné prednasky tykajlce sa pripkaalifikovanych oséb vyrobcov
lieku.

Celkovy poet inSpekcii spravnej vyrobnej praxe u tuzemskygtolcov liekov
bol 14. Vykon inSpekcie spravnej vyrobnej praxe batbezpeeny u 3 dovozcov liekov z
tretich Statov prepuanie Sar i liekov a 8 subjektov zameranych na priprtransfuznych
liekov.

InSpektori sa ztastnili 8 zahraninych inSpekcii spravnej vyrobnej praxe u
vyrobcov liekov.

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe a spravnej vé&odistribu nej praxe

Oddelenie spravnej lekédrenskej praxe a spravnejkodsstribu nej praxe
vykonavalo Statny dozor a kontrolu dodr iavania adisspravnej lekarenskej praxe a
spravnej vekodistribu nej praxe v zdravotnickych zariadeniach v zmysl&ona
140/1998 Z.z. Vykonavalo taktie Statny dozor a #olu v zdravotnickych a
nezdravotnickych zariadeniach, ako siné optiky, pestovatelia maku aini v zmysle
zékona . 139/1998 Z. z., zakona 331/2005 Z. z. a Vyhlasky MZ SR 126/2001 Z. z.

V r6znych zdravotnickych zariadeniach boli vykondavstupné inSpekcie na
zéklade iadosti za telom vydania Posudku v zmysle zakond40/1998 Z .z., Posudku
v zmysle zakona. 139/1998 Z. z., Stanoviska v zmysle zakona331/2005 Z. z. a
Osvedenia v zmysle zakona 140/1998 Z. z.

Na oddeleni spravnej lekarenskej praxe a sprawgpdistribu nej praxe su v sasnosti
dvaja inSpektori. InSpeka innos oddelenia je podrobne uvedena v prilotea
lenen& poda typu zariadenia a typu inSpekcii.

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe a spravnejkodsstribunej praxe
koordinuje a metodicky riadi inSpeki innos 5 Kontrolnych laboratérii, kde je
zamestnanych spolu 17 inSpektorov.
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Po et zdravotnickych zariadeni kuw31. 12. 2006:

Zariadenie Po et
Verejné lekarne a ich pobky 1541
Nemocniné lekarne 74
Distribu né spolonosti 240
Vydajne zdravotnickych pomécok 200
O né optiky 451
Prepravcovia 10
Zachranna slu ba 3
Pestovatelia maku 87
Iné zariadenia (Skoly, Ustavy, 29
hospice)

Pri uvedenom pde inSpektorov a pde zdravotnickych zariadeni nie je mo né
dodr a po iadavku vykonava priebe né inSpekcie v danom zariadeni ka dé 2 rako
to poaduju pravne predpisy, obho vyplyva nedostatoé personalne obsadenie
Kontrolnych laboratérii a oddelenia spravnej lek&ke] praxe a spravnej
ve kodistribu nej praxe.

Vroku 2006 bolo danych 39 navrhov na atée spravneho konania. V 32
pripadoch iSlo o nedodr iavanie ustanoveni zakond40/1998 Z.z., 0 bolo zistené pri
priebe nych inSpekciach.

Postregistra na kontrola kvality liekov

innos postregistranej kontroly bola zamerand na kontrolu dovezenych a
distribuovanych liekov na uzemi Slovenskej repubpkd a planu odberu registrovanych
procedurou MRP (9 liekov)egistrovanych narodnou procedurdB5 liekov), liekov z
tretich krajin, kontrolu certifikatov vakcin a kseh derivatov distribuovanych na uzemi
Slovenskej republiky, prijimanie a odosielanie mfdcii o nevyhovujucej kvalite liekov,
ktoré boli nasledne predmetom rokovania Zboru paditu lie iv.

V roku 2006 Zbor pre kvalitu liév zasadal 4-kréat. lenovia Zboru prerokovali
142 pripadov, z toho bolo 11 liekov a 31 zdravdiyéb pomocok stiahnutych z trhu.
Medzi zasadaniami Zboru pre kvalitu lie bolo vykonanych 16 zasahax toho 10
zasahov faxom a 6 zasahov listom. Stiahnutie liek@® pripadoch, uvamenie do obehu
bolo oznamené v 4 pripadoch, rychle informacieekdch v 2 pripadoctOstatné zasahy
boli vykonané cez Spravy o kvalite lie.

Spravy o kvalite lieiv su uverejnené na stranke www.sukl.sk. Boli tiezposlané
cez databazu e-mailovych a poStovych adries. Priebsa informacie o kvalite
uverej uju mesane v "Zdravotnickych novinach" a prilohasopisu "Lekarnik".

Do innosti Zboru patri aj prijem medzinarodnych RAFADERTOV - rychleho
stiahnutia lieku z obehu v ramci narodnych liekdvggentur, EMEA, PIC/S a WHO. Je
zabezpeena 24 hodinova sluba pas 365 dni v roku pod poiadavky eurdpskej
liekovej agentury EMEA a odporéani WHO. V roku 2006 bolo prijatych 111 oznamov z
medzinarodnych agentur, poim 5 oznamov sa dotykalo aj stiahnutia liekov w8teke;j
republike a 1 oznam inicioval Statny Ustav pre togt&taty zapojené do systému Rapid
Alert.

V jani sa oddelenie postregistreej kontroly aktivne z(astnilo vzorkovania
centralne registrovaného lieku STAVELO 50/12,5/209 tbl flm v spolupraci s EDQM,
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Strassburg, Francluzsko a dr iten rozhodnutia o registracii Orion, Finsko v zastiip
spolo nosti Novatrtis, s.r.o.
Prehad prijatych a spracovanych analytickych certifikét vzoriek tvori prilohu
.4,

Oddelenie drogovych prekurzorov

Oddelenie drogovych prekurzorov méa jedného zamestna/S. V roku 2006 bolo
vydanych:

- 500 osobitnych povoleni na zaobchadzanie snymi latkami kategorie 1;

- 8registracii urenych latok kategorie 2 a 3;

- 51 zmien v osobitnych povoleniach, povoleniacbgistraciach.

V tejto suvislosti, v stlade so zakonoml45/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch,
polo ka 151 pism. a) a b), mo no prinos do Statnebppo tu za tato innos vy isli
nasledovne:

Druh rozhodnutia P@t rozhodnuti Spravny poplatok  Spolu SKK
(SKK)

osobitné povolenie 500 1000,0 500 000,0

registracia 8 1000,0 8 000,0

zmeny 51 500,0 25 500,0

SPOLU 533 500,0

Pre potreby prevadzkovates verejnych lekarni bol uverejneny asopise Lekarnické
listy lanok "Ako sa orientova v komunitarnej legislative vo veciach drogovych
prekurzorov". alej boli vykonané dve prednasky k problematikegdkgch prekurzorov
v ramci Skoliacich akcii SZU a aktivhaas na stretnuti nemocmych lekarnikov. V
ramci interného Skolenia zamestnancov SUKL bolamesené prednaska o upkatani
zéakona . 331/2005 Z. z. v podmienkach Ustavu.

V oktobri sa pracovnik oddelenia &stnil rokovania 66. zasadania Vyboru EK
pre drogoveé prekurzory v Bruseli. Na zaklade zaveokovania Vyboru boli spracované
a predlo ené podklady:

- Statistické podklady k dotazniku Vyboru pre dregoprekurzory na zéaklade
po iadavky USA v bodoch tykajlucich sa farmaceutigheblematiky;

- podklady o spotrebe efedrinu a pseudoefedrintAwd/ch v liekovych forméach
distribu nymi organizaciami.

Pre Sekciu registracie SUKL boli spracované patiklpre EMEA: o registrécii,
spotrebe a vyvoze liekov s obsahom efedrinu a pededrinu za rok 2005.

Kontrolné laboratéria 1 - 5

InSpek na innos bola vykonavané:
- v zariadeniach poskytujucich lekarensku starosslivo
- v distribu nych organizaciach
- vinych zariadeniach

Celkovy po et vykonanych inSpekcii 724
Celkovy po et vykonanych odberov vzoriek: 254
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Naj astejSie nedostatky:
- neuplna zaznamova dokumentacia
- neuplna zriaovacia dokumentacia
- nepravideln& kontrolaistenej vody
- neuplna evidencia ligvych pripravkov v elaboraej knihe
- nedostatok odborného personalu
- nedostatky pri vstupnej kontrole, vykonava sa podsL4 nie SL 1
- v knihe OL nie su vykonavané zaznamy priebe ne
- nie su kalibrované teplomery
- nepou ivaju sa identifikené karty zamestnancov
- nevykonéava sa individualna priprava liekov
- neplatné povolenia na OPL v désledku zmeny farntageu
- nie je po adovana odborna literatara/ zakony, vgkia
- nedodr uje sa interval metrologického overenia vah
- nie su cenniky liekov umiestnené na verejne prigiopmieste
- nevyu iva sa druhy vchod pre prijem liekov
- nedodr iavanie skladovacich podmienok
- preexpirované HVLP nie su uchovavané oddelene

Prehad inSpekcii a odberov je uvedeny v prilohaéh
Hodnota inSpekcii Govana: 2 422 189.-Sk

Kontrolno - analytickd innos
Na usekoch fyzikalno - chemickej kontroly a nakasd mikrobiologickej

kontroly boli vykonané:

- analyzy lieivych a pomocnych latok na zaklade objednavky

- analyzy lieivych pripravkov na zaklade objednavky

- analyzy istenej vody na zaklade objednavky

- analyzy lieivych pripravkov odobranych vo verejnych lekach a ich pobdéach

- analyzy istenej vody odobranej z destiteeho pristroja a stojatiek

- mikrobiologicka kontrola obalového materialu

Naj astejSie zistené nedostatky:

- nevyhovujuci obsah innych latok

- nevyhovujuce celkové mno stvo vzorky

- neuplné signovanie

- nevyhovujuca kvalitaistenej vody - vysok& vodivospritomnos amonia,
chloridov, vysoky zvySok po odpareni

- nevyhovujuca mikrobiologickéistota lie ivych pripravkov

- nevyhovujlca mikrobiologickéistota istenej vody - vysoky obsah
nepatogéennych baktérii

Celkova hodnota analytickych vykonov: 7 098 846.- Sk
z toho fakturovanych 3 136 865 .- Sk

Prehad o kontrolno - analytickejnnosti (chemicky a mikrobiologicky rozbor) je
uvedeny v tablkke .7 a .8.
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Ina odborna innos

- konzultand innos - pripomienkovanie dispoznych rieSeni verejnych lekarni,
pobo iek verejnych lekarni, vydajni zdravotnickych pomiéa distribunych
organizacii

- vzdelavanie zamestnancov formou seminarov, Skapeedinasok v ramci SUKL,
SZU, Slovenskej farmaceutickej spahosti, Slovenskej spolaosti strednych
zdravotnickych pracovnikov

- Skolenia farmaceutov pred atestaciou I. stup lekarenstva

- odborna prax externych Studentov Strednej zdraggnEkoly- farmaceuticky
laborant

- realizacia prac na monografiach pre Slovensky faeutcky kddex

- pripomienkovanie Standardnych pracovnych postupov

- vypracovanie a aktualizacia Standardnych pracovpgstupov

- prace na stabilitnych Stadiach reaggych a odmernych roztokoch

- mana éri kvality vykonavali pravidelné audity

4.6 Sekcia bezpenosti lie iv a klinického skdSania

Sekcia sa zamerala na atie elektronického prenosu hlaseni o neiaducich
U inkov liekov, na zadavanie hlaseni do databankyr&ugdilance a vyvoj aplikacie
aSkaDra. Nova aplikacia bude komplexne zabexpme vSetky po iadavky, ktoré sa
vy adujd na prenos informacii vratane mo nosti arsl atvorby prehadov.

S jednotlivymi partnermi postupne nadvazovala gmeja testovala prenos udajov. Prislo
873 hlaseni ne iaducich inkov zo Slovenska. Hlasenia sa upravuju do eleitke]
formy a v pripade zava nej reakcie sa zasielajiddtabanky Eudravidilance. V pripade
zava nej alebo ne@kavanej reakcie sa zasielaju aj dr @ei rozhodnutia o registracii
lieku.

Hlaseni o ne iaducich dnkoch, ktoré sa vyskytli v inych krajinach (sprdha
mimo EU) bolo 40 549. I8lo o hlasenia, ktoré nepaizali z klinického skisania, ktoré sa
eviduju zvlas.

Na laboratérnu kontrolu vzoriek liekov v suvislosdivyskytom ne iaducich
0 inkov (tzv. klinické sa nosti) sa poslalo 12 vzoriek. Do konca roka bgpoacovanych
8. Ani v jednom pripade sme nezistili nedostatdkvalite liekov, ktory by mohol by
pri inou ne iaduceho lnku.

Periodickych rozborov prislo v roku 2006 celkovat20
V ramci vymeny informacii s krajinami EU a spolugeés lenskymi $tatmi EU sme sa
zU ast ovali zasadani Pharmacovigilance Working Group, opn sme pripravili
podklady pre 58 neurgentnych iadosti o informaéi@lertov a 23 alSich informacii.
Komisia pre bezpaos liekov a predsednictvo komisie sa stretli — sed@mkOkrem
U asti na hodnoteni signalov sa vyjadrovala knapredajnosti u 7 liekov.
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Preh ad innosti oddelenia ne iaducich Uinkov:

Aktivita Po et
Hl4senia ne iaducich ankov zo Slovenskej republiky 873
Hlasenia z roku 2006 zaslané do Eudravigilance 119
Urychlené hlasenia dr it@v rozhodnutia o registracii lieku mimo EU 40 549
Klinické s a nositi 12
Dodané PSUR 1049
Validacia PSUR pri preceni registracie 349
Po et vydanych stanovisk k vimopredajnosti liekov 7
Posudenie zmien v registracii — zmeny |l. typu 156
Vymena informécii v ramci krajin EU —
- neurgentné iadosti o informéacie 58
- alerty 5
- iados o informécie 23
Liekovy bulletin 1
Ostatné aktivity — schvalenie materialov
- Typu DDL 6
~eduka né* aktivity v rdmci planu minimalizacie rizika 2
- metadon 1

Oddelenie klinického skisania

V oblasti klinického skuSania liev a zdravotnickych pomécok a spravnej klinickepper
SUKL zabezpeuje posudzovanie iadosti o klinické sku3anie, waldozhodnutie o
povoleni klinického skuSania, dohliada nad jehoondvanim, schvaje pracoviska,
a vykonava insSpekciu spravnej klinickej praxe.

2.

innos Oddelenia klinického skusania sjala:
1.

v kontrole splnenia po iadaviek na podanie iati@ klinické skuSanie, ktoré su
stanovené zakonom 140/1998 Z.z.,

v posudeni planov Klinického skdSania \&lom na splnenie po iadaviek,
zabezpeujucich ochranu prav a bezp®sti os6b zilast ujacich sa klinického
skdSania - t.j. dobrovaikov a pacientov na jednej strane, (informovanfilas)
kompletny a vyhovujuci protokol, zabezeaie CRF, monitorovanie Stadie zo strany
iadate a), ako i skuSajucich a firiem na strane druhejdéiie vyerpévajucich
informacii o pripravku a vyhovujuceho pripravku,ddanie terminov vykonania
Studii a odovzdania sprav a}, schvalenie vhodného pracoviska a zodpovedného
skuSajuceho,

v povoleni len takych Stadii, ktoré poskytnt gwexlivé dbkazy o uvinnosti a
bezpenosti testovanych latok,

v priebe nom posudeni zmien a doplnkov v plandthického skdsania, ako aj
ro nych hlaseni o priebehu klinického skiSania (datdrali spojené s pre@énim
klinického skdasania),

v sledovani bezperosti skimanych produktov prostrednictvom sledavaryiskytu
zava nych a neakavanych neiaducich udalosti a reakcii, vyskytigh sa v
priebehu klinickych Studii, ktoré maju povinnoklasi zodpovedni skuSajuci. V
pripade potreby poskytuje rozhodnutia na ich riesen
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6. v kontrole zavereych sprav z klinickych Stadii so zameranim na dadanie
schvaleného protokolu, spravnosa validitu vysledkov, a kontrolu Uplnosti

zaverenych sprav,
7. v inSpekcii SKP u skdsajuceho alebo u zadaaate

8. vinformanej a edukanej innosti v oblasti klinického skiSania a Spravnajikkej

praxe,

9. v spolupraci pri tvorbe legislativy a metodickypokynov v oblasti klinického

skuSania lieiv a zdravotnickych pomécok a Spravnej klinickepye.

Tieto ulohy sa plnia v spolupraci s externymi pasawte mi a Komisiou pre lieiva.

Preh ad aktivit za rok 2006

Aktivita Po et
iados a schvalenie klinického skuSania 151
Schvalenie klinického skuSania 128
Zamietnutie klinického skdSania 2
iados o0 schvalenie dodatku protokolu 242
iados /oznamenie zmien v Bro Ure pre skuSajuceho 151
iados o schvélenie nového centra 19
Dodanie suhlasu etickej komisie 135
Oznamenie zaatku klinického skdSania 38
Oznamenie ukorenia klinického skusania 87
Ro né hlasenie o priebehu KS 103
Hlasenie ne iaducej udalosti zo Slovenskych prasiovi 301
Oznamenie ne iaducej udalosti zo zahraeni 5856
Vlastna aktivita 69
Iné 387
InSpekcia SKP

Bolo vykonanych 8 inSpekcii SKP, z toho v 1 pripadejednalo o reinSpekciu
a v dvoch pripadoch inSpekcia zalom schvalenia pracoviska na klinické skuSanie.

4.7 Sekcia zdravotnickych pomocok

Na zaiatku roka sa sekcia ZPahovala z priestorov na Karpatskej do hlavnej bydov
na Kvetnej 11. Na zaklade konkurzov v bolo v prlebeoka obsadené miesto veduceho
sekcie a miesto odborného radcu na oddeleni beapt zdravotnickych pomdcok. Na
oddeleni registrovanych ZP bolo tie obsadené jedrnesto po odchode zamestnanca.

alSie miesto hlavného radcu je od septembra neehsad znamena suplovanie jeho
innosti ostatnymi zamestnancami sekcie.

Vzh adom na rozsiahle persondlne zmeny, potrebu zama@Eo novych
zamestnancov, ako aj na novu koncepciu registradiavotnickych pomocok, bol
vypracovany metodicky pokyn. 4/2006 "Postup pri prijimani iadosti na regisiu
zdravotnickych pomécok” a bola aktualizovamaé internetovej stranky SUKL tykajlca
sa ZP. V dosledku toho sa zni il pat telefonickych aj osobnych konzultacii s klientmi
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Problémy v procese registracie vyrobcov a zdrdekyrch pomdcok su spbsobené
najma nedostatmym a nejednoznaym oSetrenim problematiky ZP v zakone
140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a trg@sie uvedenych nariadeni viady,
ktoré su implementaciou troch europskych smernicsldeenského pravneho systému.
Aktuélne naliehavou sa javi potreba samostatnékonzéo zdravotnickych poméckach.

Oddelenie registrovanych zdravotnickych pomécok vykonavalo registraciu
zdravotnickych pomocok pred ich uvedenim na trto prevadzky v SR. V désledku
vo ného pohybu tovaru v ramci krajin Eur6pskej Uni¢aljmreva na vasina registracii
ZP vykonana na zaklade EC/CE-certifikatov vyrobcoktoré boli vystavené
notifikovanymi osobami EU. Niektoré registracie &fedy I. boli prijaté na zéklade ES
vyhlasenia o zhode vyrobcu, v sulade s platnowslatvou.

V tomto roku bol zaznamenany mierny narast vSétkykazovateov (po et novych
registracii o 83, paeet kodov o 88 iadosti). Okrem registracii novygfrabcov a ZP sa
jednalo najmad o predlovanie platnosti na zakladevyeh EC/CE-certifikatov, o
rozSirovanie radu registrovanych ZP v ramci regisnej skupiny ZP a 0 zmenu nazvu
vyrobcu, o je asovo vemi naro né. Vzhadom na rozsiahlosdatabazy kédov SUKL a
naro nos vedenia databazy registrovanych ZP vedenie Ustzhodlo o spojeni oboch
databaz externou IT spolwosou do jednej databazy, ktord umo ni operativnejSie
vyu ivanie existujacich ddajov. Bola vybrana spaios, ktord ma skdsenosti
s podobnymi softvérovymi rieSeniami na inych sesiciSUKL.

Na alej sa vypracovavaju rézne zoznamy vyrobcov, siatvyrobcov, resp.
distribtorov ZP poda po iadaviek MZ SR (aktualizacia udajov v suvisics Upravou
kategorizaného zoznamu ZP), zdravotnickych zariadeni (prilasdvani verejnych
su ai). Pre zdravotné poisvne sa vykonava najméa overovanie plnenia legisigth
noriem pri udeleni vynimky na uhradu ZP zdravotnypuis ov ami nad ramec
kategorizaného zoznamu.

Hlasenia distribatorov o spotrebe ZP sa spracquédstar ro ne a vysledny zoznam
spotreby ZP sa pravidelne posiela MZ SR. éRodistribunych firiem pravidelne
hlasiacich spotrebu ZP mierne vzrastol o novovami&mlistribuné firmy.

Zamestnancbddelenia bezpenosti zdravotnickych pomocokspracovavali hlasenia
vyrobcov, kompetentnych autorit EU, poradnych ooyakU, distribGtorov, nemocnic,
nemocninych lekarni a lekarov o ne iaducich idkoch ZP a sledovali priebeh ich
rieSenia. Mno stvo hlaseni ne iaducichigkov oproti minulému roku vyrazne vzrastlo,
tak isto vzrastol aj p@t zdravotnickych pomécok umiestnenych na slovemsktiu,
ktorych sa tieto hlasenia tykali. Zamestnanci oeldiel taktie rieSili veké mno stvo
stiahnuti zdravotnickych pomdcok z trhu Slovens&pjbliky.

Na oddeleni sa nalej sledovali oznamenia o klinickom skiSani ZPongvanych na
Uuzemi Slovenskej republiky. V priebehu roka 2006al@ zaznamenana iadna klinicka
s anos naZP.

Dvaja zamestnanci sekcie boli nominovani do poreldngrganov Europskej komisie
(CA, MDEG, MSOG, NBOG, GHTF, BSE/TSE workgroup, EARIED a GMDN).
Zu astnili sa niekokych rokovani CA, MDEG, MDEG-vigilance a TSE/BSE.

V rdmci Europskej komisie (EK) vznikol in&titat prproblémy pri spornom zaravani
ZP do tried, ktoré umouje lenskym Statom vzajomnu e-mailova diskusiu k akiydl
problémom (tzv.enquiries). Vzadom na aktivhu @s na zasadnutiach EK sa rozSirila
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agenda v zmysle spoluprace na jednotlivych novy@viych normach EK(MEDDEV-
guidelines). EK vy aduje aktivnu @s pri rieSeni problémov od ka déhéenského Statu.

Nako ko vznikA mno stvo novych pracovnych skupin v ranid{ a vy aduje sa
aktivna spolupraca ka dejenskej krajiny, kde SR doteraz nebola aktivne(gasta, je
potrebné personalne tento problém dorieSi

Boli vykonavané vstupné aj opakované inSpekcieka@istribu nych spolonosti
vyplyvajiuce zo zakona.140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a vigiadané
inSpekcie zo strany Ministerstva zdravotnictva SR.

Veduci sekcie sa pravidelne =Astoval zasadani Kategorizaej komisie pre
zdravotnicke pomocky MZ SR.

Mana ér kvality sekcie ZP pravidelne vykonaval toniné audity kvality v ramci
systému mana érstva kvality riadiaceho sa normol &N ISO 9004/2000. Na sekcii ZP
taktie prebehol audit vykonany mana mentom riadekvality SUKL.

Preh ad o innosti sekcie ZP za rok 2006

- po et prijatych formularov na registraciu ZP 1106

- pridelené nové kody 3093

- aktualizované kody 4922

- hlasenie ne iaducich inkov ZP 536

- Klinické s a nosti 0

- hlasenia klinického skusania 2
- vstupné inSpekcie vkodistribu nych firiem 16

- opakované inSpekcie vadistribu nych firiem 9
- podnety na inSpekcie Meodistribu nych firiem 1
- posudky na povolenie vieodistribu nej innosti 11

5. Rozpo et Gstavu

Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo Ustavuspeanictvom informarého
systému Statnej pokladnidee né vydavky na rok 2006 v objeme 106 709 tis. Sk
toho mzdy a platy 46 883 tis. Sk, poistné a prikpelo poisovni 16 386 tis. Sk, tovary a
slu by 42 500 tis. Sk a be né transfery 940 tis. Skpriebehu roka 2006 sa uskundi
viaceré upravy rozpdou, priom ku koncu r. 2006 bol aktualny rozgb be nych
vydavkov124 107 tis. Sk.

V sulade s § 8 zdkona 523/2004 Z. z. boli do rozptwvého roku 2006 presunuté
nedo erpané prostriedky nkapitalové vydavky z roku 2005v objeme 48 604 tis. Sk,
ktoré boli po Upravach zo strany MZ SR zni enélAa896 tis. Sk.

K 1.1.2006 nebol ustavu schvaleny rozgtonovych kapitalovych vydavkov na r.
2006. Limity kapitalovych vydavkov boli v priebemoka 2006 uvo ované postupne na
jednotlivé investiné akcie. K 31.12.2006 bol po viacerych Upravaduahy rozpoet
kapitalovych vydavkov na rok 2006 v obje®m&17 tis. Sk.
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Statny UGstav pre kontrolu lizv zabezpeil pod a predbe nych Udajov z
informa ného systému Statnej pokladnice k 31.12.2006 nagtedplnenie rozpau:

v tis. Sk
Povodny Aktualny erpanie %
Ekonomicka klasifikacia rozpo et rozpo et k 31.12. | plnenia
k1.1.2006 | k 31.12.2006) 2006

200 Nedaové prijmy 8 000 8 000 9 655 120,68
600 Be né vydavky 106 709 124 107 124103 99,99
Z toho:
610 Mzdy, platy 46 883 49 837 49 837 100,00
620  Poistné a prispevok do

poisovni 16 386 16 724 16 724 100,00
630 Tovary a slu by 42 500 57 003 56 999 99,99
640 Be né transfery 940 543 543 100,00
700 Kapitalové vydavky 48 604 25213 22 109 87,69
Z toho:
Presunuté z r. 2005 48 604 19 896 16 798 84,43
Pristavba SUKL 10 661 10 661 10661 100,00
Dodavkové vozidlo 1500 1 500 1109 73,93
Disolu ny systém so
spektrometrom 2 500 2 500 2484 99,36
UV/VIS spektrofotometer 1700 1700 589 34,65
Teplovzdusny sterilizator 2 ks 900 900 140 15,56
Autoklav 1400 1400 580 41,43
Rekonstrukcia KL ilina 4943 1235 1235 100,00
Nakup budovy archivu 25 0Q0 0 0 0,00
Nové kapit. vydavky narr. 0 5317 5311 99,89
2006
Pristavba SUKL ( 1027 1027| 100,00
Rekonstrukcia KL KoSice D 188 188 100,00
Vypo tova technika @ 800 795 99,37
Softver 0 2 000 1999 99,95
Regale 0 299 299 100,00
Zamre ovanie okien ( 196 196 100,00
Rekonstrukcia objektu Malacky 0 807 807 100,00

Prijmy

Ustav dosiahol v roku 2006 prijmy v celkovej vy3%eb55 tis. Sk, o je v porovnani
S upravenym rozpisom viac o 1 555 tis. Sk. Ide igmyr za poskytovanie slu ieb, ako
napr. inSpekcie lekarni, atesty liekov, vody a pgku

Prijmy z reqistracii spolu:
z toho:

vydanie rozhodnutia o registracii

pred enie platnosti registracie
zmena registracie

MRP

ostatné

Prijmy Ustavu spolu
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108 901 tis. Sk

30 675 tis. Sk
21 050 tis. Sk
34 680 #s. S
20 820 tis. Sk
1 676 tis. Sk
118 456 tis. Sk



Prijmy za registracie nie su rozpované. iadatelia o registracie platia spravny [apk,
ktory sa cez davy Urad odvadza do Statneho rozpo

Be né vydavky

Be né vydavky v roku 2006 boli erpané v sulade s rozgom, ktory bol poda
posledného rozptového opatrenia MZ SR upraveny na 124 107 tis. Blerne
nedo erpanie rozpdu o 4 tis. Sk bolo z dévodu zvania niSich poplatkov v
informa nom systéme Statnej pokladnice, ne bol predpokimt a predbe nych Gdajov
k 31.12.2006 ustav vykazal neuhradené zavazkiyswmjim dodavateom v sume 342 tis.
Sk. Ide o faktury doriené v poslednych @ch roka 2006 splatné v januari 2007.

Kapitalové vydavky

Kapitalové vydavky na zabezpmie jednotlivych investnych akcii boli erpané v
sulade s postupne uvavanymi limitmi zo strany Ministerstva zdravotniat8R. Tym sa
zabezpeilo naplnenie objemov jednotlivych invegtiych akcii v stlade s uzatvorenymi
zmluvami s dodavateni. V kapitélovych vydavkoch Ustav nevykazuje iaddihy.

Vyvoj vybranych ukazovate ov rozpo tu za roky 2004 - 2006

rok 2004 rok 2005 rok 2006
210 Prijmy 7715 7715 9 655
600 Be né vydavky 95 438 95 438 124 103
Z toho:
610 Mzdy a platy 37 949 37 949 49 837
620 Poistné a prispevok do pasgni 12 724 12 724 16 724
631 Cestovné nahrady 4 995 4 995 3 457
632 Energie, voda a komunikacie 6 702 6 702 8712
633 Material 8 742 8 742 14 243
634 Dopravné 1573 1573 1506
635 Rutinna a Standardna udr ba 2612 2612 4 757
636 Najomné za prenajom 3482 3482 1959
637 Slu by 15 925 15 925 22 364
700 Kapitalové vydavky 69 082 69 082 22 109

Prijmy

Prijmy Ustavu plynu z poskytovania slu ieb, ktotéspoplatované. Tieto sa v porovnani
s r. 2005 zvysili 0 9 188 tis. Sk , a to najmd xatfu narastu pau registracii, ako aj
zvySenia inSpeknej innosti v tuzemsku a jej rozSirenia aj na zahianZintenzivnila sa
tie innos Ustavu pri vymahani poadavok.
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Mzdy

Mzdy zamestnancom Ustavu su vyplacané v zmysle nmdko. 312/2001 Z. z. a.
313/2001 Z. z. V priebehu roka 2006 MZ SR roZzpaymi opatreniami zvysilo pévodny
rozpo et Ustavu na mzdy o 2 954 tis. Sk. Upraveny limg&1k12.2006 v objeme 49 837
tis. Sk bol dodr any.

Poistné a prispevok do poisovni
Poistné zdravotnym poigvniam a Socialnej poisvni bolo odvadzané v sulade s
platnymi predpismi v nadvaznosti narpanie miezd.

Cestovné nahrady

Rozhodujuci objem cestovnych ndhrad tvoria nahredyahraniné pracovné cesty, ktoré
boli erpané v objeme 2 724 tis. Sk. Ustav aj v roku 208 3ne rozvijal spolupracu s
inStiticiami v rdmci Svetovej zdravotnickej orgarie a integranych zoskupeni, s
inStiticiami  Rady Eurdpy, s Europskou liekopisnowmisiou. Pokraovala tie
spolupraca s OECD na Useku Spravnej laboratorreejeprs agentlrou pre registraciu
liekov EMEA v Londyne, indpekcie - PIC vo Svédslasociaciou vanopredajnych
liekov v Rime a iné. Tieto aktivity si aj v r. 2008y adovali asté cestovanie
zamestnancov Ustavu do zahrai Napriek tomu v porovnani s rokom 2005 doslo k
poklesu objemu zahramych cestovnych ndhrad o 1 538 tis. Sk v dobsledku
zintenzivnenia spoluprace Ustavu s medzinarodnystitiiciami aj v ekonomickej oblasti
a v asného zovania refundécii nakladov na zahramé pracovné cesty.

Tuzemské cestovné bolerpané v objeme 733 tis. Sk, a to najma na ingpeknnos .

Energia, voda a komunikacie

V roku 2006 doslo k zvySeniterpania prostriedkov v tejto polo ke oproti r. 20080 %

v dosledku zvySenia cien a uvedenia do prevadzkgjimidovy Ustavu.

NajvySSie erpanie predstavuju platby za energiu, paru a 4lyb1 tis. Sk a za posStove a
telekomunikané slu by 3 659 tis. Sk .

Material

Z celkového objemu verpanych nakladov 14 243 tis. Sk bolo najvyS&iganie - 62,1
% v polo ke vSeobecny material 8 334 tis. Sk, ktgryzakladnou podmienkounnosti
Gstavu. alSimi objemovo najvySSimi polo kami je interiérowg/bavenie a nakup
prevadzkovych strojov a zariadeni do novej budovy.

Dopravné
Celkove sa vyerpalo 1 506 tis. Sk, piom rozhodujuci podiel naerpani nakladov v tejto
polo ke ma nakup paliv 926tis. Sk a servis a udnvbaidiel 393 tis. Sk.

Rutinn& a Standardna udr ba

Z celkovych vyerpanych ndkladov 4 757 tis. Sk bolo v r. 2006viaaj erpané na
udr bu prevadzkovych strojov a zariadeni 2 285 $k a na udr bu vypdovej techniky
1 569 tis. Sk .

Najomné za prenajom

Néaklady na prenajom budov sa v r. 2006 v poroveagredchadzajicim rokom zniilio 1
523 tis. Sk v dosledku zruSenia najmov v Bratislayeresahovania pracovisk do novej
budovy. Prenajaté priestory zostavaju v KoSiciaah,Zvolene, v Bratislave a archiv v
Modre. Celkové naklady v r. 2006 predstavovalb® 8s. Sk.
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Slu by

V ramci rozpotu na EK 630 bol rozhodujuci objem 22 364 tis. Skerpany na
podpolo ku slu by, t .j. 39,2 %. NajvySSieerpanie v ramci tejto polo ky pripada na
vSeobecné a Speciélne slu by 12 486 tis. Sk, Stladipertizy a posudky 5 735 tis. Sk,
stravovanie 1 810 tis. Sk.

Kapitalové vydavky

Rozpo et kapitalovych vydavkov, ktoré presli z r. 2009 ka31.12.2006 vyerpany na
84,4%.

Na investiné akcie Pristavba SUKL a Rekonstrukcia KL ilinaolb prostriedky
vy erpané v sulade s rozpisanym limitom.

Presunuty limit na dodavkové vozidlo a na stropadadenia nebol derpany v objeme
4 902tis. Sk z dévodu nakupu za ni Sie ceny, nepéaodne predpokladalo paponuk
dodavateov. Nevy erpané prostriedky sa vratia do Statneho rozpo

Na zabezpeenie archivacie registraej dokumentacie bol v r. 2005 naplanovany nakup
budovy. Tento zamer sa nepodarilo naplmireto e sa nenasli vhodné objekty. Z tohto
dévodu bola v r. 2006 vykonana zmenalavosti z nakupu budovy na rekonstrukciu
budovy ziskanej bezplatnym prevodom od MO SR. Pbetolimit na nadkup budovy v
objeme 25 000 tis. Sk v I. polroku 2006 zo stran¥ BR Ustavu zruSeny. V Il. polroku
2006 bol prideleny limit na rekonStrukciu budovivtalackach v objeme 807 tis. Sk.

Rozpo et na noveé investhé akcie v r. 2006 v objeme 5 317 tis. Sk bolerpany v
sulade s registrom investicii na 99,9 %. Nedpanie o 6 tis. Sk bolo spésobené ni Sou
nadkupnou cenou vyptovej techniky a softvéru, ako sa predpokladalo.

6. Personalne otazky

Osobny urad zabezpmval uplat ovanie vSetkych platnych noriem a zakonov v
suvislosti s pracovnopravnymi @hmi zamestnancov a ich mzdovymi narokmi.
Zabezpeoval vedenie vykaznictva a Statistiky suvisiaceyedenymi innos ami, ktoré
sa poda ur enia predkladaju Statistickému Gradu SR, Uradu $#émstvu zdravotnictva
SR a Narodnému centru zdravotnickych informactatisiky.

Na rok 2006 bolo SUKL schvéalenych celkom 232 pvageh miest, z toho 91
miest v Statnej slu be a 132 miest pre vykonavamée vo verejnom zaujme.

Po et a Struktiira zamestnancov SUKL
Limit po tu zamestnancov SUKL pre rok 2006 a jeho naplnenmasledovné:

Ukazovate Statna Verejna Spolu
slu ba slu ba
Limit na rok 2006 91 132 223
Skuto nos - fyzické osoby 83 132 215
- priemerny prepdtany stav 83 129,2 212,2
k 31.12.2006
Uspora (priemerny prepiiany stav/limit) 8 2,7 10,7
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Nenaplnenie limitu pdu Statnych zamestnancov je spésobované tak ako po
minulé roky najma zdéhavym postupom pri obsadzovani Stdthozamestnaneakyest
vyberovym konanim, neudspesSnymi vyberovymi konanjamle najméa fluktuaciou
Statnych zamestnancov. Treba vSak konStatova oproti roku 2005 sa fluktuacia
iasto ne zni ila. Zatia o v roku 2005 bola 35 %, v roku 2006 to bolo 32 %.

Stav zamestnancov SUKL v roku 2006
2501

200

150+

100~
DE
0

Statna  &tatna Vere

[—

iny Verejny  spoly
slu ,ba sluba  zaujem zaujem p?én SiOItu
plan skut. plan e

skut.

Fluktuacia zamestnancov

V priebehu roka 2006 doSlo k ukamiu pracovnopravneho vahu alebo
Statnozamestnaneckého pomer so 28 zamestnancting: z

2 odchod do starobného déchodku

22 dohoda

2 skonenie v skiuSobnej dobe
1 skonenie SZP zo z&kona

1 skonenie SZP odvolanim

V priebehu roka 2006 doSlo kvzniku pracovnoprénnevz ahu alebo
Statnozamestnaneckého shu s 34 zamestnancami,

z toho: 17 Vo verejnej slu be,
17 bolo vymenovanych do Statnej slu by.

Fluktuécia predstavovala 72 zamestnancoye z potu 223 zamestnancov — 32 %.
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Pohyb zamestnancov SUKL v roku 2006

34

251 28

Po et

o Stétna slu ba pribudlo m Stétna slu ba odbudlo

m Verejna slu ba pribudlio @ Verejna slu ba odbudlo

0 Celkom pribudlo 0O Celkom odbudlo

Najva §i pohyb sme zaznamenali v Sekcii registracie. @datku roka nastupilo 17
zamestnancov a odislo 9, to znamena narast zamestna skutonosti bol 8. Pomerne
ve ké zmeny aj vzladom k potu zamestnancov sme evidovali aj v Sekcii
zdravotnickych pomocok. V ostatnych sekciach iSfmustate o presun miest, o odchody
a prichody z titulu neplateného va a pod.

Vekova Struktira zamestnancov k 31.12.2006
aldim ukazovat@m personalneho vyvoja SUKL je vekové zlo enie. Migrilis
priaznivé .
NajvysSia frekvencia vo vekovej Strukture je vem@loch 50 - 54 a 55 - 59
rokov, najni Sia v intervaloch do 20 rokov a nad Gikov. PodrobnejSielenenie je v
tabu ke:

| Vek Statna slu ba Verejna slu ba Spolu
do 20r. 0 1 1
21-24 2 7 7
25-29 10 8 20
30-34 5 3 8
35-44 13 24 35
45-49 8 16 29
50-54 18 26 44
55-59 20 34 53
60-64 7 11 17
65 a viac 0 2 2
Spolu 83 132 215
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V tejto oblasti ako je zrejmé, je potrebné zamesa na omladenie kolektivu tak,
aby sa zabezp#a kontinuita skisenosti pri vykone jednotlivychead. V tomto ohade
ma najlepSiu perspektivu Sekcia registracie, kdbudhi mladi udia. Ak by sa ich
podarilo stabilizova, bol by to dobry trend vyvoja.

Vekova Struktira zamestnancov SUKL

80%f

B2

409

20008

: ‘ ‘ ;
Statna slu ba

‘D do 20 r. @21-24 O024-29 030-34 E@35-44 @45-49 @50-55 056-59 B 60-64 @65 a viac ‘

Vzdelanostna Struktira zamestnancov k 31.12.2006

V dosiahnutom vzdelani dosahujeme optimalne zl@gene len problém v odbore
vzdelania, kedy nevieme v trhovej konkurencii ziskdborne vzdelanychudi v odbore
farmacia a medicina. Tento nedostatok sa prejanepeiaznivo najma v Sekcii inSpekcie
a Sekcii bezpenosti liekov a klinického skdasania.

Stupe vzdelania SS VS Spolu
VS Il. st. 80 17 97
VS | st. 1 2 3
Uuso/usv 2 95 97
SO 10 10
Z 8 8
Spolu 83 132 215
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Kvalifika na Struktara zamestnancov SUKL

Spolu 3 8
vs 2 8

T T T T 1
50 100 150 200 250

o

\ BmVS L st BVS st BUSO/USY Oso mz \

Porovnanie vybranych ukazovateov z oblasti personalnej prace za posledné 4 roky

Ukazovate 2003 2004 2005 2006

Priemerny evidemy po et zamestnancov

- prepo itany 192,42 195,48 2055 2122
- vo fyzickych osobéach 198,00 205,00 211215
Priemerny mesay plat v Sk 15677 16177 16412 Q05

erpanie mzdovych prostriedkov v roku 2006:

Statna slu ba 25, 838.000,- Sk
po et zamestnancov 83
priemerna mzda

Verejny zaujem 23,999.000,- Sk

po et zamestnancov: 132
priemerna mzda
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Priemerny plat zamestnancov SUKL

Celkom 20 500

T T T T T 1
5000 10 000 15 000 20 000 25000 30 000

o

(mcelkom @ B ®mSs m @ mvs|

Priemerny plat v SUKL dosiahol 20 500 Sk, z tohmeatnanci v Statnej slu be
mali 26 000,- Sk a zamestnanci vo verejnom zaujm@do,- Sk. Celkovy rozpet na
mzdy v roku 2006 bol 49 837 000,- Sk. Priagnom systéme pridevania mzdovych
prostriedkov jediny spésob na Upravy platov smerbore nie je mony formou
zvySovania pau zamestnancov, ale naopak vattani zefektivnenia a racionalizacie
prace.

V ramci stabilizacie zamestnancov boli zvySen@d&vwowdnenych pripadoch tarifné
triedy v sulade s platnymi predpismi a nadvéaznekugio ne vykonavanéinnosti.

Vyberové konania

V roku 2006 sa v SUKL vykonalo 25 vyberovych konamd 30 obsadzovanych
Statnozamestnaneckych miest. Do tychto vyberokgetani sa prihlasili 69 @stnici. Z
uvedeného pdu sa vyberového konania Astnilo 34 iadateov a Uspesnych bolo 23.
Po et vymenovanych na Statnozamestnanecké miestalbatamestnancov. Z celkového
po tu prihldsenych sa nezstnilo 49,2%, UspeSnych bolo 33,3%. Z 30 obsaaizgmh
miest sme obsadili 150 je 50%. Netas sp6sobilo zrusenie Uradu pre Statnu slu bu a
prechod kompetencii do jednotlivych rezortov. Vioikym pred enie konani a o tri
mesiace, 0 znamenalo, e uchadzasi nasli iné zamestnanie.

PodrobnejSi pretad o vyberovych konaniach je uvedeny v priloh&0.



Vyberové konania v roku 2006

B Uchadza i prihlaseni O Uchédza i nezu ast.
O Uché&dza i neuspeli B Uchédza i uspeli
[ Uchadza i prijati

Pri realizécii vyberovych konani boli v plnej meedodr ané prislusné ustanovenia
zakona o Statnej slu be, nariadenia i sluobné pieg Uradu pre Statnu slu bu,
Ministerstva zdravotnictva SR .

Vzdeldvanie zamestnancov

Vzdelavanie zamestnancov prebiehalo podopred vypracovaného a schvaleného planu
( interné seminare). Okrem Ustavnych seminarov boto ka dej sekcii/oddeleni
organizované vzdelavanie so zameranim na problem&ibnkrétnych innosti poda
vypracovanych planov.

Plan a prezemé listiny z Gstavnych seminarov su ulo ené na Usékdenia kvality.

Preh ad ustavnych seminarov v roku 2006

Posudzovanie kvality liekov - naph ulohy v sulade s legislativou
Kvalifikacia laboratornych zariadeni

Skolenie pre pracovnikov registracie, MCR program

ZnesSkod ovanie nebezpaych odpadov

Spravne konanie I.

Drogove prekurzory, zdkon 331/2005

Certifikacia a prepu&nie Sar i kvalifikovanou osobou
FalSovanie liekov z poladu suasnej narodnej legislativy - SVP vo vyrobe a
distribucii

Novela zakona. 140/1998 o lieku a ZP

Liekové riziko

Spréva registratlry systémom E-spis
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Externé vzdelavanie bolo zabezpeané Uasou zamestnancov na odbornych
podujatiach (seminare, konferencie, workshopy 3gpatmaceho i medzinarodného
charakteru.

Zamestnanci Ustavu vypracovali a prezentovali odbomprednasky na réznych
podujatiach doméceho i zahramého charakteru (priloha 1), zu astnili sa zahrannych
odbornych pracovnych ciest ( odbornych kongregmacovnych zasadnuti v rdmci
OECD, EU, EMEA, OMCL, PIC, WHO) a p0sobili ako lekit Slovenskej zdravotnickej
univerzity ako aj lektori experti v ramci Twiningrgjektu s Tureckom, ktory je
organizovany Eurépskou komisiou.

7. Ciele a prehad ich plnenia

Medzinarodna spolupracabola zamerana na aktivity vyplyvajlucelenstva SR
v EU S&truktarach, alej na rozvoj spoluprace a vymenu informaciilenskymi Statmi
OECD.

alSou vyznamnou ulohou bola spolupraca s Eurépskyadom pre kvalitu

liekov (EDQM a OMCL), za t(elom jednotnej implementacie systému kvality v
laboratériach v ramci spolaého uznavania vysledkov, ako aj spolupraca as Usa
pravidelnych zasadnutiach EMEA.

Nominovani zamestnanci sa a8tovali na pravidelnych zasadnutiach
pracovnych skupin a vyborov padpo iadaviek eurépskych institacii (EMEA, EDQM,
OECD, EK).

Legislativna innos bola realizovana v ramci spoluprace s rezortom
zdravotnictva, ivotného prostredia, hospodarstv@emtra pre chemické latky v ramci
implementacie rozhodnuti a odpoaii OECD a Eurdpskej komisie v oblasti chemickych
latok.

Na alej sa vypracovavali riadené dokumenty: piisu kvality, organizané
smernice a Standardné pracovné postupy edomtn akreditacie, ako aj publikacia VII.
zvazku Slovenského liekopisu. .

Mana ment riadenia kvality bol zamerany na zavedenie efektivneho systému
riadenia dokumentov v elektronickej podobe.

Pri koordin&cii uloh v rdmci jednotnych systémowakty za Gelom vzajomného
uznavania vysledkov pokraval v spolupraci s OMCL, EMEA, OECD. Bol vykonayan
dozor nad laboratériami s autorizaciou SUKL na faceutické a toxikologicko-
farmakologické skuSanie. Zarovboli désledne uplabvané kritéria systémov kvality.

Sekcia vnutorna v sulade s planom kontrolnejnnosti realizovala kontrolnu
innos a zabezpeval agendu s nosti a peticii v zmysle platnej legislativy.
alej bolo zabezp®vané plnenie Uloh na uUseku styku s verejoosa prace
sUvisiace s novou web strankou a novym logom SUKalej to boli prace v oblasti
metrologickej innosti, ako aj na useku BOZP, OPP a CO.

Oddelenie pravne vydalo 38 rozhodnuti, ktorymi boli ulo ené pokutyaz
porusenie zakona o liekoch a ZP a zakona o reklaoatkovej vySke 1 035 000,- Sk.

Informatika - spracovanie registraej dokumenticie sa z#o vykonava v

novom programe. Neustale sa aktualizovala datatsgistrovanych liekov a pokravali
prace v prideovani kédov. V spolupréaci s firmou MCR sa radej dobudovaval vnutorny
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informa ny systém. Bola zrealizovana verejnaauina nakup elektronickej podatee,
nasledné zaskolenie zamestnancov a od 1.1.200#smugej prevadzky.

Sekcia registracie - jej innos spoivala vimplementacii po iadaviek
revidovanej farmaceutickej legislativy EU v SR néklade zékona. 342/2006 Z.z.,
ktorym bol novelizovany zakon o liekoch a ZP doxeras oblasti registracie. Zahala
okrem iného novl organizaciu procesu peta registracie a uplne novu problematiku
patentov. alej to boli Ulohy suvisiace s rieSenimsoveho sklzu pri vybavovani iadosti
0 registraciu.

Sekcia posudzovania kvality liekov prioritne zabezpeovala posudzovanie
registranych iadosti zahrnutych do tzv. sklzu. Bol zavegleaim planovania posudkov
v spolupraci so sekciou registracie.

Liekopisna innos pokraovala v prekladochlankov z Ph.Eur. 5. vydanie. Bol
vypracovany index latinskych, anglickych a slovem$k nazvov Eurdpskeho liekopisu.
Monografie do Slovenskeho farmaceutického kodexaslpodbornym posudenim a text
bol upravovany do koneej podoby.

Sekcia inSpekcie— jej innos spoivala v zabezpeni pripravy, koordinacie a
realizacie zahranného MRA auditu SVP zo stranyenskej skupiny medzinarodného
dohovoru (Kanada).

Na alej pokraovali koordinané porady s kontrolnymi laboratoriami. Kontrolné
laboratéria 1 - 5 vykonavali inSpeki innos v sulade s platnou legislativou, ktora bola
koordinovana na zaklade po iadaviek MZ SR a visdosti so sekciou inSpekcie.

Kontrolno-analyticka innos bola zamerana najma na sledovanie kvality nahodne
odobratych vzoriek ligvych pripravkov, istenej vody a obalov po stranke chemickej a
mikrobiologicke,;.

Sekcia bezpenosti liekov a klinického skuSania sa zamerala na ztie
elektronického prenosu hlaseni o ne iaducicinkoch liekov a na zadavanie hlaseni do
databanky Eudravigilance. Pokowala spolupraca so SZO na projekte InternatiomagD
Monitoring a zapojenie do systému EU.

V oblasti klinického skuSania liev a zdravotnickych pomécok a Spravnej
klinickej praxe SUKL bolo zabezpevané posudzovanie iadosti o klinické ski3anie,
vydavanie rozhodnuti o povovani klinického skusania, boli schewané pracoviska a
vykonavany dohad.

Sekcia zdravotnickych pomdcokzabezpeovala ulohy savisiace s registraciou
a predl ovanim platnosti ZP na zaklade novych EC/CEertifikatov. Mno stvo hlaseni
ne iaducich uinkov oproti minulému roku vyrazne vzrastlo. Ndej boli sledované
oznamenia o klinickom skuSani ZP na Uzemi SR.

Sekcia ekonomicka a prevadzkovézabezpeovala innos SUKL spojenl so
sledovanim nakladov jednotlivych utvarov a kontyolm laboratérii KL 1-5. Rozp@t na
nové investiné akcie v objeme 5 317 tis. Sk bol gypany v sulade registrom investicii
na 99,9 %.Bola vypisana verejna auna rekonstrukciu stavby KL-4 ilina, ktora sa
v su asnosti realizuje.

Osobny Urad - hlavna innos spoivala v realizacii zakona o Statnej slu be a
zéakona o pracach vykonavanych vo verejnom zaujme.
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V hodnotenom roku mal SUKL schvéalenych celkom 28&pvnych miest, z toho
91 miest v Statnej slu be a 132 miest pre vykon&@nac vo verejnom zaujme.

8. Hodnotenie a analyza vyvoja v danom roku

Naro né ulohy ustavu v roku 2006 boli financované vyheado zdrojov Statneho
rozpotu. Tieto boli pridelené na bené a kapitdlové wkla Plnenie uloh bolo
predmetom pravidelného hodnotenia na poradachteiadiistavu a vyplynuli z nich
nasledovné zavery:

erpanie rozpdu poda jednotlivych poloiek a podpoloiek sa uskutmvalo v
Informa nom systéme Statnej pokladnice v sulade s pridelergavaznymi limitmi.
Podrobné finamé planovanie vydavkov jednotlivych sekcii a naljetlivé mesiace a
ty dne zvysilo hospodarnosvyu itia zverenych prostriedkov.

Celkové be né vydavky boli vierpané v sulade so schvalenym aktualnym raopo, a

to najma na zabezpenie materialu, sluieb, energie, postovného, pvagoh ciest a
adr bu prevadzkovych strojov a vyptvej techniky.

Kapitalové vydavky boli erpané v objeme 22 107 tis. Sk. V zavere roka 2A5iév
zahdjil rekonStrukciu kontrolného laboratéria vingé a zaal pripravu rekonStrukcie
kontrolného laboratéria v KoSiciach a archivu v d&idch. Na nakup strojov a zariadeni
boli vy erpané prostriedky v objeme 7 995 tis. Sk..

V rdmci svojej innosti zabezpel Ustav prijmy vo vySke 9 655 tis. SKm bol stanoveny
rozpis prekroeny o 1 655 tis. Sk. Tieto boli odvedené do Staineszpotu spolu s
prijmami za registraciu, ktoré dosiahli 108 901 $k.

9.  Hlavné skupiny u ivate ov vystupov SUKL

Externymi zakaznikmi SUKL su:

- pacienti,

- pravnické osoby (farmaceuticki vyrobcovia, vyrobi@ zdravotnickych pomécok,
distributori liekov a zdravotnickych pomdcok a)iné

- fyzické osoby (lekarne, vydajne zdravotnickycimgaok a in€),

- iadatelia o klinické skuSanie,

- ostatni (napr. iadatelia o informaciu, iadatel autorizaciu).

Slu by, ktoré SUKL pre svojich zakaznikov poskytsjé:

- registracia liekov a zdravotnickych pomécok,

- vydavanie povolenia na Madistribuciu,

- vydavanie povolenia na klinické skusanie,

- realizacia vstupnych inSpekcii pre lekarne a yyeladravotnickych pomocok.

Vystupy SUKL su urené a vyu ivané MZ SR a $irokym okruhom u ivaie
najmad z radov farmaceutickych vyrobcov, kedistribunych firiem na lieky a
zdravotnicke pomocky, majitev verejnych a nemocmych lekarni, onych optik,
vydajni zdravotnickych pomécok ako aj Sirokej veosti.

Odborné poradenské sluby a konzultacie v oblastgistracie liekov a

zdravotnickych pomdocok, otazok tykajucich sa slekého liekopisu a farmaceutického
kédexu a alSie odborné slu by poskytuju jednotlivé odbore&ase a oddelenia Ustavu.

41



Agenda tykajuca za zakon&211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informéciam
je sustredena na Referate pre styk s veremosBolo prijatych a vybavenych 253
iadosti o informaciu.

Edi n4 innos spoivala v hodnotenom roku kvartalnym vydavanim "Sgrav
kvalite lie iv", ktoré su vydavané pre potreby Sirokej odborrdjavotnickej verejnosti.
Informuju o nevyhovujucich pripravkoch a o opateshi, ktoré z toho vyplyvaju,
pripadne o pripravkoch, ktoré su nasledne ngoné do lieebného pou itia.

Elektronickd formu vystupu predstavuje databazgisteovanych liekov, ktorej
u ivate mi o.i. je MZ SR a zdravotné povne. Dielie vystupy z uvedenej databazy sa
poskytuju iadateom o registraciu liekov a MF SR pre potrebu cendiydiekov.

10. Zverejnenie vyro nej spravy

Zverejnenie vyronej spravy sa realizuje dvomi sposobmi, a to pismnformou v
jazyku slovenskom a anglickom, ktoré su dowané zriaovateovi, tj. MZ SR,
Slovenskej zdravotnickej univerzite, alSim domacim a zahramym zainteresovanym
indtiticiam. Druhy spdsob je zverejnenie vyrej spravy na internetovej stranke SUKL
- www.SuKl.sk .
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ZAHRANI NE PRACOVNE CESTY

9.-11.1.2006, Londyn, UK
COMP Plenary
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

10.-12.1.2006, Londyn, UK
HMPC
Ing. D. Salugova

10.-11.1.2006, Londyn, UK
Efficacy WP
MUDr. D. Magna

15.-20.1.2006, Slovinsko
InSpekcia Krka
PharmDr. Kvaka, Ing. Jagelkova

16.-17.1.2006, Brusel, Belgicko
Standing Committee on medicinal products for humnmsa
PharmDr. D. Stara

23.-26.1.2006, Londyn, UK
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazéag

23.-25.1.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

23.-24.1.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara, Mgr. P. Poak

22.-25.1.2006, Bradford, UK
PAT Training course for inspectors and assessors
Mgr. Mlynarova, CSc., Mgr. Jozefini

5.-7.2.2006, Londyn, UK
Blood products WP
RNDr. Z. emicka

6.-8.2.2006, Londyn, UK

COMP Plenary
DOc. RNDr. M. Ku elova, CSc.
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7.-9.2.2006, Londyn, UK
CHMP/CVMP Joint Quality WP
RNDr. L. Potikova

13.2.2006, Brusel, Belgicko
Standing Committee for human medicinal products
PharmDr. D. Stara

20.2.-22.2.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

20.-21.2.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara, Mgr. P. Poak

20.-23.2.2006, Londyn, UK
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

21.2.-23.2.2006, Viede Rakusko
Heads of medicines agencies
PharmDr. D. Stara

21.-22.2.2006, Londyn, UK
Eudravigilance TIG
RNDr. T. Magéalova

27.2.-1.3.2006, Londyn, UK
Heads of medicines agencies
PharmDr. D. Stara

28.2.-2.3.2006, Strasburg, Francuzsko
Zasadnutie expertov Vaccine and Sera, EDQM
Doc. J. Bukovsky

1.-3.3.2006, Londyn, UK
Training course — Eurdpsky liekopis
PharmDr. M. Benkov4, CSc., Ing. E. Tarabkova, MgrMesiarova

1.3.2006, Brusel, Belgicko
Notice to applicant
MVDr. M. Bad go ova

1.-2.3.2006, Londyn, UK

QRD
RNDr. H. Vojtekova, PhD.
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2.-3.3.2006, Londyn, UK
MedDRA Training
MUDr. R. Kamenska

6.-8.3.2006, Pari , Francuzsko
DIA
PharmDr. D. Stara

6.-9.3.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

7.-9.3.2006, Londyn, UK
GMP Inspectors
PharmDr. V. Kvaka

9.-10.3.2006, Londyn, UK
BEMA Training
PharmDr. Sidlikova

9.3.2006, Londyn, UK
Management Board
PharmDr. D. Stara

8.-9.3.2006, Londyn, UK
HMPC
Ing. D. Salugova

12.-18.3.2006, Slovinsko
InSpekcia SVP Krka
PharmDr. V. Kvaka, Ing. Jagelkova

20.-22.3.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara, Mgr. P. Poak

20.-22.3.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

20.-23.3.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

22.-23.3.2006, Londyn, UK
EudraNet TIG
Ing. K. BISak
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27.-29.3.2006, Strasburg, Francuzsko
12th session of the Commission, EDQM
PharmDr. R. Martincova

28.3.2006, Brusel, Belgicko
Medical Devices Expert Group
PharmDr. P. Slama

1.-7.4.2006, Seoul, Kérea
12th International conference of drug regulatorghatities
PharmDr. D. Stara

2.-4.4.2006, Viede Rakusko
17th Competent authorities meeting for medical ckevi
RNDr. P. Slama

4.-6.4.2006, Pari , Francuzsko
OECD WG for GLP
PharmbDr. I. Sidlikova

3.-5.4.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

4.-6.4.2006, Londyn, UK
EU worksharing in the assessment of paediatric-datssessors training
Prof. L. Kovacs

10.-12.4.2006, Londyn, UK
Efficacy WP
MUDr. D. Magna

11.-12.4.2006, PrahaR
Pharmacovigilance seminar na In&titate klinickexperimentalnej mediciny
MUDr. R. Kamenska

19.-21.4.2006, Viede Rakusko
HMPC
Ing. Salugova

24.-26.4.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara, Mgr. P. Poak

27.-28.4.2006, Koda Po sko

PPRI project
PharmDr. J. Mazag
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24.-26.4.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magéalova

23.-29.4.2006, lllinios, USA
Re-inspection Abbott Laboratories
PharmDr. V. Kvaka

2.5.2006, Brusel, Belgicko
Pharmaceutical Committee
PharmDr. D. Stara

6.-12.5.2006, Limasol, Cyprus
OMCL Annual meeting
PharmDr. Z. emicka, PharmDr. Novakova, Mgr. M. Mlynarova

7.-9.5.2006, Londyn, UK
Quality workshop on design space
PharmDr. V. Kvaka

10.-12.5.2006, Londyn, UK
HMPC
Ing. D. Salugova

11.-12.5.2006, Viede Rakusko
Heads of medicine agencies
Strategy implementation group
PharmDr. J. Mazag

15.-16.5.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elov4, CSc.

18.-19.5.2006, Viede Rakusko
Informal COMP
Doc. RNDr. M. Ku elov4, CSc.

18.-19.5.2006, Viede Rakusko
Informal CMD (h)
PharmDr. D. Stara, Mgr. P. Poak

28.-30.5.2006, Bonn, Nemecko
Annual meeting of national Pharmacopoeia authesetyretaries
PharmDr. R. Martincova

29.-30.5.2006, Londyn, UK

CMD (h)
PharmDr. D. Stara
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29.5.-1.6.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

28.-31.5.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilnace WP
MUDr. P. Gibala

28.-30.5.2006, Dusseldorf, Nemecko
PIC/S Expert circle on computerised systems
PharmDr. R. Otrusinik

29.5.-2.6.2006, Dusseldorf, Nemecko
PIC/S Seminar, PIC/S Committee
Ing. J. Jagelkova, PharmDr. V. Kvaka

22.-24.5.2006, Londyn, Uk
Quality WP
RNDr. L. Potikova

23.-24.5.2006, Londyn, UK
Extraordinary EUDRACT meeting
PharmDr. J. Marek

31.5.-1.6.2006, Prahagska republika
ICH 29 Training course, European compliance academy
Mgr. . Jozefini

6.6.2006, Brusel, Belgicko
Notice to applicant
Mgr. P. Potuek

6.-7.6.2006, Londyn, UK
QRP
RNDr. H. Vojtekova, PhD.

7.-8.6.2006, Londyn, UK
Management Board
PharmDr. D. Stara

6.-8.6.2006, Londyn, UK
Ad hoc GCP inspectors meeting
PharmDr. J. Marek

5.-7.6.2006, Strasburg, Francuzsko

Training course for technical auditors
RNDr. PreSakova
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5.-7.6.2006, Lisabon, Portugalsko
PIC/S expert circle on hospital pharmacy
PharmDr. V. Kvaka

8.-9.6.2006, Viede Rakusko
3rd formal meeting of the Homeopathic medicinalducts WG
Mgr. P. Potuek

7.-8.6.2006, Londyn, UK
EudraVigilance WP
RNDr. T. Magéalova

8.-9.6.2006, Londyn, UK
Bechmarking training seminar
PharmDr. |I. Sidlikova

11.-12.6.2006, Londyn, UK
EudraNet TIG
Ing. K. BISak

11.-12.6.2006, Brusel, Belgicko
MDEG Vigilance meeting
MUDr. J. Deak

13.-15.6.2006, Londyn, UK
GMP Inpectors
PharmDr. R. Otrusinik

13.-15.6.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc

18.-20.6.2006, Ankara, Turecko
Twinning project
PharmDr. I. Sidlikova, Ing. E. Tarabkova

26.-29.6.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

26.-28.6.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

26.-28.6.2006, Londyn, UK

CMD (h)
PharmDr. D. Stara
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26.-28.6.2006, Strasburg, Francuzsko
European Pharmacopoeia
PharmDr. R. Martincova

27.-29.6.2006, Pari , Francuzsko
Bioequivalence trial inspection
PharmDr. J. Marek

5.-8.7.2006, Tampere, Finsko
CA for medical devices
MUDr. M. Slavik

8.-12.7.2006, Philadelphia, USA
Re-inspection, Delavau
Ing. J. Jagelkova

10.-11.7.2006, Londyn, UK
Efficacy WP
PharmDr. J. Marek

10.-13.7.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

12.-13.7.2006, Londyn, UK
HMPC
Ing. Salugova

24.-26.7.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilnace WP
MUDr. P. Gibala

24.-27.7.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

24.-26.7.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

7.- 9.8.2006, Praha,R
PR v zdravotnictve
PhDr. D. Vyskoilova

28.8.-1.9.2006, North Carolina, USA
Inspection
Ing. J. Jagelkova
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4.-6.9.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

5.-6.9.2006, Londyn, UK
QRD
RNDr. H. Vojtekova, PhD.

5.-7.9.2006, Helsinki, Finsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

10.-12.9.2006, Londyn, UK
NRG
Ing. Kova ikova

13.-15.9.2006, Montreaux, Svirsko
EMACOLEX
Eva Siminska, Bc.

12.-15.9.2006, Londyn, UK
Ad Hoc GCP Inspection services
PharmDr. J. Mark

13.9.2006, Brusel, Belgicko
Meeting on Directive implementation 2002/98/EC
Mgr. . Jozefini

18.-21.9.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

18.-20.9.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

18.-20.9.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magéalova

18.-20.9.2006, Londyn, UK
Navsteva EMEA
Mgr. Z. Kondelova

19.-22.9.2006, Utrecht, Holandsko

PIC/S Expert circle on human blood and tissue
Mgr. . Jozefini
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20.-22.9.2006, Strasburg, Francuzsko
Impurities symposium
RNDr. L. Potukova

21.-22.9.2006, Londyn, UK
MedDRA Training
MUDr. R. Kamenska

21.-23.9.2006, Lisabon, Portugalsko
PK Assessors meeting
Doc. Kyselovi, MUDr. Wawruch, MUDr. AntoSova

24.-28.9.2006, Londyn, UK
GMP Inspection services
PharmDr. R. Otrusinik

25.-27.9.2006, Londyn, UK
EudraCT and its JOG
PharmDr. J. Marek

26.-28.9.2006, Strasburg, Francuzsko
Expert group on sera and vaccines
Doc. M. Bukovsky

26.-29.9.2006, Londyn, UK
Quality WP
RNDr. L. Potikova

27.-29.9.2006, Koda Dansko
DIA
PharmDr. D. Stara

28.-29.9.2006, Londyn, UK
Eudranet TIG
Ing. K. BISak

28.-29.9.2006, Budapedvia arsko
Navsteva narodného institatu pre farmaciu
PhDr. D. Vyskoilova, E. Siminska, Bc.

29.9.2006, Viede Rakusko
DDD/ATC Workshop
PharmDr. J. Mazag

1.-3.10.2006, Strasburg, Francuzsko

Microbiology symposium — new microbiology chaptefshe European pharmacopoeia
RNDr. Z. emicka
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2.-4.10.2006, Londyn, UK
Efficacy WP
MUDr. M. AntoSova

2.-4.10.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

9.-11.10.2006, Helsinki, Finsko
Informal CMD (h) meeting
PharmDr. D. Stara

9.-11.10.2006, Helsinki, Finsko
Informal COMP meeting
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

8.-11.10.2006, Varsava, ko
PPRI-3rd coordination meeting
PharmDr. J. Mazag

15.-20.10.2006, Philadelphia, USA
InSpekcia
Ing. J. Jagelkova

16.-18.10.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

16.-18.10.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

16.-18.10.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

17.10.2006, Praha,eska republika
Navsteva MZ R
MUDr. M. Slavik, MUDr. J. Deak

16.-17.10.2006, Brusel, Belgicko
66. zasadnutie vyboru pre drogové prekurzory
PharmDr. J. Német

17.-18.10.2006, Londyn, UK

EudraNet Training
Ing. K. BISak
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22.-23.10.2006, Londyn, UK
User testing assessment training
Mgr. A. Cyprichova, RNDr. TomasSkowva

24.-26.10.2006, Londyn, UK
HMPC
Ing. Salugova

29.10.-3.11.2006, Londyn, UK
PIC/S training: Project joint inspection at San®fientis
Ing. J. Jagelkova

31.10.-2.11.2006, PrahaR
Forum media konferencia
JUDr. G. Demoviova, PhDr. D. Vyskadlova, E. Siminské, Bc.

5.-11.11.2006, Koprivnica, Chorvatsko
InSpekcia v Belupo
PharmDr. V. Kvaka, Ing. J. Jagelkova

7.-9.11.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

12.-14.11.2006, Dublin, irsko
Training course European Pharmacopoeia
PharmDr. Benkova, Mgr. Mesiarova

13.-15.11.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

13.-16.11.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

13.-16.11.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
Assessors training

MUDr. P. Gibala

12.-25.11.2006, Ankara, Turecko
Twinning project 3
Ing. E. Tardbkovéa, PharmbDr. |. Sidlikovéa

14.-16.11.2006, Londyn, UK

Assessors training
RNDr. T. Magélova, MUDr. R. Kamenska
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15.-17.11.2006, Bonn, Nemecko
4th formal meeting of Homeopathic medicinal produatG
Mgr. P. Potuek

19.-22.11.2006, Londyn, UK
Anti-counterfeiting strategies for medicines in d®ping and developed markets
Ing. J. Jagelkova

19.-21.11.2006, Londyn, UK
TIGes meeting
PharmDr. Z. Nouzovsky

20.-23.11.2006, Strasburg, Sviajsko
European Pharmacopoeia
PharmDr. R. Martincova

21.-23.11.2006, eneva, Svagrsko
PIC/S Committee
PharmDr. R. Otrusinik

21.-24.11.2006, Londyn, UK
QRD
Ing. Pollakova

26.-29.11.2006, eneva, Svagrsko
WHO consultations
PharmDr. D. Stara

26.-28.11.2006, Pari , Francuzsko
Pharmaceutical pricing policy
PharmDr. J. Mazag

26.-29.11.2006, Londyn, UK
Quality WP
RNDr. L. Potikova

30.11.-1.12.2006, Londyn, UK
EudraNet TIG
Ing. K. BISak

28.11.-2.12.2006, Pari , Francuzsko
MRP Session+ Annual OMCL meeting
Mgr. M. Mlynarova

3.-4.12.2006, Brusel, Belgicko

MDEG Borderline classification
MUDr. M. Slavik, MUDr. J. Deak

62



3.-16.12.20086, Istanbul, Turecko
Twinning project
Ing. E. Tarabkova

10.-16.12.2006, Instanbul, Turecko

Twinning project
PharmDr. I. Sidlikova

4.-6.12.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Ku elova, CSc.

4.-7.12.2006, Londyn, UK
GMP Inspectors
PharmDr. R. Otrusinik

4.-5.12.2006, Brusel, Belgicko
Pharmaceutical Committee
PharmDr. D. Stara

6.-7.12.2006, Brusel, Belgicko
GLP WG
PharmbDr. I. Sidlikova

10.-13.12.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

11.-13.12.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

11.-14.12.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

10.-14.12.2006, Brusel, Belgicko
MDEG, TSE/BSE, NGO
MUDr. J. Deak, MUDr. M. Slavik

18.-19.12.2006, Londyn, UK
Management Board
PharmDr. D. Stara
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Priloha . 4
PREH AD ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV A VZORIEK

Celkovy po et prijatych analyt.certifikatov344,

celkovy po et prijatych iadosti o registraciu a o0 zmenu vist@cii 4.613,
celkovy po et prijatych pripravkov predlo enych k aktualizapod a MP 5/2002I0,
celkovy po et prijatych vzoriek na lab.skuSani#s5,

celkovy po et zaevidovanych PTS, CS - medzinarodnych tes®ov

Analytické vyhovujuce nevyhovujuce rozpracované CELKOM
certifikaty
Dova ané lieky 323 4 58 385
Domaci vyr. 0 0 0 0
Celkom 323 4 58 385
Vzorky hodnotené | vyhovujuce nevyhovujuce rozpracované CELKOM
lab. skiSanim
Dova ané lieky 53 1 59 113
Vzorky hodnotené | vyhovujuce nevyhovujlce | rozpracované CELKOM
lab. skdSanim
VIR, LEKARNE 282 104 29 415
IMUNA PHARM 0 0 4 4
HOLDING a.s.
ZENTIVA a.s. 149 0 8 157
CHIRANAT. 0 0 0 0
INJECTA a.s.
VULM a.s. 47 0 21 68
KLINICKA 9 0 8 17
S ANOS
VYCHOD.LATKY 0 0 0 0
REKLAMACIE 6 3 10 19
GALVEX s.r.o. 17 1 2 20
EL s.r.o. S.N.Ves 8 0 0 8
KLIN. SAR A 0 0 0 0
INE PODNIKY 7 1 7 15
CENTRUM 0 0 0 0
DROG.ZAVISLOS.
ATESTY 1 0 0 1
UP - MP 5/2002 0 0 0 0
PTS, CS testy 8 0 0 8
INTERNE SKUS. 16 0 5 21
CELKOM: 550 109 94 753

64




Priloha .

Preh ad inSpekcii

oddelenia spravnej lekarenskej a spravnej vekodistribu nej praxe

Zdravotnicke zariadenia InSpekcie Poet
Vstupné inSpekcie 65
Verejné lekarne Povinné - priebe né 1
Cielené 12
i _ Vstupné 5
Pobo ky verejnych lekarni S . .
Y ny Povinné - priebe né 0
Vstupné 5
Nemocni né lekarne Povinné - priebe né 0
Cielené 0
Vydajne Vstgpn('e . : 13
zdravotnickych Povinné - priebe né 0
pomacok cielené 5
Vstupné 18
Distribu né organizacie Povinné - priebe né 0
Cielené 4
O né optiky Vstupné 8
Iné organizacie 25
SPOLU 161

65




Preh ad inSpekcii a odberov vzoriek v KL 1-5

Priloha .

Zdravotnicke zariadenia InSpekcie Poet
Vstupné inSpekcie - zak. 227
139/98,140/98, 331/05
Verejné lekarne Cielené inSpekcie 46
Priebe né-povinné inSpekcie 270
Odber vzoriek 246
Nasledné inSpekcie 3
Vstupné inSpekcie - zak. 139/98, 21
Pobo ky verejnych lekarni 140/98, 331/05
Cielené inSpekcie
Priebe né-povinné inSpekcie 24
Odber vzoriek 5
Vstupné inSpekcie - zak. 139/98, 11
140/98, 331/05
Nemocni né lekarne Cielené inSpekcie
Priebe né-povinné inSpekcie 3
Odber vzoriek 1
Vydajne zdravotnickych Vstupné inSpekcie - zak.140/98 26
pomaocok Priebe né-povinné inSpekcie 15
Cielené inSpekcie 2
Vstupné inSpekcie - zak. 139/98, 9
140/98,331/05
Distribu né organizacie Cielené inSpekcie 1
Priebe né-povinné inSpekcie 2
Nasledné inSpekcie 1
Vstupné inSpekcie 24
O né optiky
Cielené inSpekcie 4
Iné zariadenia Vstupné inSpekcie -zak. 139/98, 29
RZS, RLS, Medika, SHR, 331/05
Ginpor Slia Nasledné inSpekcie 1
Pestovatelia maku siateho Vstupné inSpekcie 4
Pestovatelia konopy siatej Vstupné inSpekcie 1
Vyrobne lie iv Odber vzoriek/ VL VULM a.s. Modra/ 2
InSpekcie 724
SPOLU Odber vzoriek 254
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Priloha .7

Vyhodnotenie kontrolnej innosti KL 1 - 5 na useku chemickej kontroly

Kontrola

Celkovy
po et
vzoriek

Vyhovuje

Nevyhovuje

Kontrola vzoriek na objednavku

Zasobovacie organizacie

SANITAS a.s. Nové Mesto n/V

Galvex Banska Bystrica

24

VL Dorea

13

Zdravotnicke zariadenia

FMC - Dialyza né slu by Bratislava

Inflzne roztoky

Iné rozbory

SOPHIS a.s. KoSice

Sekcia posudzovania kvality liekov

istena voda

Tkanivova banka Saca

Nemocni né lekarne

istena voda

66

54

12

Lie ivé a pomocné latky

Inflzne roztoky

13

12

Verejné lekarne

istena voda

440

363

77

Spolu vzorky na objednavku

Percenta

Nahodné kontrola vzoriek

Nemocni né lekarne

istena voda

Lie ivé pripravky

Verejné lekarne

istena voda

262

192

70

O né pripravky

Lie ivé pripravky

925

850

75

VL VULM a.s. Modra

26

26

Iné rozbory

105

105

Sekcia inSpekcie

Spolu nahodné kontrola vzoriek

1328

1182

146

Percenta

89,00

11,0

Spolu kontrola vzoriek na objednavku a

nadhodné kontrola vzoriek

1900

1660

240

Percenta

87,36

12,64
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Priloha .8

Vyhodnotenie kontrolnej innosti KL 1 - 5 na useku mikrobiologickej kontroly

Kontrola

Celkovy
po et
vzoriek

Vyhovuje

Nevyhovuje

Kontrola vzoriek na objednavku

Zasobovacie organizacie

SANITAS a.s. Nové Mesto n/V

Galvex Banska Bystrica

392

392

VL Dorea

Zdravotnicke zariadenia

FMC - Dialyza né slu by Bratislava

Inflzne roztoky

Iné rozbory

SOPHIS a.s. KoSice

Sekcia posudzovania kvality liekov

istena voda

Tkanivova banka Saca

Nemocni né lekarne

istena voda

49

43

InfUzne roztoky

16

16

Verejné lekarne

istena voda

297

265

41

Spolu vzorky na objednavku

Percenta

Nahodna kontrola vodiek

Nemocni né lekarne

istena voda

26

22

Lie ivé pripravky

Verejné lekarne

istena voda

293

221

72

Obaly

10

10

Lie ivé pripravky

175

164

11

VL VULM a.s. Modra

17

17

Iné rozbory

339

339

Spolu nahodnd kontrola vzoriek

861

774

87

Percenta

89,89

10,11

Spolu kontrola vzoriek na objednéavku a
nahodna kontrola vzoriek

1634

1498

136

Percenta

91,67

8,33
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ADL
BOZP
CAP
CE

CMS
CO
CP
CRF
CS
CTD
SL
EDQM
EK
EMEA
EU
FDA
GLP
GP
IMP
KL
KpL
MD
MF SR
MH SR
MHRA
MPSVaR
MRK
MRP
MV SR
MZ SR
ObU
OECD
oL
OMCL
OPP
oS
Ph.eur.
PIC/S
PIL
PSL

Priloha .9

ZOZNAM SKRATIEK

Asociacia dodavatev liekov

Bezpenos a ochrana zdravia

Centraly Authorised Products

Full Quality System / Komplexny systém zabeepé kvality
prideleny a uznany Eurépskou skusob (Notify Body)
Concernet Member State

Civilna obrana

centralizovana procedura

Zaznamove listy

Collaborative studies

Common Technical Document

eskoslovensky liekopis

European Directorate for the Quality of Meédes / Urad pre kvalitu liekov /
Eurdpska komisia

European Medicines Agency / Eurépska liekagéntura
Eurdpska Gnia

Food and Drug Administration

Good Laboratory Practice

gremialna porada

interny metodicky pokyn
Kontrolné laboratorium

Komisia pre lieiva

materska dovolenka

Ministerstvo financii SR

Ministerstvo hospodarstva SR

Medicines and Healthcare products Regulatogercy (Londyn)
Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny

mana ment riadenia kvality

Mutaual Recognition Procedure

Ministerstvo vnatra SR

Ministerstvo zdravotnictva SR

obvodny urad

Organisation for Economic Co-operation ansidd@pment
omamné latky

Eurdpska siepre oficialne laboratéria pre kontrolu lie
Ochrana pred po iarmi

Organizana smernica

Pharmacopoea Europaea

Pharmaceutical Inspection Convention Scheme
Patient Information Leaflet

psychotropné latky
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PSUR
QRD
RD
RSV
SAFS
SIDC
SKP
SleP
SLP
SNAS
SPC
SPKL
SR
STN EN ISO
SVP
SzZO
SzZP
SzuU
SPP
SUKL
TK
vsuU
vuc
WHO
zZP
ZPC

Periodicky rozbor bezpesti pripravku
Quality Review Documents

Riadeny dokument

referat pre styk s verejnas!

Slovenské asociacia farmaceutickych spaisti
State Institute for Drug Control

Spravna klinicka prax

Spravna lekarenska prax

Spréavna laboratérna prax

Slovenska narodna akredita slu ba
Summary of Product Characteristic

sekcia posudzovania kvality liekov
Slovenska republika

Slovenska technicka norma

Spravna vyrobné prax

World Health Organisation / Svetova zdravdtaiorganizacia
sekcia zdravotnickych pomo6cok

Slovenska zdravotnicka univerzita
Standardny pracovny postup

Statny ustav pre kontrolu lier
tematicky kurz

veduci slu obného uradu

vysSi uzemny celok

World Health Organisation / Svetova zdravdtaiorganizacia
zdravotnicka pomocka

zahraniné pracovné cesty
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Priloha . 10
Preh ad opote vyberovych konani — rok 2006

Organiza ny Po et Po et Poet | Poet | Datum
Datum Datum Gtvar/ Po et Datum prihla- | z( astne- | UGspeS. | vyme | vzniku
. vyb. konania | zverejnenia podavania Obsadzovana miest vyberového | senych nych uchadz. | nov. Szp
VK prihlaSok funkcia konania uchadz. | uchadz. do
SZP

2005/24/47 | 30.11.2005 do 14 .12.05 odd.EU procefldr 1 19. 1. 2006 8 5 3 1 1.2.Dr.
/hlavny radca Vojtekova

2006/1/47 sekcia ZP/
VK robi UPSS 19. 1. do 2. 2. 06 hlavny radca- 1 Vyberové konanie sa nekonalo - nikto sa neprihlasi
predstaveny -
veduci sekcie

sekcia registr. - 1.3.Ing.Ko
2006/2/47 19. 1. do 2. 2.06 odd. EU proced. 2 27. 2. 4 4 3 2 -va ikova

hlavny radca Mgr.Cypri
-chova

odd. nar. registr./
1/47/1/2006 27.1. do 10.2.06 | hlavny  radca 1 Vyberové konanie sa nekonalo — nikto sa neprihlasil
predstaveny

sekcia
2006/3/47 9.3. registr./odd.
do 23.3.06 | posudz. predkl 1 12. 4. 2006 1 - - - -
a klin.dokumen./
hl.radca

sekcia  registr.
2006/4/47 9.3. do 23.3.06 | odd. prijmu 1 Vyberové konanie sa nekonalo — nikto sa neprihlasil
registr.dok./hlav-
ny radca

sekcia inSpekcie,
2006/5/47 9.3. do 23.3.06 | odd.drog. prek 1 Vyberové konanie bolo zruSené
/hl. radca

sekcia PKL —
2006/6/47 9. 3. do 23. 3. 06 odd.chémie/odb. 1 12. 4. 2006 8 4 - - -
radca
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klin.dokument./
hlavny radca

Organiza ny Po et Po et Po et | Po et Datum
Déatum Datum Gtvar/ Po et Déatum prihla- | zU astne- | UspeS. | vyme | vzniku
P.. . vyb. konania | zverejnenia podavania Obsadzovana miest vyberového | senych nych uchadz. | nov. Szp
VK prihlaSok funkcia konania uchadz. | uchadz. do
SzP
sekcia  registr.- 15.5.-Ing.
9. 2006/7/47 16. 3. 06 do 30.3.06 | odd. EU proced. 2 21. 4. 2006 3 2 2 2 Pollakova
hlavny radca 28. 8. Dr.
AntoSova
sekcia ZP/ Dr.Deak-
10. 2006/8/47 16. 3. 06 do 30. 3. 2006 | odborny radca 1 21. 4.2006 2 1 1 1 1.5.06
sekcia registr. -
11. 2006/9/47 16. 3. 06 do 30. 6. 06 | odd. EU 1 21. 4.2006 2 - - - -
proced../hl.radca
sekcia ZH 24.7.06
12 2006/10/47 4.5.06 do 19.5. 06 hlavny radca- 1 21.7.06 1 1 1 1 Dr. Slavik
predstaveny
sekcia reg.- odd|
13. 2006/11/47 4.5.06 do 19. 5. 06 | prijmu registra. 1 24. 8. 2006 2 1 - - -
dokum./hl.radca
odd. nar.registr./ 10.7.06
14, 2006/12/47 11.5.06 do 26. 5. 06 hlavny radca- 1 7.7.06 1 1 1 1 Dr.
predstaveny Nozovsky
Odd. nar.registr. 1 9. Dr
15. 2006/13/47 11.5.06 do 26. 5. 06 hlavny radca 2 25. 8. 2006 6 3 2 2 Iio’:\f‘;';o' 9
Ing. ‘
Popovi ova
Odd. EU
16. 2006/14/47 11.5.06 do 26. 5. 06 procedur/hlavny 2 25. 8. 2006 4 - - - -
radca
Odd.posudz.
17. 2006/15/47 11.5.06 do 26.5.06 | predklinickej a 1 24. 8. 2006 3 1 - - -
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Organiza ny Po et Po et Po et | Po et Datum
Déatum Datum Gtvar/ Po et Déatum prihla- | zU astne- | UspeS. | vyme | vzniku
P.. . vyb. zverejnenia podavania Obsadzovana miest vyberového | senych nych uchadz. | nov. Szp
konania VK prihlaSok funkcia konania uchadz. | uchadz. do
Szp
Sekcia in8p.-odd
18. 2006/16/47 11.5.06 do 26.5.06 | postregitr.kontr./ 1 24. 8. 2006 1 - - - -
hlavny radca
Sekcia ZP /
109, 69/2006 20. 10. 06 15. 11. 06 hlavny radca 1 29.11.06 - - - - -
Sekcia ZP / 1.12.06
20. 70/2006 20. 10. 06 15.11.06 odborny radca 1 29.11.06 2 1 1 1 Dr. Ze-
miarova
Odd. prijmu 1.12.06
21. 71/2006 20. 10. 06 15. 11. 06 registr. dokum./ 1 30. 11. 06 2 2 2 1 Ing.
hl. radca - Kopcova
predstaveny
Odd. narod.
22. 72/2006 20. 10. 06 15. 11. 06 registr./ hlavny 1 29.11.06 - - - - -
radca
Odd. EU 1.12.06
23. 73/2006 20. 10. 06 15. 11. 06 proceddr / 2 29.11.06 9 5 5 2 Mgr. Sirotna
hlavny radca Dr. Heri ova
Sekcia BLaKS / 1.12.06
24. 74/2006 20. 10. 06 15.11. 06 odborny radca 1 30. 11. 06 8 3 2 1 mg:hické
Sekcia inSpekcie
25. 75/2006 20. 10. 06 15.11. 06 odborny radca 1 30. 11. 06 2 - - - -
25. 30 69 34 23 15
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