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S U K L O Pdsobnost SUKL
podla zakona § 64 zak. ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a

zdravotnickych poméckach
v zneni neskorsich predpisov:
SUKL je
« organom Statnej spravy na useku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov - ——

. e ————— e S :
* je organizaciou, ktora zabezpecCuje statny dozor a vykonava
inSpekciu vSetkych farmaceutickych Cinnosti na useku:

e spravnej vyrobnej praxe

« spravnej velkodistribuCnej praxe

e spravnej laboratornej praxe

« spravnej klinickej praxe ~

e spravnej Iekérnickej praxe na uzemi SR \
’ e

SUKL vyk s o nad kvalitou, bezpecnostou a ucinnostou lieCiv

SUKL vydava rozhodnutia o registracii humannych liekov, registruje
zdravotnicke pomocky a vydava odborné posudky.



SUKLO |
HLAVNE AKTIVITY

- podnety pre legislativu

- registracne a certifikacne aktivity

- bezpecénost' liekov

- informacny systém

- inspekcne aktivity (GMP, GLP, GCP, GPP)

- monitorovanie neziaducich ucinkov
systemom evidencie a vyhodnocovania z
hlaseni od lekarov na Slovensku a participaciou
na informaénom zbere hlaseni v ramci EUs_

- laboratQrna kontrola

- participacia s MZ SR



SUKLO Zmeny na SUKL od marca
2006

* a) sekcia registracie

* b) sekcia bezpecnosti a kvality liekov
neziaduce ucinky liekov, klinické
skusanie

* C) sekcia inspekcie

+ d) sekcia zdravotnickych pomécok ‘\__

+ e) transparencia .



(ES,
=L Sekcia registracie

Strukturalne zmeny v organizacii sekcie registracie

* personalna stablllzacw definovanie kompetencii v ramci
sekcie, posilnenie automatizacie Cinnosti a organizacie prace

« vznikli nové oddelenia: oddelenie prijmu registracnej dokumentacie
a oddelenie posudzovania predklinickej a klinickej dokumentacie

» sklz vo vybavovani registracii liekov po niekolkych mesiacoch
cielenej prace sa podstatne znizil a tento trend pokracuje,

.

* Vv sucCasnosti sekegia vybavuje viac ziadosti ako prijima a v ra}n.gl EU
procedur vybaVUJe ziadosti v zakonnych lehotach

 Priemerny pocCet vybavenych ziadosti o registraciu lieku, zmenu v
registracii alebo predlizenie registracie mesacne stupol z 269 na 450
za poslednych 7 mesiacov.



SU KLO Udaje o ¢innosti sekcie
registracie SUKL SK a SUKL CZ

na Slovensku v Cechach
— 5 a‘..wm :
» pocet registrovanych e pocet registrovanych
liekov bez homeopatik: liekov bez homeopatik:
22 431 38 596

* pocet registrovanych
homeopatik: 9 990
 podet OTC z poétu * pocet OTC z poa%w
registrovanych liekov: registrovanych liekow:

2025 W 2776



™ Sekcia Oddelenie Ziadosti prijaté Ziadosti vybavené
registracie Narodné registracig vietky 1.1.2005 - 12. 3. 2006
Eurdpske registrac
Stav na Stav na
Limit zaciatku | Pribudli | Storno | Vybavené Prehlad o termine konci Prehlad o termine

Typ ziadosti [dni] [pocet] [pocet] [pocet] [pocet] vybavenych Ziadosti [pocet] nevybavenych Ziadosti

PredlZenie (PRE) 90,30 1613 798 76 476| 388-88-0 1859| 1656 - 88 - 115

Registracia (REG) 210,30 843 768 208 612 577-35-0 791 562 - 96 - 133

Transfér (TR) 60,30 0 264 0 81| 6-75-0 183 72-76-35

Zmena (ZME) 90,30 3069 3690 394 2921| 1488 - 1433 - 0 3444| 3024 - 178 - 242

Zmena 1A (Z1A) 60,30 0 2378 20 884| 384 -500-0 1474| 1003 - 253 - 218

Zmena 1B (Z1B) 60,30 0 1614 12 533| 196 - 337 -0 1069| 755 - 171 - 143

Spolu | [ 5525] 9512] 710 5507| aoso-a4es-0 | 8820|7072 se2- sse

Datum hlasenia Veduci sekcie Vediici oddelenia

27. 3. 2007

Legenda vybavenia

V limite

V dvojnasobnom limite

Viac ako v dvojnasobnom limite
Sekcia Oddelenie Ziadosti prijaté Ziadosti vybavené
registracie Narodné registracig vietky 13.3.2006 -27.3.2007

Eurdpske registraci
Stav na Stav na
Limit zaciatku Pribudli Storno Vybavené Prehlad o termine konci Prehlad o termine

Typ Ziadosti [dni] [pocet] [pocet] [pocet] [pocet] vybavenych zZiadosti [pocet] nevybavenych zZiadosti
PredlZenie (PRE) 90,30 1859 795 24 1203] 873 -330-0 1427 1164 - 96 - 167
Registracia (REG) 210,30 791 833 37 522| 315 -207 -0 1065] 398 - 49 - 618
Transfér (TR) 60,30 183 166 1 214] 93-121-0 134] 96 - 6 - 32
Zmena (ZME) 90,30 3444 1966 99 2860]| 2277 - 583 - 0 2451 1393 - 213 - 845
Zmena 1A (Z1A) 60,30 1474 3823 15 3465]| 1435 - 2030 - 0 1817] 806 - 302 - 709
Zmena 1B (Z1B) 60,30 1069 2288 il 2209] 1036 - 1173 - 0 1137] 585 -188 - 364
Spolu | 8820] 9871] 187] 10473 6029 - 4444 - 0 [ 8031} 4442 - 854 - 2735

Ddtum hlasenia

27.3.2007

Legenda vybavenia
V limite
V dvojndsobnom limite

Viac ako v dvojndsobnom limite

Vediici sekcie

Vediici oddelenia




SU) KLQ Porovnanie cinnosti sekcii
registracie na Slovensku a v
Cechach za rok 2006

registracie SR CZ
Nové 504 501
Predizené 828 363
Zmeneneé 7 144 7112
Zrugené 484 115
Zamietnuteé 166 108




SUKLO  prentad akiivit &innosti klinickéha
skusania

Aktivita Poc&et 2006 Y2 2007
Ziadost a schvalenie klinického skusania 151 107
Schvalenie klinického skusania 128 69
Zamietnutie klinického skiSaniagssss 2 — 8
ziadost o schvalenie dodatku protokolu 242 153
ziadost/oznamenie zmien v Brozure pre 151 105
skusajuceho
ziadost o schvalenie nového centra 19 19
Dodanie suhlasu etickej komisie 135 41
Oznamenie zaciatku klinického skusania 38 38
Oznamenie ukonéenia klinického skusania 87  ‘"~\ 66
Roé&né hlasenie o priebehu/KS 103 ” 65
Hlasenie neiiadu‘mﬁlésti zo Slovenskych 301 19
pracovisk
Oznamenie neziaducej udalosti zo zahranicia 5 856 2300
Vlastna aktivita 69 1
Iné 387 546




JKLO
=L Neziaduce ucinky

 Po&et oznameni podozreni na NUL:
« za rok 2006: 873
 za prvy polrok 2007: 471

N



SU KLQ Spotreba liekov v roku 2006 na
Slovensku a'v Cechach v
konecnych cenach

— — > :
Pocet baleni cca 149,4 milionov baleni cca 320 milionu baleni
Hodnota cca 38 mid. korun cca 59 mid. korun
Hodnota vydajov oproti +9,2% -9,6%
roku 2005
Priemerna cena za balenie +10 % + 5,0"/;;"-
oproti roku 2005 .
Priemer na 1 o!g"éana 28 baleni lieku 31baleni LP
606 DDD 532,8 DDD
7 187 Sk 5753 K¢




SU KLQ Spotreba liekov v roku 2006 na
Slovensku a v Cechach v cenach

vyrobcov
Poéet baleni weea149,4 milionov baleni | cca 320 miliénu baleni
Hodnota cca 24,9 mld. korun cca 37,7 mld. korun
Hodnota vydajov oproti + 9,2%
roku 2005
Priemerna cena za balenie +10 %
oproti roku 2005
Priemer na __I___"iéha 28 baleni lieku 31baleni LP
606 DDD 532,8 DDD
4710 Sk 3 682 K¢




SUKLO Sekcia indpekeie

» vykonava inSpekciu dodrziavania
zasad spravnej lekarenskej praxe ;
M N
« uklada pokuty za
zistené nedostatky

» stabilizacie inSpekcneho timu pod novym vedenim
* reorganizacia Struktury

» budovanie novych.inSpekénych timov \S
- Skolenie pre nové Ulohy a analyzy vystupov in§pekcie z minulosti

. plénovanMudkovz iInSpekcii postupit podla legislativnych
poziadaviek



SU KLQ Porovnanie inSpekcii vo vyrobnych

druhy)

zavodoch
na Slovensku a v Cechach
SR CZ

mu,ar 2006 - jun Rok 2006

| 2007
Pocet ziadosti 38/34=72 103
o vydanie povoleni
SVP
Pocet inSpekcii 25/14 =39 159
(SVP, krvné
sklady...) N
Pocet vydanych 12/6 =18 390
certifikatov'(rézne




SUKLO

Pocty zariadeni spadajucich pod posobnost’

KL1-KL5
ku dnu 24.5.2007
Typ zariadenia KL1 KL2 KL3 KL4 KL5 Spolu
Verejné lekarne 313 264 224 300 325 1426
Pobocky 28 41 28 32 25 154
Nemocnicnée lekarne 16 16 12 14 16 74
VzZP 46 26 34 40 61 207
Spolu 403 347 298 386 427 1 861




Posobnost kontrolnych laboratérii SUKL:*

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

B kL1-BrATISLAVA I KL 2-ToPorEaNY MM ki3-zvoLEN WM Kus-ZILINA I KL5-KOSICE



SUKLO

Pocet inspekcii v Slovenskej republike
za obdobie IV. stvrtrok 2006 a |. stvrtrok 2007

Si KL1 KL2 KL3 KL4 KL5 Spolu
Vstupné inSpekcie 45 40 30 21 33 59 228
Priebezné inSpekcie 2 12 30 61 48 12 165
Cielené inSpekcie 11 14 12 8 8 16 69
Spolu 58 66 72 90 89 87 462
Navrhy na pokutu 7 2 3 13
Navrh na vysku pokuty 75000 40 000 60 000 175 000

Podet indpekcii v CR za rok 2006

zariadenia kontroly pokuty hodnota
Lekarne 1204 10 302 350 K¢
Distribucia 127 2 140 500 K¢
ostatné 181




SU KLO NajCastejsie zistené nedostatky
vo verejnych lekarnach

* neuplna zriadovacia, predpisova a zaznamova
dokumentacia,

» nedostatoéné materidlne vybavenie,
« nedostatoCny systém zabezpecenia kvality,

« vykonavanie Cinnosti bez povolenia OPL a prekurzorov,
« prevadzkovanie lekarne bez ustanoveného odborného

—

zastupcu, |
* nepritomnost odborneho zastupcu, N\
* zamena lieku pri vydaji na lekarsky predpis, N\

. chybne%@aceme davkovania lieku pri vydaji
paciento



JKLO
UKL RAPID ALERT

* program urgentneho stiahnutia lieku z trhu
* rozoslanie oznamev emailom«

* 24 hod nonstop

 Strukturovany zoznam adresatov

* moznost spatnej vazby

» potvrdenie o doruceni a precitani ”“x\

« dynamicka databaza ~

. efektlm



SUKLO

RAPID ALERT MAILING LIST

1) Vyrobcovia

2) Drzitelia registracie

3) Distributori

4) VUC + MZ+SR+SLeK

5) UDZSuu

6) Colna sprava

7) Média

8) Aktivni zaujemcovia
9) Verejnost \

. N
m‘.‘g

10) Iné



SUKLO

» registruje vyrobcov a zdravotnicke pomo6cky na zaklade ohlasenia
formularom

« vedie databazu kodov registrovanych ZP

» vedie evidenciu vyrobcov ZP, evidenciu ZP uvadzanych na trh a do
prevadzky v SR —— s

« vedie evidenciu ohlasovatelov za uvadzanie ZP na trh a do prevadzky v SR

« vedie evidenciu rozhodnuti vydanych v sulade s postupmi posudzovania
zhody

» prideluje a aktualizuje kody registrovanych ZP

« vykonava inSpekcie vo velkodistribu¢nych spolo¢nostiach (VS) v SR

« vydava hodnotiace spravy pre ziadatelov o velkodistribuCné povolenie

* zaznamenava a vyhodnocuje udaje o nehodach, poruchach azlyhaniach

Sekcia zdravotnickych pomocok

ZR
« poskytuje osobné a telefonické konzultacie v slovenskom jazyku\

“h

 spolupracuje s notifikovanymi osobami (skuSobnami) v SR .,
. eviduje uWrobe a klinickom skudani ZP

- spolupracuje’s ¢lenskymi $tatmi EU na poli ZP

* je Clenom Studijnej skupiny pre navrh smernic systému hlasenia

neZiaducich ucinkov ZP (MDVS)

« spolupracuje s Eurépskou komisiou na poli aproximacie prava Clenskych
statov EU



SUKLO  Dohrad v oblasti reklamy

Statny ustav pre kontrolu
lieCiv

Slovensko ——

Prijatych hlaseni reklamy
liekov: 323

vydané rozhodnutia o
zakaze sirenia reklamy: 4

zastaveneé spravne konanie:
34

zmier; 1
ulozené m vo vyske:
320 000Sk

liekov

Statni ustav pre kontrolu
4 léciv
Ceskarepublika

Prijaté podnety na porusenie
zakona: 38

Uzatvorené pripady:
44

pokut: 5 \

pokuty vo vyske: 720 000K¢



IS,
SUKL Cha”enges b Vl’Zie d plény

SEKCIA REGISTRACIE
» system interneho.precesu registracie

* (validacie, prijem, hodnotenie, vydanie
rozhodnuti, SPC, PIL)

e praca manazmentu koordinatorov

» posilnenie hodnotitelov (externe) a spolupraca s
koordinatorom K

- zapoje@db hodnotenia v ramci EU
» system rozpoctovej a prispevkovej organizacie




IS,
SUKL Cha”enges b Vl’Zie d plény

SEKCIA INSPEKCIE
« system cClenenia na inSpekciu
vyroby — distriblcie - lekarni
« Standardizacia kritickych nedostatkov
« system navrhov na spravne konanie
* system zapojenia do inspekcii v ramci EU
« system RAPID ALERTU - stahovanie liekov

SEKCIA ;DRAVOTNiCKYCH POMOC(A)N
« systém spoluprace s N.B. |
« systém spoluprace pri klasifikacii ZP



SUKLO TRANSPARENCIA A
POSTKYTOVANIE INFORMACII

* novy dizajn web stranky

« "Blind friendly®, RSS+kanaly ™

« vyhladavanie v databazach SUKL

« databaza liekov, zmien v registracii

e zoznamy lekarni, distributorov, vyrobcov, ZP
* mimoriadne oznamy o stiahnuti lieku

* dotaznik spokojnosti klienta \
. anketa'eféktivnosti informacii na web stranke



SUKLO DAKUJEME ZA
POZORNOST

Statny ustav pre TRt
e “N— . 1'
kontrolu lieCiv f

Kvetna 11
825 08
Bratislava 26

V4
Www.sm.sk



http://www.sukl.sk/
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