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SUKLO vyvoj registracie Remicade (EU):
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SUKLO Vyvoj registracie Remicade (EU):
Bezpecnost
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SUKLO

Statne organy na poli humannej farmacie —
identifikacia v SR

MZ SR

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo SR

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Vyssie uzemne celky a ich zdravotne odbory \x,

o



S U K L O ’ Pésobnost’ SUKL

podla zakona Z.z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach

v zneni neskorsich predpisov:

SUKL JJ’:‘;

« je organom Statnej spravy na useku humannej farmacie o
a drogovych prekurzorov ’

. zabezpeduje Statny “dezor™a vykonava indpekciu v3etkych
farmaceutickych Cinnosti na useku:

e spravnej vyrobnej praxe
» spravnej velkodistribuCnej praxe
« spravnej laboratornej praxe
« spravnej klinickej praxe
« spravnej lekarnickej praxe na uzemi SR '
SUKL vykonava dozor nad kvalitou, bezpe&nostou a ucmno%\
lieiv a zdravotnickych pomocok. .

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



SUKLO

STRATEGIA AKTIVIT SUKL

MZ SR
Stratégia liekovej politiky (2007-2010)

SUKL - organizacia MZ SR
— rozpoctova organizacia zavisla od MZ SR a nie od vysky
vybranych poplatkov ¢i inych zdrojov

O Statna kontrola na poli humannej farmacie a drogovych

prekurzorov \

O Dohrad nad kvalitou, bezpeénostou a Géinnost'ou lieckov

Jan Mazag



IS,
SUKL HLAVNE AKTIVITY

- registracné a certifikacné aktivity v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (ZP)
- pred- a po-registracna kontrola kvality

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

- povolenie klinického skusaniadliekoV™ —

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

- laboratérna kontrola

- bezpeclnost' liekov

- rapid alert |
- informacny systém — databazy liekov a ZP, internetova stranka

- dozor nad reklamou lie skov
- podnety pre legislativu

- participacia s MZ SR



SUKLO
ULOHA A ZODPOVEDNOST SUKL (1)

-Statny dozor, kontrola a inSpekcia vo vyrobe a distribucii liekov a
zdravotnickych pomoécok - w——

-vypracovanie hodnotiacich sprav na materialne, personalne a priestorové
vybavenie pre vyrobcov a vydavanie povoleni lekarnam a hodnotiacich
sprav pre vyrobu podfa SVP

- vydavanie rozhodnuti a registracia liekov \

: schval’ovanieWch skuSani liekov a zdravotnickych pomdcok

- rapid alert, rozhodnutia o stiahnuti liekov a zdravotnickych pomécok z trhu



S U KL O ULOHA A ZODPOVEDNOST SUKL (II)

- kontrola a dozor nad reklamou liekov

- evidencia a analyza vedlajSich, neziaducich ucCinkov liekov

_. " — |
- zodpovednost’ za odbornu pracu na monografiach v Slovenskom
liekopise a v Slovenskom farmaceutickom kédexe

- udelovanie pokut lekarnam a distributorom porusujucim SDP, SLP,

navrhy na pokutu vyrobcom porusujucim SVP, nepovolena f‘%ma podla

zakona
1l“"J

- databaza registrovanych liekov, ZP, klinickych skusani, neziaducich
ucinkov



SUKLO

- DATABAZY

DALSIE AKTIVITY

(Humannych liekov, Zdravotnickych pomécok, Hlaseni o
neziaducich ucinkoch, Klinickych skusok liekov, Inspekcii,...)
- ALERT SYSTEM (Databazy a systémi informovanosti pri

urgentnych upozorneniach pri nekvalite lieku
« LEGISLATIVNE INICIATIVY

« EDUKACNE AKTIVITY PRE ZAKAZNIKOV A PAClENTQ(\)/
N

- MEDZINARODNEAKTIVITY VYPLYVAJUCE ZO ZAKO v

(Europska liekovasagentura, Eurépska liekopisna komisia, EDQM (OMCL)
Eurépska Mg WHO and PIC/Scheme...)

Jan Mazag 11
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SUKLO

« jednotky (osobny Grad a manazment radenia kvality, Gtvar koordinacie s EU )

STRUKURA SUKL

« ,podporné“ sekcie a. sekcia vnutorna
(sekretariat, referat kontroly, oddelenie pravne, IT)

b. sekcia ekonomicka a prevadzkova™

« ,odborné” sekcie (5)
a. sekcia registracie (medicinskych produktov)

b. sekcia ZP
c. sekcia inSpekcie + regionalne kontrolné laboratoéria
d. sekcia bezpeénosti liekov a klinického skusania

e..,-sékcia posudzovania kvality liekov

kL

« poradné organy (5)



S U KL O PORADNE ORGANY

- ROZHODNUTIA

« KOMISIA PRE LIEKY

(posudzovanie Ziadosti oregistraciu a klinické skisSanie liekov)
-  KOMISIA PRE BEZPECNOST LIECIV

(poskytovanie odbornych posudkov a stanovisk k bezpec¢nosti liekov)
- LIEKOPISNA KOMISIA

(odborné posudzovanie a schvalovanie prelozenych ¢lankov a

vS§eobecnych stati z Eurépskeho liekopisu)

- ZBOR PRE KVA;:I‘TU LIECIV
(kolektivhe posudzovanie a riesenie spornych otazok kvality liekov a

lie€iv vyskytujucich sa pri ich kontrole)

Jan Mazag 14



SUKLO

Stratégia liekovej politiky (2007-2010)

Hlavné predpoklady efektivnej éinnosti SUKL:

» sulad s narodnymi a eurépskymi predpismi a osobitnymi
standardami

= sulad s etickymi predpismi

= zabezpecenie o¢akavaného a pozadovaného stupna spékgjnosti
zakaznika, resp. klienta

e

Sy,

Jan Mazag 15



SUKLO

Priority pre aktivity agentury ktoré boli obsiahnuté v ro€nych
prehlaseniach (1):

ROKY 2006 -2009

y

 Doriesit’ sklzové reg‘iﬂg_g":_g_e.procedﬂry z minulosti (7 000 ziadosti
rozpracovanych viac'ako 4 roky) a vstup do RMS procesov
posudzovania liekov pre SR a EU

« Stabilizacia sekcie zdravotnickych pomécok, databazy
zdravotnickych pomécok, evidencia a monitorovanie pouzitia,

* InSpekcéné aktivity zalozené na plane a stratégii rizika, i\dgntifikécia
rizik a ich odstranovanie vo vyrobe a distribucii liekov, .

« Manazment posudzovania klinickych skusok a hodnotenia
neziaducich ucinkov liekov

Jan Mazag 16



S U KL O ROKY 2006 - 2009

Priority pre aktivity agentury ktoré boli obsiahnuté v
roénych prehlaseniach (2):
*"Implementacia novej liekovej legislativy SR a EU do praxe

(MRP a DCP, CAT, PDCO, Patentova ochrana a ochrana dat 8+2+1, Oznacovanie liekov — Braille

pismo, Internetové lekarne, Nové lie¢iva v zozname omamnych Iét‘d('ﬁnplupréca s
inSpektoratmi v EU)

»Aktivna spolupraca a pristup k hodnoteniu liekov v sieti agentur EU
V registrachom procese

=Zmeny v systéme prace
a. Pracovnici a ich ¢innosti, kompetencie medzi pracovnikmi
b. Stabilizacia a zvysovanie kvality pracovnikov,
urcenie zodpovednosti a uloh
c. Uréenie manazerskych tipov a kompetencie
d. Procesy transparencie smerom k zakaznikom, komunikac¢na

stratég stranka,

Jan Mazag 17



SUKLO
Vyzvy pre 2010 —plan aktivit

- Zakladné cinnosti (1)

a. Vybavovanie prijatyeh*Ziadosti o registracie alebo
zmeny z rokoch 2008 a 2009 v zakonom stanovenom
case ( zvyseny pocet prijatych ziadosti +30%)
b. Kvalitativhe zmeny v hodnoteni novych ziadosti a zmeny
Il v registracii liekov tak, aby slovenska agentura mohla
rovnocenne obhajit svoje stanoviska v Clenskyeh statoch EU
c. Kvalitativne zmeny pri prijme a validacii zmien o glstrac;lu
liekov typu | ~ ~
d. Elektrowpodavanle zladosti a elektronické spracovanie
hodnotenia ziadosti



SUKLO , — T
Vyzvy pre 2010 —plan aktivit
« Zakladné €innosti (2)

e. Zlepsenie Cinnosti v Post-marketing surveilance, analyzy a hodnotenia
hlaseni o neziaducich ucinkoch spolu v databaze EU,

f. Zlepsenie hodnoteni prispovolovani klinickych skiSok so zameranim
na pediatriu

h. V inSpekc€nej Cinnosti Specializacia na identifikaciu rizika v kvalite vyroby
a distribucie a na vyrobne procesy vyrabane tkanovymi kulturami

i. Kontrola kvality liekov zalozena na identifikacii rizik hlavne z hlaseni
o nekvalite a rozhodnuti o stahovani liekov pripadne vysledkov inspekcii

J. Trhovy dozor v oblasti zdravotnickych pomocok :

I. ZlepSenie v oblasti Cinnosti podpornych sekcii \
(rozpocet, personalna oblast, pravne sluzby) -

Jan Mazag 19



SUKLO Vyzvy pre 2010 —plan aktivit
* Prioritné oblasti

o

f.

Implementacia novej legislativy a dopady na Cinnest agentury
CAT, PDCO, Internet, FalSované lieky, Pharmacowgﬂanma
Informacie pre pacientovgs S

. Dal$ia expanzia hodnotenia liekov v ramci DCP/MRP procesov

v stanovenych oblastiach(PK, BE studie, lieky rastlinného pévodu,
OMCL kontrola kvality, inSpekcie v zahranici)
Pokrokova lieCba — praca v CAT

. Dalsie zlep$enie systému hlaseni neZiaducich Gginkov

kontrole liekov a zdravotnickych pomécok na slovenskom a eurépskom trhu

zvlast v suvislosti s vystupmi a analyzami pri trhovom dozore a laboratornej
Y
s liekmi ~

. Transparencia (komunikacia s pacientmi a zakaznikmi)

Inspekcna Cinnost — systéem vzdelavania a preventivnych
opatreni — pre vyrobcov, distributorov a lekarne

Jan Mazag 20



SUKLO

AUDITY NA PLNENIE POZIADAVIEK KVALITY

Marec 2008
MRA audit vedeny Kanadou (dodrziavanie poziadaviek stanovenych
PIC/S) |
M
Marec 2009

Benchmarking : BEMA II - audit vedeny European Medicines Agency
(poziadavky dané EN ISO 9001, EN ISO 9004 a kritéria eurdpskej
legislativy )

Januar - maj 2009 N\
Procesny audit vedeny firmou Centire na poziadavky MZ SR ~

Oktober 2009
Mutual Joint Audit vedeny EDQM (poziadavky dané EN ISO/IEC 17025)



SUKL O Vysledky v sekcii

registracie za minulé roky

POCET
VYBAVENYCH
ROK ZIADOSTI
2005 4 344
2006 8 789
2007 12 575
| 2008 12 449
2009 11 290




SUKL

Hlasenie o Cinnosti sekcie registracie

Sekcia Oddelenie Ziadosti prijaté Ziadosti vybavené
registracie Narodné registraci wetky 1.1.2009 -31.12.2009
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) 30 256 325 38 147 50-97-0 396| 32-5-359
Predlzenie (PRE) 90 402 41 31 186| 140 - 46 - 0 . 226 203-7-16
Registracia (REG) 30 1345 912 61 805 350 - 455-0 . 1391 114 - 34 - 1243
Registricia (REG) 210 292 97 23 75| 56-19-0 291| 167 - 54 - 70
Trans fér (TR) 60 54 203 6 211| 27-184-0 40| 10-2-28
Zmena (ZME) 30 1331 1452 132 1047| 521-526-0 1604 279 - 44 - 1281
Zmena (ZME) 90 768 1224 73 1101| 437 - 664 - 0 . 818| 352-115 - 351
Zmena 1A (Z1A) 14 186 2002 12 1948  313-1635-0 228 133 - 53 - 42
Zmena 1A (Z1A) 30 1222 3173 137 2568]  635-1933-0 | 1690 381-155-1154
Zmena 1B (Z1B) 30 903 1832 106 1374| 469 - 905 - 0 1255| 344 - 57 - 854
Zmena 1B (Z1B) 60 199 967 12 947| 80 - 867 - 0 207 71-23-113
Spolu | 6958| 12228| 631| 10409|  3078-7331-0 8146]  2086-549 - 5511

Legenda vybavenia
V limite
V dvojnasobnom limite

Viac ako v dvojnasobnom limite




SUKLO

6000

5000

4000

3000

2000

1000

Prehlad prijatych ziadosti

R

E .

2009 PRE \
1999 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
PRE| 11 236 567 342 454 884 986 565 402
mREG 235 512 380 687 619 705 804 969
=Z1B 320 1970 2774 2369 2453
mZME| 13 29 52 503 866 1090 2976 2828 2803 2700 2375
Z1A 489 2880 5815 4877 4690
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. riemerné trvanie vybavovania novych registracii
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SU KLO Cinnosti sekcie registracie v SR

za rok 2009
Registracie SR
Nove 866
Predizenie registracii 402
Zmeny v registraciach 9 517




SUKLO

Vybavovanie ziadosti podla ATC skupin v roku 2009

ATC Predizenie Registracia Transfér Zmena ZruSenie Celkovy suéet
A 21 63 14 875 49 1022
B 14 35 2 835 16 902
C 75 209 82 1636 25 2027
D 10 10 2 262 11 295
G 26 18 5 486 25 560
H 4 0 0 70 0 74
J 51 66 15 693 21 846
L 17 88 19 572 10 706
M 30 23 6 441 16 516
N 114 303 53 2839 89 3398
P 1 0 0 24 0 25
R 12 31 14 588 12 657
S 9 8 2 91 6 116
\' 18 12 3 105 8 146

Celkovy

sucet 402 866 217 9517 288 11290



SUKLO

Podiel anatomickych skupin na ukonCenych registracnych
rozhodnutiach liekov v roku 2009

R S Vv
4% 1%\ 11

3%



SUKLO

Podiel anatomickych skupin na ukoncCenych rozhodnutiach o
zmene liekov v roku 2009

S
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SUKLO
Ak by neprisio k zmenam




SUKLO

Sucet z Vybavené

B Sucet z Prijate
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SU KLO Udaje o ¢innosti sekcie
registracie SUKL SK za rok
2009

Slovenska republika, stav k 31.12.2009

——— —
« pocet registrovanych liekov bez homeopatik:

35110

» pocet registrovanych homeopatik:

13 435 \

» podet MI poctu registrovanych liekov:
1931



SUKLO

Spotreba liekov v SR po rokoch.od roku 2003

Vvwvo] spotreby liekov pre ATC

1 400 000 000 |:| kuzow Spolu Pacient Poistovna 120 000 000
PN - 110 000 000
— - 90 000 000
1 000 000 000 -HH“‘“""H,,,_____—————
L 50 000 000
500 000 000 - - 70 000 000
- -E0 000 000 M
G600 000 000 H | o0 000 ooo
L 40 000 000
400 000 000 - [P
200 000 000 - 20 000 000
10000 000
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SUKLO

BBl W

:| ku=sow

Vvwo] spotreby liekov pre ATC

Spaluy Pacient

Paistovha

Spotreba liekov v SR podla Stvrtrokov od roku 2003 v €

350 000 000 - 35 000 Q0o
300 000 0oc - 30 000 000
250 004 0oa I I - 25 000 0ao
200 000 Qoo T * - 20 000 000
w| VAT (19% na 10%)] begressive margiri Fxternal reference}
150 040 000 H - 15 000 0ao
Price cut SK vs € |
100 000 000 H =10 000 000
30 000 00 H ___ 5 0oo oon
I:I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I:I
= > Mo = 00T = ™ 0w = N = 0 = = = 0=
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L I L T L T S R o e . L I S Y (P SN Y LY I I o I o I o o Y R N e T L. SN, o o o o I o N  p
o oo o o o o o o o o O o o o o .. . o o oo g 9
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Dr. Jan Mazag 37



S U KL Spotreba liekov v SR podla stvrtrokov a ATC od roku 2003 v €




S U K L O Spotreba liekov v SR podla stvrtrokova ATC od roku
2003 v pocte baleni
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10

11

12

13

14

15

ATC

Poradie ATC v IV. Stvrtroku 2009

Spolu

66 123 664
46 964 541
40 664 625
31 222 869
29915129
21130830
19 664 793
16 569 841
8622989
7 277 149
6 292 626
4901 748
3873417
3762444

220 332

% Poistovia
21,52% 51 052 745
15,29% 46 512 861
13,24% 34 897 574
10,16% 26 882 421

9,74% 25 734 478
6,88% 17 628 181
6,40% 18 586 464
5,39% 12 220 619
2,81% 7 048 686
2,37% 7 015 288
2,05% 5930 006
1,60% 3535 102
1,26% 3153 155
1,22% 3521 045
0,07% 185 531

Dr. Jan Mazag

Pacient

15070919

468 815

5767 050

4 340 448

4 293 929

3502648

1078 330

4 349 222

1574 303

298 122

517 121

1366 647

720 261

258 271

34 801

Kusov

8 701 206
354501
4317 248
2563 338
2732124
1720941
1760045
1817510
481 942
2657 640
2627 451
835767
504 968
375774
56 126
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SUKLO
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SUKLO

Vyvwvo] spotreby liekov pre ATC L
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SUKLO

Vyvwo] spotreby liekov pre ATC N
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SUKLO

Obdobie IV. stvrtrok:2009

{v Euro - pouzity fixny kurz)

Top lieky podl'a hodnoty koneénej spotreby za pouzité mnozstvo lieku.
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SUKLO

Obdobie V. stvrtrok2009

(v Euro)

Top lieky podla hodnoty Ohrady poistovne za spotrebované mnozstvo lieku
ATC
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Obdobie V. stvrtrok 2009

SUKLO

{v Euro)
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u ROZDELENIE ATC za obdobie 2009q4 podla
S U K L doplatku pacienta za spotrebované mnozstvo lieku podl’a Gdajov zo spotreby
a uhrady poistovne za spotrebované mnozstvo lieku podl'a idajov zo spotreby
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- ROZDELENIE ATC za obdobie 20094 podl'a
K L poctu liekov na trhu
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g O ROZDELENIE Liekov v ATC skupine: podl'a
thrady poistovne za spotrebované mnozstvo lieku podl’a ddajov zo spotreby

a % doplatku pacienta z koneénej ceny lieku podl'a kategorizacie
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SUKL %)  Prehiad aktivit Ginlbsti KiinidliSie:s e

Aktivita Pocet 2007 | Pocet 2008 | Pocet 2009

Ziadost a schvalenie klinického 154 159 145
skuSania

Schvalenie klinického skuSania 131 138 129

Namietky/zamietnutie klinického 10 5 4
skuSania
Ziadost o schvalenie dodatku protokolu 231 266 237
Ziadost/oznamenie zmien v Brozure pre 176 253 271
skusSajuceho
Ziadost’ o schvalenie nového centra 38 38 52
Dodanie suhlasu etickej komisie 70 66 69
Oznamenie zaciatku klinického 60 52 75
skuSania
Oznamenie ukoncenia klinického 113 136 174
skuSania
Rocné hlasenie o priebehu KS 83 143 403
Hlasenie neziaducej udalosti zo 140 35 20
Slovenskych pracovisk
Vlastna aktivita 1 0 0
Iné 857 911 1012
Ziadost o KS zdravotnickej pomécky 2 2 2
Spolu 2660 2204 2593
Mesacny priemer 221,6 183,7 199,5

Ostatné udaje

Zasadanie Komisie pre lieky 11 11 11
InSpekcie - 1 2




SUKLO

Prehodnocovanie pouzivania liekov z pohladu

prehodnotenia hlasenych neziaducich ucinkov v
krajinach EU pod garanciou SUKL

Predbesna Draft Zaverecna
liecivo Alokovany P-RMS / Start . zavereCnej | sprava +
o . . | hodnotiaca . . P
(INN) Cislo procedury hodnotenia f hodnotiacej| schvaleny
sprava .
spravy text CSP
sertraline SK/H/PSUR/0001/002 | 30.06.2008 | 08.08.2008 |12.09.2008 | 24.11.2008
carteolol SK/H/PSUR/0002/001 |{24.11.2008 |02.01.2009 |07.05.2009 | * april 2009
atenolol + SK/H/PSUR/0003/001 | 12.12.2008 |29.01.2009 |06.11.2009 | 31.12.2009
chlortalidone
granisetron | SK/H/PSUR/0004/001 | 06.04.2009 | 05.02.2010
terbinafine SK/H/PSUR/0005/001 | 05.01.2010
felodipine SK/H/PSUR/0006/001
lomustine | SK/H/PSUR/0007/001
spirapril SK/H/PSUR/0008/001 |25.11.2009 | 04.01.2010




JKLO
il Neziaduce ucinky

Po&et oznamenispodozreni na NUL:

e zarok 2006: 873
« zarok 2007: 1 205
e zarok 2008: 852

. Za rok 2009:1 023 \
o




SUKLO

« Poget hlasenisprijatych na SUKL sa
pohybuje v poslednych 5 rokoch v
priemere okolo 1000 hlaseni roCne

» Hlasenia od farmaceutov variruju od 1 do
3% z celkoveho poctu hlaseni za rok\



SUKLO
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SUKLO Sekcia inpekeie

* reorganizacia Struktury podla vykonavania inSpekcii so zameranim na
odbornost inSpekcii

» inSpekcie vo vyrobe, distribucii a v lekarenstve

« stabilizacie inépekéného_tllmy,ped novym vedenimus.

* budovanie novych inspekcnych timov
» Skolenie pre nové ulohy a analyzy vystupov inSpekcie z minulosti

* planovanie posud_.ko'v z inSpekcii postupit’ podfa legislativnych poziadaviek

o



SUKLO

Inspekcie vo vyrobnych zavodoch,
velkodistributoroch liekov a transfuziologickych
zariadeniach v nemocniciach

Vyrobcovia
. - o Transfuziologické
Typ inSpekcie . Distributori b ariadenia Spolu
Tuzemsko. .| Zahranicie
vstupné 7 0 27 5 39
priebezné 19 1 17 5 42
cielené 1 0 6 8 10
nasledné 0 0 6 2 8
spolu 27 1 56 15 99




S U K L O PocCty zariadeni spadajucich pod posobnost’
KL1-KL5

ku dnu 7.01.2010

Kontrolné laboratérium (KL) KL 1 KL2 KL3 KL 4 KL 5 Spolu
Bratislava TopolCany Zvolen Zilina KoSice

Verejné lekarne #0060 295 246 341 372 1623
Pobocky verejnych lekarni 28 42 28 36 24 158
Spolu: lekarne a poboc¢ky 397 337 274 377 396 1781
Nemocnicné lekarne 14 13 6 12 12 57
Viydajne ZP 47 29 34 40 71 221
Pestovatelia maku siateho 15 89 3 2 7 62
Océné optiky 161 107 94 123 121 606
Iné zariadenia . 14 14 14 13 9 64
Spolu 648 535 425 567 616 2791




Posobnost kontrolnych laboratérii SUKL:A

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

B «L1-BRATISLAVA B KL2-ToPorGANY WM ki3-zvoLEN WM KLs4-ZILINA B KL5-KOSICE



SUKLO

Pocet inspekcii v SR

za obdobie roku 2009

Inspekcie Vstupne Priebezne Cielene Pocet odberov
vzoriek
Verejne lekarne 173 | 394 130 254
Pobocky VL Tq— 35 ) 8
Nemocnicne lekarne
5 10 2 5
Vydajne zdrav.pomocok
23 17 6 1
Ocne optiky 38
Pestovatelia maku 4
Ine zariadenia 6 18 2
SPOLU | 263 456 160 270
—CELKOVY POCET 879 270
Rok 2009
Pocet vydanych rozhodnuti o poruseni vyhlasky o SLP 52
Vyska udelenych pokut € 82 650 €




S U KL Qjéastejéie zistené nedostatky u poskytovatelov

lekarenskej starostlivosti v roku 2009

Kritické nedostatky :

Vydaj lieku s vydajom na predpis bez lekarskeho
predpisu, neoddelené lieky po expiracii od
expedovanych liekovs S
chybajuce povolenie na zaobchadzanie s urCenymi
latkami,

neplatné povolenie na zaobchadzanie s OPL — nie je
vykonana zmena odborneho zastupcu

nedostatky v evidencii liekov s obsahom omamm’gh
latok II. skupiny; -
Iekéreﬁ@@ékytuje pacientom komplexnu lekarensku
starostlivost — nevykonava sa individualna priprava
liekov,

nedostatok odbornych pracovnikov, najma farmaceutov



SU KLO NajcastejsSie zistené nedostatky u
poskytovatelov lekarenskej starostlivosti v

roku 2009 (ll)
Velké nedostatky :

* nerealizuje sa priprava gistenej vody,

* nedodrziava sa |n’('e'r'\75rlzontroly C|stenej vody, problém
nevyhovujucej kvality Cistenej vody sa neriesi ihned, ale
voda sa pouziva pri priprave liekov aj nadalej,

* nedostatky pri vykonavani a evidencii vstupnej kontroly
lieCiv a pomocnych latok,

* nedodrziava sa mterval metrologickeho overovah@ vah
a zavazi. -

Iné nedostatky :

* neuplna zriadovacia dokumentacia,
* neuplna zaznamova dokumentacia.




JKLO
2UKL RAPID ALERT

* program urgentneho stiahnutia lieku z trhu
* rozoslanie oznamev e-mailom+

* 24 hod. nonstop

 Strukturovany zoznam adresatov

* moznost spatnej vazby

» potvrdenie o-doruceni a precitani sprgvy

. dynamlcka databaza

» efektivi



SUKLO

RAPID ALERT MAILING LIST

1) Vyrobcovia

-""”"'
2) Drzitelia registracie

3) Distributori

4) VUC + MZ SR +
SLeK

5) UDZS -

6) Colna sprava
7) Média
8) Aktivni zaujemcovia

9) Verejnost \

e,

10) Iné



SU KLO Sekcia zdravotnickych pomocok

vykonava Statny dozor nad trhom so ZP

registraciu slovenskych vyrobcov a ZP, IVD ZP (diagnostické ZP in vitro) a AIZP
(aktivne implantovatelné ZP)

evidenciu EU vyrobcov a ZP, IVD ZP a AIZP

vedie databazu kédov registrovanych aj evidovanych ZP, prldeIUJe a aktualizuje kody
registrovanych aj evidovanych ZP —

monitoring, elektronicku evidenciu nehdd, poruch zlyhani ZP, IVD ZP a AlZP a z nich
vyplyvajucich napravnych opatreni

inSpekcie velkodistribuénych spoloCnosti so zameranim na materialové, priestorove a
personalne vybavenie

vypracuva posudky pre ziadatelov o velkodistribu¢né povolenie vydavané MZ SR
zaznamenava a vyhodnocuje udaje o neziaducich ucinkoch, nehodach, poruchach

a zlyhaniach ZP a prijima prislusné opatrenia

trhovy dozor na zaklade podnetov

poskytuje osobné, telefonické a esmailové konzultacie v slovenskom aj anglickom jazyku
spolupracuje s MZ SR v oblasti kategorizécje ZP podla zakona ¢€.577/2004 Z.z.v zneni neskorsich predpisov
ako organ dohfadu nad ZP spolupracuje s UNMS a notifikovanymi osobami v SR

eviduje udaje o be ickom skusani ZP ]

spolupracuje s cle aj kandidatskymi krajinami EU v pracovnych skupinach EK: MDEG, MSOG, BSE/TSE,
polroCne sa zucastnuje stretnuti kompetentnych autorit ¢lenskych krajin v predsednickej krajine (CA-meeting)

je ¢lenom expertnej skupiny EK pre hlasenie neziaducich ucinkov ZP (MDEG-vigilance)

vedie databazu udajov v rozsahu uréenom nariadeniami vlady €.569/2001 Z.z. v zneni neskorSich predpisov,
¢.570/2001 Z.z.a €.572/2001 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, ktorymi sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody pre zdravotnicke pomécky


http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/m/mz-sr
http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/m/mz-sr

SU KLO Prehlad o pocte aktivit na sekci
zdravotnickych pomocok

2006 2007 2008 2009

pocet prijatych formularov na reg./evid. ZP 1106 1390 1367 1669
pridelené nove kody ——— 3093 5035 2769 2339
aktualizované kody 4922 4063 3893 4317
spracovan¢ kody spolu 8015 9098 6662 6656
hlasenie nehdd, porach zlyhani ZP SH© - IV AT LTSS
klinické st'aznosti 0 1 0 0
oznamenie klinického skusania 2 0 1 2
vstupné inSpekcie vel'kodistribucnych firiem 16 4 13 14
opakovan¢ inSpekcie vel’kodistribucnych firiem 9 4 5 4
podnety na inSpekcie vel'kodistribu¢nych firiem 1 0 0 0
posudky na povolenie vel'kodistribu¢nej ¢innosti 11 8 12 12
odber vzoriek 0 0 0 10



SUKLO  Dohrad v oblasti reklamy
liekov

Prijatych hlaseni reklamy liekov: 1 286
| - At
vydané rozhodnutia o zakaze Sirenia reklamy: 7
zastavené spravne konanie: 10

uloZené pokuty vo vyske: \
‘_f 30 870 Euro |



SUKLQO Reklamny material lieku P. pre
odbornu verejnost’ ,,Vyskusajte
a liecte”
Popis materialu:

tvrdenie o U¢innosti bez uvedenia pramena, nepresné tvrdenia
o davkovani, nepresne tvrdenia o idealnej kombinacii lieciv
bez uvedenia pramena

Zaver:

porusenie § 8 ods. 771 zakona o reklame C. 147/2001 Z. z.
v dosledku absencie presnych udajov neumoiﬁzl}a
osobe opravnenej predpisovat alebo vydavat lieky -
vytvorit astny nazor na terapeuticku hodnotu lieku



SUKLO

porusenie § 8 ods. 7 pism. ¢) zakona o reklame —
klamliva reklama___ —

v dosledku neuvedenia presnych udajov mohla
predmetna reklama ovplyvnit ekonomické spravanie
vyssie uvedenych osOb — preskripciu alebo vydaj lieku.

Sankcie: |
- zakaz Sireniareklamy \

- pokuta 4154000,- Sk h



SU KLO Zorganizovanie zajazdu s u¢astou
odbornej verejnosti — reklama
lieku T.A.

Popis:

podujatie — zajazd &lgmal-v egyptskom letovisku a bol bez
odborného programu

Zaver:
porusenie § 8 ods. 15 a 16 zakona o reklame -

zakazu dodavat, ponukat alebo slfubovat dary, penazne
vyhody alebo prespech, ak nie su nepatrnej hodg\gtty; a
nie su relevantne pre vykon lekarskej alebo lekarniekej
praxe og%m opravnenym predpisovat alebo vydavat
lieky a pohostenia neobmedzeného len na ucel
propagacneho podujatia pri propagovani liekov



SUKLO

Sankcie:

- zakaz Sirenia reklamyslieku zorganizevanim podujatia
bez odborného programu

- pokuta 400 000,- Sk

. \
4

*nepatrnM;ta _ 1/3 vysky minimalnej mzdy



S U KL @ Relativne novy tim pracovnikov

v Praktické skusenosti v procesoch
« ZlepsSenie v rozhodovacich procesoch v manazmente

« Limitované moznosti finanCnej motivacie
W * Nedostatok poolu skusenych pracovnikov pre nove ulohy
« Vacsie po avky na pracu — stres, napatie v praci

« Zmeny v organizacii praci pre zefektivnenie Cinnosti

0 « Zameranie sa na preventivne opatrenia tak, aby boli problemy
pri zvladani uloh unosne

 Rozpoctova vs prispevkova Agentura
» Skusenosti liekovych agentur z inych EU krajl’n\
;" Sy
-d"'efny v liekovej legislative — nové povinnosti bez analyzy
T dopadu na personalne a financné zdroje agentury
« Dalsie kratenia rozpoctu v oblasti personalnej a financnej
(system rozpoctovej organlzme) 73

Mazag
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