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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 Jf.f;/

« je organom Statnej spravy na useku humannej farmacie S
a drogovych prekurzorov "

- je organizaciou, ktoramzabezpecuje Statny dozor a vykonava
inSpekciu vSetkych farmaceutickych €innosti na useku:

e spravnej vyrobnej praxe

« spravnej velkodistribuCnej praxe

e spravnej laboratornej praxe

« spravnej klinickej praxe

« spravnej lekarnickej praxe na uzemi SR N

SUKL vykonava dozor nad kvalitou, bezpe&nostou a uéinnos%\_!

lie€iv a zdravotniekych pomocok

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



SUKLO |
HLAVNE AKTIVITY

- podnety pre legislativu
- registracne a certifikacne aktivity o
- bezpednost lickovss -
- informacny systém
- inspekcne aktivity (GMP, GLP, GCP, GPP)
- monitorovanie neziaducich ucinkov
systemom evidencie a vyhodnocovania z
hlaseni od lekarov na Slovensku a participaciou,
na informacnom zbere hlaseni v ramci EU
- laboratérna kentrola
- participaia’s MZ SR




SUKLO -
Zmeny na SUKL v roku 2007

a) sekcia registracie

b) sekcia bezpecCneosti a kvality liekov,
neziaduce ucinky liekov, klinicke
skusanie

c) sekcia inSpekcie

d) sekcia zdravotnickych pomocok

c) transparencia 5




SUKLO

Zmeny v sekcii registracie 2

a) sekcia registracie
1. ciele v kvantite prace (2006, 2007)
2. ciele v kvalite prace (2008 a d'alej)

Ad 1. - ———

prehlad o situacii so ziadostami, analyza stavu vybavovania, analyza pridelenia jednotlivym
pracovnikom a re-analyza podla ziskanych informacii a podla detekcie situacie pre urychlené
stiahnutie sklzovych Ziadosti na minimum, nie v8ak na ukor inych rozpracovanych uloh alebo
novych uloh.

vytvorenie prehfadu prace podla typu ziadosti, pridelenia jednotlivym koordinatorom, stavu
rozpracovania a dévodu neukoncenia vybavenia ziadosti

vytvorenie a obsadenie najpodstatnejSich pozicii pre manazovanie a sledovanie prace odd. Prijmu,
oddelenia registracie, odd, posudzovania ziadosti

pravidelné sledovanie prace jednotlivych pracovnikov na sekcii registracie, identifikéci:\bﬁoblémov,
pomoc pri rieseni probléemavych ziadosti L

motivacia pracow%hkrétnou a zmysluplnou pracou, moznostou zapojenia do eurdpskych
procesov s moz u odborného rastu a finan¢ného privyrobenia, od roku 2009 silny tlak na MZ
na rozpocet



SUKLO

Zmeny v sekcii registracie (2)

a) sekcia registracie '§
1. ciele v kvantite prace (2006, 2007) €
2. ciel’e v kvalite prace (2008 a d'alej)

Ad 2.

Kvalita manazovania ziadosti zo stranWra - o

aspekty administrativne, pravne,
prehfad o terapeutickej skupine,
vytvaranie tlaku na posudzovatelov
kvalitna priprava do KPL

Kvalita externych posudzovatefov — koncentracia na hodnotenie BE Studii, spolupraca s vybranymi expertmi v
oblastiach, kde je Sanca

Organizacné preusporiadanie sekcie pre zvladnutie kvality manazovania zZiadosti
zmena riadenia z dvojstupniového na jednostuprnocé
zmena z organizacie podfa typu procesov na organizaciu podla terapeutickych skupin A,

Vytvorenie podmienoi‘fnu kvality prace
lokalne — jazykovem kurzy, nové priestory, atmosféra prace, financie (tlaky na dopady v zakone)

v ramci EU — twinning, ucast' na stretnutiach, poznanie systému prace v okolitych krajinach, ....

Prvé vystupy — RMS v roku 2008 z 0 na 5 a dalSia expanzia



SUKLO

Zmeny v sekcill registracie (3)

Strukturalne zmeny v organizacii sekcie registracie %

* personalna stabilizaciu - jasne

finovanie kompetenciiwv ramci sekcie,
posilnenie automatizaci

sti a organlzac;le 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

« v sucasnosti sekcia vybavuje viac ziadosti ako prijima a v rémciEQ

procedur vybavuje ziadosti v zakonnych lehotach k
f".l i‘*"-%

. Priemernyﬁwbavenych Ziadosti o registraciu lieku, zmenu v
registracii alebo predlzenie registracie stupol
z 725 v roku 2006 na 1 042 v roku 2007.



SUKLO

Vysledky v sekcii registracie za 2 roky

POCET VYBAVENYCH
ROK ZIADOSTI
2005 4 344
2006 8 789
2007 12 575




SUKLO

Hlasenie o ¢innosti sekcie registracie

Sekcia Oddelenie Ziadosti prijaté Ziadosti vhbavené
registracie Narodné registricie vetky 1.1.2005- 31. 12. 2005
Eurdpske registrack
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 1637 663 66 389| 313-76-0 1845 1773 - 40 - 32
Registracia (REG) 210,30 894 680 198 488| 458-30-0 888 753 -48 - 87
Transfér (TR) 60,30 0 oS 0 54 0-54-0 171 112-40-19
Zmena (ZME) 90,30 3202 3391 314 2630| 1231- 1399 -0 3649 3429 - 112 - 108
Zmena 1A (Z1A) 14,30 0 1629 14 473| 390-83-0 1142 1104 - 18- 20
Zmena 1B (Z1B) 60,30 0 1030 3 310| 103 - 207 - 0 715| 578 - 102 - 35
Spolu | | 5733] 7618] 597] 4344 2495 - 1849 -0 | 8410] 7749 -360 - 301

Legenda vybavenia

V limite

V dvojnasobnom limite

Viac ako v dvojnasobnom limite

e



SUKLO

Hlasenie o ¢innosti sekcie registracie

Sekcia Oddelenie Ziadosti prijaté Ziadosti vybavené
registracie Narodné registracie vSetky 1. 1. 2005 - 12. 3. 2006
Eurdpske registracie
Stavna
Limit zaciatku Pribudli | Storno | Vybavené Prehlad o termine Prehl'ad o termine
Typ Ziadosti [dni] [pocet] [pocet] | [pocet] | [pocet] vybavenych ziadosti nevybavenych zZiadosti
Predlzenie (PRE) 90,30 1637 807 76 478| 390 - 88 -0 1890| 1799-37- 54
Registracia (REG) 210,30 894 781 208 612| 577-35-0 855| 650 - 83 - 122
Transfér (TR) 60,30 0 266 0 81| 6-75-0 185 128-45-12
Zmena (ZME) 90,30 3202 3747 391 2938| 1495 - 1443 -0 3620 3322-150- 148
Zmena 1A (Z1A) 14,30 0 2417 20 904| 764 - 140 -0 1493| 1407 - 56 - 30
Zmena 1B (Z1B) 60,30 0 1635 13 551 196 - 355 -0 1071] 867- 130 - 74
Spolu | | 5733]  9653]  708] 5564  sams-236-0 | O114)  si73-501-440
Legenda vybavenia
V limite

V dvojnasobnom limite
Viac ako v dvojnasobnom limite



SUKLO

Hlasenie o ¢innosti sekcie registracie

Sekcia Oddelenie Ziadosti prijaté Ziadosti vhbavené
registracie Narodné registricie vetky 13.3.2006 - 31. 12. 2006
Eurdpske registrack

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 1890 318 43 728 676-52-0 1437 1366 - 10- 61
Registracia (REG) 210,30 855 678 63 422] 264-158-0 1048 587 -93 -368
Transfér (TR) 60,30 185 115 1 155] 68-87-0 144 124-11-9
Zmena (ZME) 90,30 3620 1432 203 2192] 1798 -394 - 0 2657 2119 - 106 - 432
Zmena 1A (Z1A) 14,30 1493 2945 25 2393 1866- 527 -0 2020 1870 -24 - 126
Zmena 1B (Z1B) 60,30 1071 1836 23 1678| 766-912 -0 1206| 938 - 142 - 126
Spolu | | 9114 7324] 358] 7568 5438-2130 -0 | 8512] 7004 - 386 - 1122

Legenda vybavenia

V limite

V dvojnasobnom limite

Viac ako v dvojnasobnom limite

e



SUKLO

Hlasenie o ¢innosti sekcie registracie

Sekcia Oddelenie Ziadosti prijaté Ziadosti vybavené
registracie Narodné registracie vSetky 1.1.2007 - 31. 12. 2007
Eurdpske registracie
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 1437 340 92 889| 865 -24 -0 796 579-48- 169
Registracia (REG) 210,30 1048 911 163 535| 264 -271 -0 1261 358 - 73 - 830
Transfér (TR) 60,30 144 236 9 2385] 118 - 167 -0 86 62-12-12
Zmena (ZME) 90,30 2657 2149 236 2547| 1828 -719 -0 2023 1207- 171 - 645
Zmena 1A (Z1A) 14,30 2020 5106 151 5638| 3353 -2285-0 1337 487-327-523
Zmena 1B (Z1B) 60,30 1206 2433 61 2681| 1101 - 1580 - 0 897] 386- 101 -410
Spolu 8512 11175  712] 12575] 7529 - 5046 - 0 | 6400] 3079 - 732 - 2589

Legenda vybavenia

V limite

V dvojnasobnom limite

Viac ako v dvojnasobnom limite

e




SUKLO

Hlasenie o ¢innosti sekcie registracie

Sekcia Oddelenie Ziadosti prijaté Ziadosti vhbavené
registracie Narodné registricie vetky 1.1.2008 - 31. 5. 2008
Eurdpske registrack

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) 90,30 796 149 19 238 205-33-0 688 465 -38 - 185
Registracia (REG) 210,30 1259 488 58 235] 79-156-0 1454 294 -51-1109
Transfér (TR) 60,30 86 62 3 105] 33-72-0 40 28-2-10
Zmena (ZME) 90,30 2023 1219 60 1069| 689-380-0 2113 746 - 309 - 1058
Zmena 1A (Z1A) 14,30 1337 2134 38 1887| 319-1568 -0 1546 395 -202 -949
Zmena 1B (Z1B) 60,30 897 892 51 980| 238-742-0 758| 187 -41 - 530
Spolu | | 6398] 4944] 229 4514 1563-2051-0 | 6599] 2115 - 643 - 3841

Legenda vybavenia

V limite

V dvojnasobnom limite

Viac ako v dvojnasobnom limite

e



SUKLO
Ak by neprisio k zmenam
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SUKLO

Ziadosti
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Prehlad prijatych a vybavenych Ziadosti o registraciu alebo o zmenu v registracii lieckov na SUKL Bratislava
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i Prijaté Ziadosti @ Vybavené Ziadosti




SUKLO

Prehlad o vybavovani ziadosti o registraciu alebo o zmene v registracii lieckov na SUKL Bratislava podla éasu od podania

Ziadosti
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8000 . — —
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ew#’ m nad dvojnasobny limit = do dvojnasobného limitu m v zakonom uréenom termine



SUKLO Udaje o ¢innosti sekcie
registracie SUKL SK a SUKL CZ
za rok 2007

Slovenska republika Ceska republika

. pocet registrovanychiliekev.  °©  pocet registrovanych liekov

bez homeopatik: 25 801 bez homeopatik: 47 179
- podet registrovanych *  pocet registrovanych
homeopatik: homeopatik:
10 190 6 215
* pocet ORC.z pogsill « pocet OTC z poétu\
registrovanych liekov: registrovanych liekov: "

1994 4187



S KLQ Porovnanie cinnosti sekcii
_registracie v Slovenskej a
Ceskej republike za rok 2007

N 4

Registracie SR CR
Nové 507 901
Predizené 891 888
Zmenené 8 244 9 193
ZruSené 17 177"
Zamietnuté 29




SUKLO  prentad akiivit &innosti klinickéha
skusania

Aktivita 2006 2007
Ziadost a schvalenie klinického skusania 151 154
Schvalenie klinického skusania 128 131
Zamietnutie klinického skuSaniagss 2. 10
ziadost o schvalenie dodatku protokolu 242 231
ziadost/oznamenie zmien v Brozure pre 151 176
skusajuceho
ziadost o schvalenie nového centra 19 38
Dodanie suhlasu etickej komisie 135 70
Oznamenie zaciatku klinického skusania 38 ) 60
Oznamenie ukoné&enia klinického skusania 87 | 5 113
Roé&né hlasenie o priebehu/KS 103 83
Hlasenie neiiadqubsti zo Slovenskych 301 140
pracovisk
Oznamenie neziaducej udalosti zo zahranigia 5 856 3141
Vlastna aktivita 69 1
Iné 387 857




TK1:O
20Kl NeZiaduce ucinky

Pocet oznameni podozreni na NUL:

e zarok 2006: 873
« zarok 2007: 1205 \



SU KLQ Spotreba liekov v roku 2007 v
Slovenskej a Ceskej republike v
konecnych cenach

— — > :
Pocet baleni cca 158,9 milidonov baleni | cca 343,1 milionov baleni
Hodnota cca 40,7 mld. korun cca 67,2 mld. korun

oproti roku 2006

Hodnota vydajov oproti +6 % +13,9 %
roku 2006
Priemerna cena za DDD +12 % + 6,2 % _




SUKLO

Spotreba liekov v roku 2007 v

Slovenskej a Ceskej republike v
cenach vyrobcov

,_Mm' .
Pocet baleni cca 158,9 milidonov baleni | cca 343,1 milidonov baleni
Hodnota cca 28,9 mld. korun cca 50,1 mld. korun

Hodnota vydajov oproti +17% +12,7 %
roku 2005
Priemerna cena za balenie +11 % +8,4 %,

oproti roku 2005




SUKLO Sekcia indpekeie

2
11
* InSpekcie vo vyrobe, distribucii a v lekarenstve

» stabilizacie inspekcneho timu pod novym_
vedenim —

* reorganizacia Struktury podfa vykonavania
InSpekcii so zameranim na odbornost inSpekcii

e budovanie novych inSpekcCnych timov

« Skolenie pre nove ulohy a analyzy vystupov
InSpekcie z minulosti

* planovanie posudkov z inSpekcii postupit podla \
legislativnych‘poziadaviek

-



ol

Posobnost kontrolnych laboratorii SUKL:A:

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

B «L1-BrATISLAVA I KL2-ToPoréANY WM ki3-zvoLEN WM KLs-ZILINA B KL5-KOSICE



SUKLO

Pocty zariadeni spadajucich pod posobnost’

KL1-KL5
ku dnu 30.5.2008
Typ zariadenia KL1 KL2 KL3 KL4 KL5 Spolu
Verejné lekarne 345 275 227 322 340 1509
Pobocky 28 39 30 33 24 154
Nemocnicnée lekarne 16 16 12 14 16 74
VzZP 45 27 34 37 62 205
Spolu 434 357 303 406 442 1942




SUKLO

Pocet inspekcii v Slovenskej republike
za obdobie roku 2007

Sl KL1 KL2 KL3 KL4 KL5 Spolu

Vstupné ingpekcie 45 74 38 36 95 81 329

Priebezné indpekcie 2 21 87 119 106 43 378

Cielené in&pekcie 3 8 12 3 14 11 51

Spolu 50 103 137 158 175 135 758

Navrhy na pokutu 11 3 5 11 30

e 415 | 85 | 480 | 690 | 1067

Pocet inSpekci v CR za rok 2007

zariadenia kontroly pokuty hodnota
Lekarne | 1181 10 434 000 Kc
Distribucia 157 7 665 850 K¢
ostatné 297




SU KLO NajCastejsie zistené nedostatky
vo verejnych lekarnach

* neuplna zriadovacia, predpisova a zaznamova
dokumentacia

» nedostatoéné materidlne vybavenie
* nedostatoCny system 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 \*-«..

. chybne%gaceme davkovania lieku pri vydaji pacientovi



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)UDZS"

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

liekov
Statny ustav pre kontrolu liegiv Statni Gstav pro kontrolu légiv
Slovenska republika Ceska republika
Prijatych hlaseni reklamy Prijaté podnety na porusenie
liekov: 1 379 zakona: 95

Uzatvorené pripady:

vydané rozhodnutia o zakaze 69

sirenia reklamy: 1
zastavené spravne konanie: 2 S 5 .
uloZzené pokuty ﬁb vyske: pokuty vo vyske:

245,000 Sk 459 500 K&



I(ES;
Sl Zavery (1)

SEKCIA REGISTRACIE
e system mternechsu registracie

(prijem, validacie, proces hodnotenia, praca
Kpl_), vydanie rozhodnuti, uverejnovanie SPC,
L

e praca manazmentu koordinatorov

 posilnenie hodnotitelov (externe) a spolupraca s
koordinatorom

« zapojenie do hodnotenia v ramci EU

° systen‘mﬁpoctovej a prispevkovej orgamzaCle —
financovanie prace, poplatky za ziadosti



I(ES;
=l Zavery (2)

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

Zavery (3)

TRANSPARENCIA A POSTKYTOVANIE INFORMACII

novy dizajn web stranky

"Blind friendly, R&S*kanaly -
vyhlradavanie v databazach SUKL

databaza liekov, zdravotnickych pomocok, zmien v
registracii

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

Elektronické podavanie ziadosti a moznost sled ania
stavu rozpracovanosti ziadosti klientom |

dotaznﬂﬁ@kojnosti klienta
anketa efektivnosti informacii na web stranke



I(ES,
SUKL Zavery (4)

Sekcia ekonomicka a pravna
« System rozpoctevejalebo prispevkovej
organizacie

 Ekonomicka analyza ako podklad pre zmeny v
poplatkoch, uhrady za sluzby, sledovanie
nakladov a vydavkov

» Pravna podpgra pre ¢innost SUKL

1 4 ,#f u 1 4 .
(sprav@cnama, pravne aspekty v procese
registracie a reklame)



Ziadost’ o pridelenie variabilného symbolu

Fadost’

Zvoleny byp Ziadosti

Liek.
Mézov ligku™
Liekowa Forma®

Sila*

Ziadatel
Mazow*
Adresa™
Mesto™®
PSCH

Star

Kontaktnd osoba
Titul

Meno®
Friezvisko®
Mazov

organizicie™®
Adresa™

. O Ziadatel

Kontaktna osoba

Elektronick§ system pridelovania variabilngch
symboloy

Poplatok

75000 SKK

Navé registracia — DCP

|E|.E|raun Melsungen AG

|Car\78rau n-Strasse 1

|Me\sungen

34212

REL

|Dr h.c.

|Ludwig

|Gemg Braun
|E|.E|raun Melsungen AG

|Car\-Eirau n-Strasse 1

Prijatie VS e-mailom
Platba poplatku

[ evarsymbol@suld. sk

Ziadost'

Zyoleny byp Ziadosti Nova registracia - narg

Paplatol 75 000 SKE
Ziadatel B.Braun Melsungen AG
Liek, Chlorid sadny 0,9 % Ei

Kontaktné infarmécie email: michal@halajks

Prehl'ad o stave vbavovania Vasel Ziadost ziskate fU:
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24. Maj 2007 - kormentar
PANADOL PLUS GRIP - 07/0232/04-5

23101 2007 - registracia
Orlistat GSK - EU/1/07/4

20. M4j 2007 - vioZenie SPC/PIL
NiQuitin CQ 14 mg - 57/0096/01-5

4. Jan 2007 - mirnoriadny
Stiahnutie Fraxiparine a
lll. trieda urgentnosti

24, Waj 2007 - registracia
Altargo - E/1/07/390

30, Marec 2007 - registra
Augmentin ES - 150085
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SUKLO Organiza&na &truktira SUKL
aktualizované k maju 2008

Veduci sluzobného tradu
| a riaditel Ustavu
PharmDr. J. Mazag

Utvar spoluprace s EU - . 5 ) Osobny trad
PharmDr. D. Stara, CSc. Manazment riadenia kvality A Vilimova

B /1 Pharml%r. I.1/S1|dllkova F S Pie 1

Sekcia bezpecnosti

Sekcia vndtorna Sekcia registracie Sekcia posudzovania Sekcia ingpekcie 1 A Sekcia zdrav. Sekcia
JUDR. G. Demovi¢ova 44 21/23 kvality I|ekc'Jv , Ing. M. Nadaska liekov o ‘f"n'_Ckeho pomdcok ekon. a prevadzkova
18 9/9 Mgr. M. Miynarova 50 28/22 skusania MUDr. M. Slavik Ing. M. Rybar
42 17/25 MUDr. P. Gibala 7 3/4 21_0/21

Oddelenie EUprocedur
- Mgr. P. Potucek
17 10/7

Oddelenie
narodnych registracii
PharmDr. Z Nouzovsky
17 9/8

Oddelenie prijmu reg.
dokumentacie
Ing. R. Kopcova
10 2/8

Oddelenie
posudzovania

predklinickej a klinickej
dokumentacie 0
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