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ucinnad latka / Active Pharmaceutical Ingredient

hodnotenie systémov a procesov v ramci liekovej agentury / Benchmarking of European Medicines Agency
lieky registrované centralnou procedurou / Centrally Authorised Products

certifikat potvrdzujuci, ze dany vyrobok spitia vietky poziadavky v ramci EU

Vybor pre lieky na huméanne pouZitie / Committee for Medicinal Products for Human Use

dotknuty ¢lensky Stat / Concerned Member State

certifikat o lieku podla schémy SZO / Certifikate of Pharmaceutical Product

Standardizovany technicky dokument / Common Technical Document

decentralizovana procedura / Decentralised Procedure

elektronicky Standardizovany technicky dokument s pripojenym .xml siborom / Electronic Common
Technical Document

Eurdpsky riadiaci Urad pre kvalitu liekov / European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Eurdpska liekova agentuira / European Medicines Agency

Eurdpska Unia / European Union

Vybor pre rastlinné lieky / Committee on Herbal Medicinal Products

kontrolné laboratérium

dohoda o vzdjomnom uznavani / Mutual Recognition Agreement

procedura vzdjomného uzndvania / Mutual Recognition Procedure

$tudia dohladu nad trhom / Market Surveillance Study

Ministerstvo zdravotnictva SR

elektronicky Standardizovany technicky dokument / Non-eCTD electronic Submission
nehody, poruchy, zlyhania zdravotnickych pomocok

oficialna kontrolna autorita pre prepustanie ockovacich latok a krvnych derivatov / Official Control
Authority Batch Release

Uradne uréené laboratérium na kontrolu lie¢iv / Official Medicines Control Laboratory
omamné a psychotropné latky
Eurdpsky liekopis / European Pharmacopoeia

Schéma spolupréace farmaceutickej inSpekcie / Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme

pisomna informdcia pre pouzivatela / Patient Information Leaflet

Vybor pre hodnotenie rizik liekov / Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Spréva o periodickom hodnoteni bezpecnosti lieku / Periodic Safety Update Report
medzinarodné testy overujice metddu skimania / Proficiency Testing Study
referencny ¢lensky stat / Reference Member State

opakovana procedura / Repeat Use Procedure

spravna velkodistribu¢na prax

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku / Summary of Product Characteristics
sprdvna prax pripravy transfuznych liekov

spravna vyrobna prax

Statny ustav pre kontrolu lieciv, $tatny Ustav

Urad pre normalizéciu, metroldgiu a ski$obnictvo SR

Svetova zdravotnicka organizacia / World Health Organization

zdravotnicke pomacky



PRIHOVOR

AKLADNYM a dlhodobym poslanim 3tatneho

Ustavu je v zmysle platnych pravnych predpisov

zabezpecCovat vstup Ucinnych, bezpecnych

a kvalitnych liekov a zdravotnickych pomocok pre
obcanov a pacientov v SR, poskytovat odpovedajlce
informacie pre pacientov a odborni verejnost
azabezpedit dohlad nad trhom s liekmi a zdravotnickymi
pomockami.

Ulohy §tatneho Ustavu su uréené v oblasti regulacie lie-
kov a zdravotnickych pomécok. Su to hlavne ulohy pri
registracii liekov — hodnotenie Ucinnosti, bezpecnosti
a kvality liekov na zdklade predlozenej dokumen-
tacie podla sucasnych pozadovanych Standardoy,
postregistracnd kontrola kvality liekov a trhovy dohlad
zdravotnickych pomécok, inSpekcie vsetkych farmaceu-
tickych ¢innosti vzmysle spravnejvyrobnej praxe, spravnej
velkodistribuénej praxe, spravnej farmakovigilancnej
praxe a spravnej lekdrenskej praxe, dalej odborné
schvalovanie procesov klinickych $tudii a monitorovanie
bezpecénosti pouzivanych liekov v terapeutickej praxi.

V tychto Cinnostiach vystupujeme v sucasnosti aktivne,
to znamena, Ze nase hodnotiace spravy su zakladom pre
registraciu a kontrolu vybranych liekov nielen v Sloven-
skej republike, ale aj v inych krajindch Eurdpskej Unie.

Cinnost $tatneho Ustavu v oblasti humannej farmécie je
ovplyvnena aj ulohami vyplyvajucimi z pravnych predpi-
sov v oblasti reguldcie liekov a zdravotnickych pomdcok
prijatymi na drovni Eurépskej tnie s priamou platnostou
pre Clenské staty EU (nariadenia Eurdpskeho parlamen-
tu a Rady). Jedna sa o komplexnu a rozsiahlu agendu
v oblasti humannej farmdcie a drogovych prekurzorov.

Cinnost $tatneho Ustavu v roku 2013

Medzi zakladné Cinnosti Ustavu v roku 2013 patria:

e véasné vypracovdvanie posudkov v suvislosti so
Ziadostami o registraciu a zmeny v registraciach
liekov a registracia / evidencia zdravotnickych pom6é-
cok,

e sledovanie, analyza a kontrola kvality liekov
a hlaseni neziaducich ucinkov liekov a nehéd, poruch
a zlyhani zdravotnickych pomécok, posudzovanie
a povolovanie klinickych studii na Uzemi SR za ucelom
klinického skdsania lieku,

e uskutocnovanie insSpekcii na usekoch humadannej
farmacie na zaklade identifikacie rizik a planovania
s dorazom na prevenciu vzniku nedostatkov pri
vyrobe, velkodistribucii liekov a v lekdrenskej sta-
rostlivosti,

e kontrolno-analyticka ¢innost suvisiaca so sledovanim
dodrzZiavania kvality liekov.

Za ostatné roky sme uviedli do praxe viaceré nastroje na
sledovanie plnenia zékladnych ukazovatelov, napr. pocet
prijimanych Ziadosti o registracie liekov alebo Ziadosti
ozmeny v registracidch liekov. Na zaklade tychto ndstrojov
sme efektivne prerozdelili prijimanie Ziadosti medzi zod-
povednych pracovnikov. Medzi dalSie sledované oblasti
patri aj pocet prijimania a povolovania, resp. posudzova-
nia klinickych skusani liekov a kvantitativne ukazovatele
v oblasti registracie a evidencie zdravotnickych pomaocok,
laboratdrnej kontroly kvality liekov a inSpekénej Cinnosti.

V poslednej dobe sme zaznamenali na vSetkych od-
bornych sekciach zvysSeny pocet uloh a nové kvalitativne
poZiadavky na Urovni odbornych expertiz vzmysle poznat-
kov vedy a novych procesnych postupov. Aby sme tieto
Ulohy mohli dspesne zvladnut, vykonali sme zmeny v or-
ganizacii Cinnosti Ustavu. Reorganizovali sme Strukturu
pracovnikov prakticky na vsetkych usekoch. Zmyslom
reorganizacie bolo prerozdelenie personalnych kapacit
na zabezpecenie plnenia narastajucich uloh pri neustalej
redukcii rozpoétu na cCinnost $tatneho Gstavu zo strany
Ministerstva zdravotnictva SR.

Ciele a ulohy v roku 2014

V roku 2014 sa chceme sustredit na dosledné sledovanie

a v€asné plnenie cCinnosti v ramci definovanych Uloh

na jednotlivych Usekoch statneho ustavu, konkrétne na:

e plnenie zakladnych ukazovatelov vyplyvajucich
z ¢innosti Ustavu v zmysle pravnych predpisov,

e sustredit sa na udrZanie expertiznej ¢innosti pri hod-
noteni liekov pri vSetkych postupoch registracie lie-
kov (posudzovanie bioekvivalenénych studii podla
sucasnych poziadaviek, posudzovanie definovanych
parametrov pri registracii liekov, hodnotenie farma-
kovigilancie a pod.),

e zapojenie sa do siete OMCL pre hodnotenie kvality
centrdlne registrovanych liekov dostupnych na dzemi
SR,

e zapojenie sa do hodnotenia bezpecnosti liekov
a harmonizdcie informacii o liekoch v rdmci Vyboru
pre hodnotenie rizik liekov pri Eurdpskej liekovej
agenture,

e sledovanie dodrZiavania spravnej vyrobnej praxe
vyrobcov v zahranici pre lieky registrované v SR podla
persondlnych kapacit,

e skvalithovanie ¢innosti pre sledovanie kvality doda-
vanych liekov a zdravotnickych pomécok v zdravot-
nickych zariadeniach v SR (trhovy dohlad) podla per-
sonalnych kapacit,

e skvalithovanie procesov pri zisteniach o nedostat-
koch liekov na trhu s cielom ochrany pacientov
a obcanov v SR,

e rieSenie oznameni o planovanom vyvoze liekov zo SR
v zmysle pravnych predpisov.

Pre efektivne plnenie tychto narocnych cielov v cCase
redukcie rozpoctu zo strany Statu bude v roku 2014
potrebné nasledovné:

e aktivny a zodpovedny pristup vSetkych pracovnikov
k pridelenym uloham,

e elektronizacia c¢innosti ustavu (eCTD, vyuzZivanie
databdz o liekoch, zdravotnickych pomdc-
kach, inSpekciach a pod.),

e dalSia inventarizdcia procesov jednotlivych Cinnosti
a ucinny manazment procesov,

e vytvorenie vyhovujiceho pracovného prostredia
a motivacnych podmienok pre pracovnikov statneho
Ustavu,

e zvySenie spoluprace s ostatnymi Statnymi inStitdciami
pri vytvarani liekovej politiky,

e realizovanie nového ekonomického modelu pre
¢innost Ustavu.

Nové povinnosti vs. ekonomika statneho ustavu

V  uplynulom obdobi pribudli Géinnostou novych
pravnych predpisov v oblasti regulacie liekov v SR
a na urovni EU nové povinnosti Ustavu v oblasti far-
makovigilancie, falSovanych liekov, informacii pre pa-
cientov, internetového vydaja liekov a vyvozu liekov
zo Slovenskej republiky. Zaroven su v priprave dalsSie
nové pravne predpisy v liekovej politike, napr. v oblasti
klinickych Stadii a zdravotnickych pomocok. Najblizsie
obdobie preto bude znamenat prehodnocovanie dalsich
narastajucich poziadaviek na povinnosti, ktoré pravne
predpisy ukladaju statnemu Ustavu. Okrem odpoctu pl-
nenia odbornych uUloh vedenie Ustavu analyzuje a pred-
klada pravidelne aj ekonomicku bilanciu ¢innosti Ustavu,
analyzu udrzatelnosti plnenia narastajucich uloh a na-
vrhy na posilnenie v rozpoctovej oblasti pri zachovani
pozitivneho vplyvu na statny rozpocet Slovenskej re-
publiky v najblizSich rokoch. Na zaklade predlozenych
analyz vedenie Statneho Ustavu navrhlo realizovanie
nového ekonomického modelu, ktory by znamenal
posilnenie rozpoctu pri udrZatelnosti zvySenych prijmov
odvadzanych do statneho rozpoctu SR.

Predkladame verejnosti vyroCni spravu o cinnosti
Stdtneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv za rok 2013,
kde su wuvedené informacie o odbornych aktivi-
tach pracovnikov Statneho ustavu celkovo a podla
organizacného clenenia spolu s dalSimi ekonomickymi
a personalnymi Udajmi za rok 2013.

NPT

PhapmDr. Jan Mazag
veduci sluiobné)'é?radu a riaditel

\ ~



POSOBNOST

OSOBNOST 3tatneho ustavu definuje § 129

Zakona €.362/2011Z.z.0liekoch azdravotnickych

pomockach a o zmene a doplneni niektorych

zdkonov. Zakladné ulohy Statneho Ustavu suvisia
s/so:

e spracovavanim Ziadosti o klinické skusanie
a schvalovanim klinickych stadii,

e zabezpecovanim cinnosti spojenych s registraciou
a dostupnostou ucinnych a bezpeénych humannych
liekov,

e vydavanim povoleni na zaobchddzanie s drogovymi
prekurzormi,

e spracovavanim hldseni o neZiaducich ucinkoch regis-
trovanych liekov,

e spracovavanim hlaseni rychlej vystrahy pri podozreni
na nekvalitu lieku na trhu,

e vykonavanim kontrolnej a Standardizacnej labo-
ratérnej Cinnosti pri hodnoteni kvality, Gcinnosti
a bezpecnosti liekov a lieciy,

e vykonavanim  funkcie Statneho  inSpekéného
orgdnu v oblasti spravnej klinickej praxe, spravnej
farmakovigilancnej praxe, spravnej vyrobnej praxe,
spravnej velkodistribu¢nej praxe, sprdvnej praxe
pripravy transfuznych liekov a spravnej lekdrenskej
praxe,

e zabezpecovanim cinnosti spojenych s registraciou,
evidenciou a bezpec¢nostou zdravotnickych pomé-
cok ako i trhovym dohlfadom nad zdravotnickymi
pomockami,

e pripravou a vydavanim Slovenského farmaceutického
kodexu a spolupracou na Eurdpskom liekopise,

e vykonavanim Statneho dozoru v oblasti reklamy
humadnnych liekov v printovych médiach a na we-
bovych strankach,

e sucinnostou s orgdnmi Statnej spravy pri podozreni
na falSovanie liekov,

e zberom, monitoringom a analyzou udajov o vyvoze
liekov zo SR.

Medzindrodna spolupraca

Medzi hlavné Cinnosti Statneho Ustavu sa i v roku 2013
radila spolupraca so zahrani¢nymi institiciami v ramci
Rady Eurdpy, s Eurdpskou liekopisnou komisiou ako aj
spoluprdca v ramci eurdpskej siete farmaceutickych
¢innosti v oblasti kvality lieCiv a ich monitoringu.

Statny Ustav udrZiaval a dalej rozvijal bilaterdine kontakty

s Europskou komisiou a jednotlivymi liekovymi agentdra-
mi EU, ktoré su predpokladom jeho efektivneho fungova-
nia ako kompetentnej autority SR.

Prostrednictvom Sekcie laboratdrnej kontroly je statny
ustav dlhodobo zapojeny do eurdpskej siete Oficidlnych
laboratorii pre kontrolu lie¢iv (OMCL) riadenej Eurépskym
riaditelstvom pre kvalitu liekov a zdravotnd starostlivost
(EDQM), kde sa v oblasti hodnotenia kvality liekov a lieciv
zUcastnuje medzindrodnych porovnavacich testov.

Spolupraca pre implementdcii Eurdépskeho liekopisu
(Ph.Eur.) v postupoch narodnych subjektov, ¢lenstvo v
Eurdpskej liekopisnej komisii a aktivna Gcéast na projek-
toch EDQM v oblasti referencnych latok prispievaju tiez
k uznavaniu Statneho Ustavu ako narodnej autority pre
humannu farmaciu.

Medzinarodna ucast v monitorovani neziaducich Gc¢inkov
v spoluprdci so Svetovou zdravotnickou organizaciou
(WHO) a medzinarodnym monitorovacim centrom v Up-
salle spracovavajlucim hlasenia stvisiace s bezpecénostou
liekov sa dalej rozvijala.

V oblasti spravnej vyrobnej praxe a za ucelom vzdjom-
ného uzndvania vysledkov inSpekcii je Statny ustav dlho-
dobo aktivne zapojeny do ¢innosti PIC/S. Cinnost Sekcie
inSpekcie je v ramci dohody MRA medzi Eurépskou komi-
siou a Kanadou pravidelne preskiumavana prostrednic-
tvom rocnych hlaseni.

Statny Ustav je tiez zapojeny do benchmarkingu (BEMA),
ktory zastresSuje orgdn zdruZujuci riaditelov eurdpskych
liekovych agentdr (HMA). V rdmci BEMA sa Statny ustav
pravidelne podrobuje medzindrodnym previerkam, ktoré
posudzuju systémy a procesy jednotlivych liekovych
agentur s cielom zabezpedit Standardnu uUroven sluzieb
poskytovanych naprieC vsetkymi liekovymi agenturami
v ramci EU.

Dalia odborna ¢innost $tatneho Ustavu

Zamestnanci Statneho Ustavu sa, okrem aktivnej Ucasti
na zasadnutiach prislusnych komisii, pracovnych skupin
avyborovvramci medzindrodnejspoluprace, zicastiovali
aj ako prednasajuci domacich odbornych semindrov, kon-
ferencii, prezentovali odborné informacie vo forme pub-

likacii a spolupodielali sa na priprave suvisiacej legislativy,
odbornych materidlov urcenych pre odbornu a laickd
verejnost. V roku 2013 sa v spolupréci so Slovenskou aso-
cidciou spolocnosti v oblasti liekovej regulacie (SARAP)
konali dva tematické kurzy uréené odbornej verejnosti,
ktorych odbornym garantom bol statny Ustav.

Poradné organy

Pri expertiznej Cinnosti v oblasti hodnotenia ucinnosti,
kvality a bezpecnosti liekov spolupracuje Statny ustav
s odbornikmi z Farmaceutickej fakulty UK, Lekarskej fakul-
ty UK, Slovenskej zdravotnickej univerzity a s odbornikmi
z prislusnych medicinskych odborov. Externi experti poso-
bia ako ¢lenovia poradnych organov riaditela statneho
Ustavu (Komisia pre lieky, Subkomisia pre generickeé lieky,
Komisia pre bezpecnost liekov, Liekopisnd komisia). Ex-
terni odbornici prispievaju k vypracovavaniu odbornych
hodnotiacich sprdv suvisiacich s posudenim Zziadosti
o povolenie klnického skusania a ucinnosti, bezpecnosti
a kvality liekov. Rovnako sa podielaju na tvorbe us-
merneni a Standardnych pozZiadaviek pri liekovej politike
v rdmci Uloh Statneho Ustavu.

Statny Ustav tie? pravidelne komunikuje so stavovskymi
organizdciamiako Slovenska lekarnickd komora, Slovenska
lekarska komora a na pozvanie sa zucastnuje ich zasadani
apodla potreby spolupracuje aj s organizaciami pacientov.

Zakladné pravne predpisy

Statny Ustav vykonava cinnosti v sulade s pravnymi

predpismi platnymi v SR a v sulade s eurdpskou kon-

cepciou vzajomného uznavania a harmonizacie. Okrem
vSeobecne zdvaznych pravnych predpisov suvisiacich

s ¢innostou $tatnych organizacii SR v oblasti personalne;j,

financ¢nej, dokumentacnej a komunikacnej a podobne sa

Statny Ustav pri svojej ¢innosti riadi odbornymi pravnymi

predpismi, ktorych zdkladom su:

e Zdakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v platnom zneni,

e Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a psychotrop-
nych latkach a pripravkoch v platnom zneni,

e Zdakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch $tatnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov,

e Zakon €. 264/1999 Z. z. o technickych poZiadavkach
na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a dopl-
neni niektorych zakonov,

Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame v platnom zneni,

e Zakon ¢.71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny po-
riadok),

e Zakon ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
v platnom zneni,

e Zakon ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v Statnej sprave
v platnom zneni,

e Zakon ¢. 142/2000 Z. z. o metroldgii a o zmene a do-
plneni niektorych zdkonov,

e Zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a do-
plneni niektorych zakonoy,

e Zakon ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k in-
formaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach
na spravnu vyrobnu prax a poZiadavkach na spravnu
velkodistribuénu prax,

e Vyhlaska MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na
spravnu lekarensku prax,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 433/2011 Z. z., ktorou sa ustanovu-
ju podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na kto-
rom sa vykonava klinické skusanie, o naleZitostiach
Ziadosti o jeho schvdlenie, Ziadosti o stanovisko k etike
klinického skusania a nalezitostiach tohto stanoviska,

e Vyhlaska MZ SR €. 333/2005 Z. z. o poziadavkach na
spravnu prax pripravy transfiznych liekov v zneni
vyhlasky MZ SR ¢.291/2011 Z.z.,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 523/2011 Z. z. o poziadavkach na
priestorové a materidlne vybavenie ocnych optik,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 21/2012 Z. z., ktorou sa ustano-
vuju podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo
zdravotnickych pomocok, o spésobe zverejnenia in-
formacie o internetovom vydaji, o spésobe balenia
zasielky a jej prepravy a o sposobe reklamacie,

e Vyhlaska UNMS SR €. 210/2000 Z. z o meradlach
a metrologickej kontrole,

e Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro,

e Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z.z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomaocok,

e Nariadenie vlady SR ¢. 527/2008 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomaocok.

Politika Statneho Ustavu

Hlavnym cielom politiky Statneho Ustavu je zabezpecovat
dostupnost Géinnych a bezpeénych liekov a vykonavat
ucinny trhovy dohlad nad zdravotnickymi poméckami pre
obcanov SR.

Principidlnym predpokladom efektivneho vykondvania
¢innosti statneho uUstavu a poskytovania sluzieb vysokej
kvality je implementdacia systémov manaZzérstva kvality
v sulade s platnymi narodnymi a medzindrodnymi
predpismi, odbornymi normami, normami manazérstva
kvality ako i pravidlami etiky. Ich dodrZiavanim a neusta-
lym zlepSovanim chce Statny Ustav v ramci svojej p6sob-
nosti dosiahnut vSeobecnu spokojnost Sirokej laickej i od-
bornej verejnosti.
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SEKCIA

AKLADNYM materidlom pre postdenie Ziadosti
o registraciu lieku (ale aj o zmenu alebo
predlZzenie) je dokumentacia o vysledkoch
farmaceutického, farmakologického a klinického
skddania. Struktdra dokumentdcie musi zodpovedat

Standardu dohodnutému v ramci EU, ktorym je tzv.

spolo¢ny technicky dokument (Common Technical

Document, CTD). CTD pozostava z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne udaje,
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisom-
né informdacie pre pouzivatelov, texty vnutorného
a vonkajsieho obalu lieku,

e Modul 3 pozostdva z chemickych, farmaceutickych
a biologickych udajov, ktoré sa tykaju predovsetkym
vyroby a kontroly kvality lieku,

e Modul 4 tvoria vysledky farmakologicko-toxikolo-
gického skusania uskutocneného na laboratérnych
zvieratach, hlavne vo vztahu k toxicite a mechanizmu
ucinku lieku,

e Modul 5 pozostdva z informacii o klinickom skusani
lieku — jeho Ucinnosti a bezpecénosti.

Pri uvadzani nového lieku na trh rozliSujeme 4 typy
registracii:

Centralizovany postup

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou liekovou
agenturou so sidlom v Londyne. Nezavislé posudky ku
kvalite, bezpecnosti a Uc¢innosti su vypracované “rapor-
térom” a “koraportérom” v urCenych dvoch narodnych
liekovych agentidrach v dvoch c¢lenskych Statoch EU.
Komisia pre humanne lieky (CHMP) vypracuje zdverecné
stanovisko k registracii lieku a predloZzi ho Eurdpskej
komisii sidliacej v Bruseli, ktora vyda rozhodnutie.

Postup registracie lieku narodnou procedurou

Principom postupu registracie lieku narodnou procedurou
je podanie Ziadosti o registraciu v narodnej agenture
vjedinom ¢lenskom State. V pripade schvalenia registracie
vystavi agentlra narodné rozhodnutie o povoleni uvadzat
liek na trh. Toto rozhodnutie je platné iba v danom State.

Postup vzajomného uznavania

Ak je liek uz v niektorom z ¢lenskych $tatov EU registro-
vany, pre registraciu lieku v dalSich Statoch plati postup
vzajomného uzndvania. Agentura v clenskom State,
v ktorom je uz liek zaregistrovany, aktualizuje svoju
hodnotiacu spravu a predlozi ju do clenskych statov,
v ktorych podal drzitel Ziadost o registraciu lieku. Agentdry
dotknutych ¢lenskych stdtov mdziu navrh hodnotiacej
spravy komentovat a vyziadat si doplfiujlice informacie.
Kone¢na hodnotiaca sprava je podkladom pre vy-
danie narodnych rozhodnuti o registracii v jednotlivych
dotknutych Statoch.

Decentralizovany postup

Ak liek eSte nie je registrovany v Ziadnom z Clenskych
Statov EU, Ziadatel o registraciu lieku poziada jednu
z agentur ¢lenskych $tatov, v ktorom chce mat liek regi-
strovany, o vypracovanie navrhu hodnotiacej spravy. Os-
lovena agentura navrh vypracuje a rozposle ho do ostat-
nych dotknutych ¢lenskych Statov. Clenské Staty moézu
navrh spravy komentovat a vyzZiadat si dalSie doplfiujice
informacie. Konec¢nd hodnotiaca sprava je podkladom
pre vydanie narodnych rozhodnuti o registracii v jednot-
livych dotknutych statoch.

Postup vzdjomného uznavania a decentralizovany postup
registracie lieku st z pohladu zodpovednosti pri kone¢nom
schvéleni Ziadosti o registraciu narodnymi postupmi. Oba
postupy vsSak vo fdze posudzovania Setria personalne
a finan¢né zdroje narodnych autorit, zrychluju a synchro-
nizuju registracné procesy v EU tym, Ze sa vypracuje len
jedna hodnotiaca sprava.

Sekciu registracie tvori:

Oddelenie prijmu a administrativnej podpory
Oddelenie posudzovania kvality liekov

Oddelenie registracie liekov

Oddelenie predklinického a klinického posudzovania

Na sekcii registracie liekov prebehli v roku 2013
organizacné zmeny, ktoré sa dotykali najmad oddelenia
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registracie liekov. Pre skvalitnenie Cinnosti boli zriadené
nové vysokoskolské miesta na ukor stredoskolskych miest,
ktoré boli obsadené prevaine pracovnikmi s ukoncenym
vzdelanim v odbore farmacia. Praca koordinatorov bola
prerozdelend podla typov Ziadosti a indikacnych skupin.
Referat novych registracii koordinuje priebeh narod-
nych a eurdpskych procedidr o nové registracie liekov.
Referat postregistranych procesov koordinuje pro-
cesy predlZenia, zmien, prevodov registracii, notifikacii
a zruseni liekov. Od oktébra pribudlo na sekcii nové
Oddelenie predklinického a klinického posudzovania.

Oddelenie prijmu a administrativnej pod-
pory

Zakladné Cinnosti oddelenia zabezpecuju vsetky vstupné,
podporné administrativne, eviden¢né a distribucné pro-
cesy pre sekciu registracie a iné oddelenia v rdmci SUKL:
e prijem Ziadosti tykajucich sa liekov,

e nahravanie a technickd validacia registracnej doku-
mentdcie v elektronickej forme,

kontrola kompletnosti dokumenticie,

archivacia a sprdva registracnej dokumenticie,
spravoplatriovanie rozhodnuti,

uchovavanie a spravovanie zloZiek liekov,

evidencia vypisov z obchodnych registrov a spl-
nomocneni zastupcov farmaceutickych spolo¢nosti.

Na oddeleni bolo v roku 2013 prijatych 8 201 Ziadosti su-
visiacich s registraciou novych liekov, ako aj so zmenami,
predlZzenim a prevodmi v registracii liekov, ktoré su uz
v SR registrované.

V priebehu roka sa na oddeleni prijimala a spraco-
vavala dokumentacia v elektronickych formatoch eCTD
a NeeS. Pocas roka bola v testovacej faze aj validacia do-
kumentdcie vo formate NeeS, aby sa v priebehu prvého
Stvrtroku 2014 mohli zadat posielat validacné protokoly
k tomuto formatu klientom.

Za rok 2013 bolo v elektronickej forme spracovanych
657 611 dokumentov, ktoré sa tykali 4 165 registracnych
Cisiel, 5901 Ziadosti, 12 595 sekvencii a 571 Ziadatelov.

Oddelenie posudzovania kvality liekov

Odborni zamestnanci vypracovali expertné posudky
na kvalitu lieku k Ziadostiam o registraciu lieku a zmenu
v registracii lieku vybavovanymi narodnou procedurou,
procedudrou MRP a procedurou DCP.

Tabulka 1: Pocet vypracovanych expertnych posudkov
k Modulu 3

Typ Ziadosti Narodna RMS CMS
procedura procedura procedura

Registracie 36 2

Zmena typu lA 714 9

Zmena typu IB ' 550 14

Zmena typu Il 152

RUP 4

Oddelenie registracie liekov

Medzi zakladné Cinnosti oddelenia patria:

e koordinovanie narodnych a eurdpskych procedur
0 nové registracie, zmeny a predlZenia v registraciach
a prevody liekov,

e posudzovanie nazvov liekov, kontrola spravnosti tex-
tov v SmPC a PIL, oznaCovanie obalov liekov,

e vyddvanie rozhodnuti o registracii a zmenach
v registraciach,
vkladanie Udajov do databazy VIS Lieky,
kontrola spravnosti prekladov z AJ do SJ pravidiel
stanovenych Eurdpskou liekovou agenttrou (pri lie-
koch registrovanych centralizovanou procedurou).

Cinnost v oblasti proceddr EU bola v roku 2013 za-
merana na vybavovanie Ziadosti podanych postu-
pom vzajomného uzndvania alebo decentralizo-
vanym postupom, kde SUKL postupoval v sulade
so Standardnymi aktivitami v Ulohe dotknutého
¢lenského statu (CMS) a so zodpovednymi procesmi
v Ulohe referencného clenského statu (RMS).

Slovenska republika v zastupeni Statneho Ustavu vystupu-
je ako referencny clensky stat (RMS) v pripade hodnote-
nia 92 liekov s nasledujucimi 24 liecivami:

Tabulka 2: Lieciva, v ktorych vystupuje SR ako RMS
ambroxol
aktivne uhlie
atorvastatin
bikalutamid
bisoprolol
donepezil
entakapén
FDG (18F)
glimepirid

R U R N NN WD R R

jodid draselny

[
o

kvetiapin

[uny

latanoprost
metformin+glibenklamid
metylprednizolén
rivastigmin

ropinirol 12
rosuvastatin 7
sildenafil 12
solifenacin
sumatriptan

tiaprid
tramadol+paracetamol

valsartan

A AN RN A

ziprasidon

Tabulka 3: Ziadosti prijaté v roku 2013

Typ Predi?enia Registracie | Prevod
procedury

DCP 0 367 0 0
MRP 389 29 181 1736
NAR 25 34 88 1164
SPOLU 414 430 269 2900

Tabulka 4: Ziadosti vybavené v roku 2013

Typ Predi?enia Registracie | Prevod
procedury

DCP 2 412 0 18
MRP 422 80 185 1916
NAR 56 80 116 1174
SPOLU 480 572 301 3108

Tabulka 5: Prijaté Ziadosti 2013 (RMS — SK)
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Zrusenia

0 0 0 11 378

1499 482 62 518 4 896
884 466 123 143 2927
2383 948 185 672 8201

Zrusenia

19 34 0 11 496

1788 570 66 523 5550
903 487 136 148 3100
2710 1091 202 682 9 146

Typ Predizenia | Registracie | Prevod Zmena Zmena Zmena Zmena ZrusSenia SPOLU
procedury typu IA typu IB typu Il 61(3)
DCP 0 6 0 0 0 0 0 0 6

MRP 14 3 0 19
SPOLU 14 9 0 19

Tabulka 6: Vybavené Ziadosti 2013 (RMS — SK)

25 10 2 18 97
25 10 2 18 99

Typ PrediZenia Registracie | Prevod Zmena Zmena Zmena Zmena ZrusSenia SPOLU
procedury typu IA typu IB typu Il 61(3)
DCP 0 2 0 0 0 0 0 2

MRP 4 9 25
SPOLU 4 9 25

Nové registracie v roku 2013

V roku 2013 vydal Statny uUstav pre kontrolu lieciv 509
rozhodnuti o registracii novych liekov. Z tohto poctu bolo
42 liekov zaregistrovanych s novym lieCivom, ostatné
tvorili najma generické lieky. Z celkového poctu novoregi-
strovanych liekov bol pri 323 liekoch uréeny vydaj lieku
viazany na lekdrsky predpis, 138 liekov bolo uréenych na

42 12 2 18 112
42 12 2 18 114

vydaj na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania,
predpis 6 liekov bol viazany na osobité tlacivo so Sikmym
pruhom a 36 liekov na vydaj bez lekarskeho predpisu.
Pri zvySnych 7 liekoch bol stanoveny vydaj podla velkosti
balenia (malé balenia su volnopredajné, pri velkych
baleniach je vydaj viazany na lekarsky predpis).

Graf 1: Rozhodnutia o registracidch novych liekov podla ATC skupin
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PoCas celého obdobia, kedy je liek na trhu, musia jeho prinosy pre zdravie
pacientov prevysovat pripadné rizikd vzniku poskodenia zdravia. Preto je aj po
zaregistrovani lieku potrebné sledovat vsetky zdroje informacii a v pravidelnych
intervaloch prehodnocovat pomer prinosov a rizik. Do postregistracnej fazy su
zapojeni aj pacienti, lekari, farmaceuti a farmaceutické spoloCnosti, a to najma
tym, Ze Statnemu JUstavu hlasia podozrenia na vyskyt neziaducich dcinkov..

LAVNOU ¢innostou pracovnikov sekcie je zber,
analyza a vyhodnocovanie neZiaducich ucinkov
zaznamenanych z hldseni zdravotnickych

) pracovnikov a pacientov v SR, ale aj v rdmci
EU, hodnotenie rizik vybranych lieciv v ramci delby
prace medzi liekovymi agenturami EU a vcéasné
vypracovavanie odbornych stanovisk pre posudzovanie

klinickych studii v rdmci SR.
Bezpecnost liekov (farmakovigilancia)

Oblast farmakovigilancie zahffia aktivity zamerané
na ziskavanie informacii o podozreniach na neZiaduce
ucinky liekov, posudzovanie rizik spojenych s uZivanim
liekov, posudzovanie podmienok, za ktorych sa lieky
mézu pouzivat a komunikaciu rizik s odbornou a laickou
verejnostou.

V 2013 bolo statnemu Ustavu zaslanych 1 038 hlaseni po-
dozreni na neZiaduce ucinky liekov, z toho 568 (54,7 %)
zdvaznych. Farmaceutické spoloc¢nosti poslali 390 (37,6
%) hlaseni, zdravotnicki pracovnici 608 (58,6 %) hlaseni
a laici (pacient, rodi¢) 16 (1,5 %). Z celkového poctu zas-
lanych hlaseni sa 409 tykalo muZov a 589 Zien.

Tabulka 7: Pocet zaslanych hldseni

Rok | Lieky Vakciny | SPOLU
2011 755 275 1030
2012 764 202 966
2013 880 158 1038

Tabulka 8: Podiel zavaznych hldseni pre lieky a vakciny

Rok Lieky Vakciny SPOLU
zavaziné zdvainé

2011 432 71 503

2012 520 54 574

2013 568 60 628

Zaslanie hlaseni eSte neznamena, Ze reakcia bola
vyvoland liekom. Hlasenia sa dostavaju do databanky
EudraVigilance a nasledne su posudzované spolu s ostat-
nymi dostupnymi informaciami o lieku. Ak sa preukaze,
e liek mo6ze vyvolat neziaduci Uc¢inok, statny Ustav prijme
potrebné opatrenia (od doplnenia informacii o lieku, vy-
dania upozorneni pre zdravotnickych pracovnikov a pre
pacientov, obmedzenia pouZivania lieku az po stiahnutie
lieku z pouZzivania).

Tabulka 9: Cinnost v oblasti farmakovigilancie v roku 2013

RMS pre posudenie Periodickych rozborov 5
bezpecnosti lieku

RMS pre posudenie novych informacii o liekoch 18
(tzv. signdly)

Posudenie lieku pre PRAC ako raportér/koraportér | 1/1
Poskytnutie odpovedi na Ziadosti z inych Statov 47
tykajuce sa bezpecnosti liekov

Posudenie priamej komunikacie so 48
zdravotnickymi pracovnikmi

Posudok farmakovigilancie k predizeniu 30/3
registracie (narodné/MRP-DCP)

InSpekcie systému dohladu nad liekmi

Konzultdcie k systémom dohladu nad liekmi 2
Posudenie edukacnych materialov pre lekarov 52
a pacientov

Posudenie zmien v sposobe vydaja liekov 9
Iniciovanie postdenia kvality lieku na podklade 5

hlasenych neziaducich ucinkov

Tabulka 10: Pocet zaslanych hlaseni podla ATC skupin
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[ ATCskupina[A_ B Jc_ D J6 __H L M N P R[5 v |
81 116 8 28 1 91 1 31 30 7

Pocet 60 1

Tabulka 11: Pocty vybratych hlaseni zaslanych odbornikmi

Odbornost

Internista 159
Dermatolég 121
Pediater 99
Diabetolog 48
Kardiolog 32
Pneumoftizeoldg 26
Pneumoldg detsky 16
Vseobecny lekar 15
Reumatolég 12
Psychiater 9
Farmaceut

Hematoldg 6

Klinické skusanie liekov

V poOsobnosti Statneho uUstavu je schvalovanie Ziadosti
o klinické skusanie liekov a dohlad nad vykondvanim klinic-
kého skusaniavratane spoluprdce voblastieurdpskej data-
bazyklinickéhoskusania EudraCT. Tieto Ulohysaplniavspo-
lupraci s externymi posudzovatelmi a Komisiou pre lieky.

Tabulka 13: Prehlad aktivit v oblasti klinického skusania
v roku 2013

rok 2013
Ziadost a schvalenie klinického skusania 144
Schvdlenie klinického skusania 148

Namietky/zamietnutie klinického skisania ' 5

Ziadost o schvélenie dodatku protokolu 253
Ziadost/oznamenie zmien v BroZure pre 325
skusajuceho

Ziadost o schvalenie nového centra 53
Dodanie suhlasu etickej komisie 71
Ozndmenie zaciatku klinického skusania 67

Oznamenie ukoncenia klinického skusania @ 168

Rocné hlasenie o priebehu klinického 471
skusania
Hlasenie neziaducej udalosti zo 83

slovenskych pracovisk

V roku 2013 boli vykonané Sstyri inSpekcie zdravot-
nickych zariadeniach, v ktorych sa vykonavali klinické
skusania. Komisia pre lieky ako poradny organ riaditela
Statneho Ustavu zasadala v roku 2013 desatkrat.

319 200 55

Tabulka 12: Mesta z ktorych prislo najviac hlaseni

Bratislava 276
Kosice 39
Zilina 37
Povazska Bystrica 33
Malacky 30
Rimavska Sobota 20
Nitra 19
Martin 10
Piestany 10

Vranov nad Toplou
Liptovsky Mikulas

Trencin

Tabulka 14: Zameranie klinického skusania

Ochorenie Pocet ziadosti
DM 2.typu

Reumatoidna artritida

[ERN
»

Astma bronchiale

Chronicka obstrukéna choroba pltc
Depresivna porucha

Srdcové zlyhdvanie

Ulcerdzna kolitida

Zdravi dobrovolnici

Hepatitida C

Mnohopocetny myeldm

A B A 1 1O O O

Psoriaticka artritida

Graf 2: Pocet Ziadosti o klinické skusanie liekov
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EKCIA zdravotnickych pomocok je prislusSnym

uradom (Competent Authority) pre zdravotnicke

pomocky v Slovenskej republike. Hlavnou ulohou

pracovnikov sekcie je zabezpecfovanie registracie/
evidencie zdravotnickych pomocok, monitorovanie
nehod, poruch a zlyhani v ramci systému vigilancie
zdravotnickych pomécok a dohfad na trhom so
zdravotnickymi pomockami.

Registracia a evidencia zdravotnickych
pomocok

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s registraciou a eviden-

ciou zdravotnickych pomécok patria:

e registracia vyrobcov zdravotnickych pomaocok alebo
splnomocnencov so sidlom v Slovenskej republike,

e registracia zdravotnickych pomdcok, aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomocok a diag-
nostickych zdravotnickych pomocok in vitro od vyrob-
cov alebo splnomocnencov so sidlom v Slovenskej re-
publike,

e evidencia vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sid-
lom v inom ¢lenskom State a zdravotnickych pomo-
cok triedy lla, llb a lll,

e pridelovanie kddov, vedenie, kontrola a aktualizacia
databdzy zdravotnickych pomocok, vyrobcov a kddov,

e predlZovanie  platnosti registracii,  evidencii
a pridelenych kddov na zéklade novych ES certifikatov

e rozSirovanie poctu registrovanych / evidovanych
zdravotnickych pomdécok a zmena ndzvu vyrobcu ale-
bo Ziadatela,

e sprdva Udajov v slovenskej ¢asti eurépskej databanky
EUDAMED,

e reaktivny trhovy dohlad, vybavovanie podnetov.

V roku 2013 bol zaznamenany narast poctu Zziadosti
o registraciu / evidenciu zdravotnickych pomocok o 10%
z 1 425 na 1 570, narast poctu novych kédov o 5%
21583na 1663, pokles poctuaktualizovanych kédov o 50%
25309 na 2 691 v porovnani s rokom 2012.

Pracovnici sekcie vyuzZivaju databazu registrovanych

a evidovanych zdravotnickych pomocok, ktorej
vyhladdvacia modifikdcia je zverejnend na webovej
strdnke Statneho Ustavu a je tak dostupnad Sirokej verej-
nosti. Databdza je aktualizovand na tyzdennej bdaze.
MesaCne sa na internetovej stranke Statneho ustavu
zverejnuje celkova databdaza zdravotnickych pomécok vo
formate .xls.

Pracovnici sekcie spravuju za Slovensku republiku Gdaje
v europskej databanke EUDAMED, kde bolo v priebehu
roka 2013 vloZenych 8 vyrobcov a splnomocnencov so
sidlom v SR a 86 zdravotnickych pomoécok. Databaza
EUDAMED bola vytvorend na eurdpskej urovni s ciefom
posilnit dohlad nad trhom a transparentnostou v oblasti
zdravotnickych pomécok. Databdza umoznuje prislusnym
orgdanom clenskych Statov rychly pristup k informacidm
o zdravotnickych poméckach, ich vyrobcoch a splnomoc-
nencoch, ES certifikatoch, nehodach, poruchach a zlyha-
niach a klinickych skusaniach.

Sekcia zdravotnickych pomécok spolupracuje s Minister-
stvom zdravotnictva SR v procese kategorizacie zdravot-
nickych pomécok a Specidlneho zdravotnickeho materia-
lu.

Bezpecnost zdravotnickych pomdcok

Medzi dalSie ¢innosti sekcie, suvisiace s bezpecnostou
zdravotnickych pomécok, patri spracovavanie hlaseni od
vyrobcov, partnerskych liekovych agentur v rdmci EU, dis-
tributorov, nemocnic, nemocniénych lekdrnialekarovone-
hodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomécok
a sledovanie vykonu ndpravnych opatreni zo strany
vyrobcov. V SR sa informacie ziskané v ramci systému
vigilancie zdravotnickych pomécok vyuZivaju pri rieSeni
hldseni o nehodach, poruchach alebo zlyhaniach zdra-
votnickych pomdcok spristupnenych na trhu v SR
a sluzia ako zdroj informdcii prislusSnym organom a zdra-
votnickym zariadeniam — Ministerstvu zdravotnictva SR,
zdravotnym poistovniam, lekarfiam, vydajniam zdra-
votnickych pomécok, zdravotnickym zariadeniam, pri-
padne priamo pacientom. Pocet vsetkych hlaseni ne-
hod, poruch a zlyhani oproti roku 2012 stupol v roku

Graf 3: Prehlad kédov pridelenych ZP v rokoch 2011 -2013
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2013 z 985 na 1206, ¢o je narast o 22%, z toho 425 zdra-
votnickych pomocok bolo podla hlaseni pouZivanych
aj v SR , Co predstavuje 35 % vSetkych hlaseni.

V priebehu roku 2013 sme v rdmci reaktivneho dohladu
nad trhom so zdravotnickymi pomd&ckami stiahli z trhu
2 zdravotnicke pomaocky, o ¢om bola Siroka verejnost in-
formovand na internetovej stranke Ustavu, ako aj ostat-
né Clenské Staty prostrednictvom databanky EUDAMED.
Pracovnici sekcie v ramci reaktivneho trhového dohladu
rieSili mnozstvo dalSich menej zdvainych podnetov.

V roku 2013 bolo prijatych 5 vyhldseni o zdravotnic-
kej pomocke na klinické skdsanie spolu so Ziadostou
o klinické skusanie. Statny ustav vydal 5 rozhodnuti o
povoleni klinického skusania zdravotnickej pomébcky.

Pracovnici sekcie pokracovali v medzinarodnej spolu-
praci pri rieSeni kvalifikicie a klasifikacie hrani¢nych
vyrobkov, kde za Slovenskd republiku odpoveda-
li na otdzky tykajuce sa 25 hrani¢nych vyrobkov.

Graf 4: Prehlad NPZ v rokoch 2011 - 2013
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Tabulka 15: Cinnost sekcie v roku 2013

2013

Pocet Ziadosti o registraciu / evidenciu 1570
zdravotnickych pomécok

Nové pridelené kédy 1663
Aktualizované kody 2 691
Pocet hlaseni nehdd, portch a zlyhani 1206
Pocet hldseni nehdd, poruch a zlyhani 425

zdravotnickych pomaocok spristupnenych na trhu
v SR

RieSenie problematiky hrani¢nych vyrobkov 25

Oznamenie o zacati klinického skusania 5
zdravotnickych pomécok

Povolené klinické skdsanie zdravotnickych 5
pomocok

Pocet zdravotnickych pomocok stiahnutych z trhu | 2
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SEKCIA

Sekcia inSpekcie vykonava inSpekénu ¢innost ufarmaceutickych vyrobcov, velkodistributorov
liekov, v transfuziologickych zariadeniach a v zariadeniach poskytujucich lekarensku
starostlivost, ako aj odber vzoriek liekov na kontrolno-analytickd c¢innost a inSpekcie
vocnych optikachainych zdravotnickych anezdravotnickych zariadeniach. Do kompetencie
sekcie inSpekcie patri tiez postregistracna kontrola kvality liekov uvedenych na trhu.

RAMCI svojich pracovnych &innosti vykonavaju
inSpektori pravidelné kontroly vo vySSie
spominanych zariadeniach. Ide o tieto typy

inSpekcii:
Vstupna inSpekcia

Vykondva sa na Ziadost za ucelom vydania posudku na
materiadlne a priestorové vybavenie Ziadatela o povolenie
na vyrobu liekov, velkodistribuciu liekov, pripravu trans-
fuznych liekov, poskytovanie lekdrenskej starostlivosti
a zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami.
Dalej tiez za Ucelom vydania stanoviska pre Ziadatela
o povolenie na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami, pri
schvalovani kontrolnych laboratérii, vydani posudku pre
ocné optiky a podla novej legislativy aj pri ozndmeniach
vyrobcovy, distribltorov a dovozcov Ucinnych latok.

Priebezna inSpekcia

Vykonava sa za ucelom kontroly dodrZiavania zasad
spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej
praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov
a spravnej lekarenskej praxe, pricom sa inSpektori
zameriavaju na kontrolu v zavislosti od urcitych krité-
rii (napr. obdobie od poslednej kontroly alebo riadenie
rizika). Vystupnymi dokumentmi mézu byt osvedcenia.

Naslednad inSpekcia

Vykondva sa za ucelom kontroly plnenia napravnych
opatreni, ktoré boli vydané v reakcii na zistené ne-
dostatky pri predoslej inSpekcii.

Cielend inSpekcia

Vykonava sa v reakcii na ohldsené staznosti a podnety,
pri stahovani lieku z trhu, moZznom ohrozeni verejného
zdravia, na vyZiadanie orgdnov Statnej spravy alebo pri
podozreni na nezakonné zaobchdadzanie s liekmi. Pri
cielenej inSpekcii je kontrola zamerana len na urcity
postup alebo proces. Na rozdiel od ostatnych typov
inSpekcii sa tato vo vacsine pripadov vykondva ako ne-
ohldsena inspekcia, t. j. bez predinspekéného kontaktu
so subjektom.

Sekciu tvori:

e Oddelenie sprdvnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribu€nej praxe a sprdvnej praxe pripravy
transfuznych liekov,

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe,
Oddelenie kontroly kvality liekov na trhu.

Oddelenie spravnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribuénej praxe a spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov

Medzi hlavné ¢innosti oddelenia patria:

e vykondvanie vstupnych inSpekcii zameranych
na kontrolu materialneho a priestorového vybavenia
u vyrobcov, velkodistributorov a v transfuziologic-
kych zariadeniach a inSpekcii kontrolnych laboratérii
a vyrobcov, distributorov a dovozcov ucinnych latok,

e vykondvanie priebeznych inSpekcii zameranych
na kontrolu dodrZiavania zdsad spravnej vyrobnej
praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a spravnej
praxe pripravy transfdznych liekov,

e vykondvanie ndslednych a cielenych inSpekcii
u vyrobcov, distributorov a v transfuziologickych zari-
adeniach,

e posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku a Ziadosti
0 zmenu v registracii lieku,

e zabezpecenie kontroly cinnosti spolocnosti Modra
planéta, s.r.o.

Graf 5: Prehlad inSpekénych ¢innosti v jednotlivych ty-
poch zariadeni v rokoch 2011 - 2013
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V roku 2013 boli inSpekcie velkodistributorov organizo-
vané v spoluprdcis Oddelenim spravnej lekdrenskej praxe.
Z celkového poctu 118 vykonanych inSpekcii bolo 23
inSpekcii u vyrobcov liekov nachddzajicich sa v Sloven-
skej republike, inSpekcie v tretich krajindch neboli v roku
2013 organizované. Celkom 71 inSpekcii bolo vykonanych
u velkodistribdtorov liekov a 22 inSpekcii v transfuzio-
logickych zariadeniach. Na zdklade oznameni vyrobcov,
distribatorov a dovozcov ucinnych latok boli vykonané
2 inSpekcie. V roku 2013 nebola prijata ziadost o schvale-
nie kontrolného laboratdria.

Oddelenie taktiez spravuje agendu zneskodnovania
nespotrebovanych liekov od obyvatelov. Spoloénost
Modra planéta, spol. s.r.o, s ktorou ma Statny Ustav
uzatvorenu zmluvu, vykonava zber a zneSkodnovanie
liekov vyzbieranych lekdrnami od obyvatelstva.

V roku 2013 bolo vyzbieranych 111 365 kg liekov,
z 2 017 lekdrni pocas jarného a jesenného zberu, ¢o
v priemere predstavuje 55,21 kg na jednu lekdren.
MnozZstvo odpadu narastlo oproti roku 2012 o 53,95%.
Toto cislo vyrazne vzrastlo z dbvodu obmedzenia zberu
v roku 2012, ktory bol z dévodu finaénych prostriedkov
vykonany len 231 lekarnach.

Tabulka 16: Prehlad vykonanych inSpekci v roku 2013
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NajcastejSie nedostatky zistené pri inSpekciach:

e kniha OPL nie je vedend v zmysle vyhlasky MZ SR
¢. 158/2010 Z. z. - pouziva sa nespravne tlacivo,
zaznamy sa nevykondvaju bezodkladne, zaznamy
vykonavaju osoby nie Uradne poverené.

e zriadovacia dokumentdcia odkazuje na neaktualne
pravne predpisy, chybaju podpisy zamestnancov
0 obozndmeni sa.

e systém deratizdcie a dezinsekcie nie je zmluvne
ani inak zabezpeceny, zdznamy su neuplné alebo
chybaju.

e systém Skolenia zamestnancov — planovanie, vy-
hodnotenie, prezencné listiny — nie je realizovany
dosledne.
nie je zavedeny systém samoinspekcii.
systém zabezpecenia kvality — prevadzkovy poria-
dok a riadend dokumentdcia — neobsahuje popis
¢innosti v plnom rozsahu, chyba riadeny dokument
systém riadenia rizik.

e nedodrziava sa interval a proces kalibracie teplo-
merov s vlhkomermi.
chladnicka nie je zabezpecend alarmsystémom.
prenosné izotermické boxy nie su validované.
dodrziavanie hygienického rezimu vo vozidlach sa
vykondva neddsledne, zaznamendva nepresne.

SVP 5 17 1 0

SDP 35 33
SPPTL 5 17

Tabulka 17: Prehlad vyslednych dokumentov z inSpekcii v roku 2013

Vystupné dokumenty Vyrobcovia Distributori Transfuziologické
zariadenia

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z.z. v plathom zneni
Posudky v zmysle zakona ¢. 139/1998 Z.z.

Stanoviskd v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z.z.

Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SVP

Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SDP

Osvedcenia o dodrzZiavani poziadaviek SPPTL

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe

Oddelenie vykonava inSpekénd Cinnost zamera-
nd na kontrolu zariadeni poskytujucich lekarensku
starostlivost, ako aj odber vzoriek na kontrolno-ana-
lytickd Cinnost lekarenskych zariadeni v jednotlivych
okresoch Slovenska. Statny ustav pre kontrolu lieciv
ma 5 kontrolnych_laboratorii v mestach Bratislava,
Topol¢any, Zvolen, Zilina a KoSice.

V roku 2013 bolo vykonanych 1 057 inSpekcii a bolo
zanalyzovanych 1 456 vzoriek.

Oddelenie sa taktiez spolupodielalo na vykonavani
inSpekénej ¢innosti u velkodistributorov.
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Graf 6: Prehlad inSpekcii v lekdrfiach v rokoch 2011 - 2013
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Tabulka 18: In§pekéna ¢innost vykonana v jednotlivych regiénoch Slovenska v roku 2013

Kontrolné laboratdria -

Verejné lekarne

Pobocky verejnych 18 9 10
lekarni

Nemocnicné lekarne 3 7 0
Vydajne ZP 28 16 16
Oc¢né optiky 23 15 17
Distributori 36

Zachranné sluzby 0

Iné zdravotnicke 4

zariadenia

SPOLU 262 174 197
Na zdklade vykonanych inSpekcii boli definované

najcastejSie nedostatky, medzi ktoré patria:

nelplna zriadovacia dokumentdcia,

neplatné povolenia na zaobchadzanie s omamnymi
a psychotropnymi latkami (napr. zmena odborného
zastupcu, novy drzitel povolenia),

neplatné povolenia na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi (napr. zmena odborného zastupcu, novy
drzitel povolenia),

nespravne oznacenie lekarne,

nedostatok odborného personalu,

odstranenie nedostatkov z predchddzajlcej inSpekcie
je len formalne,

priestory v lekdrni sa nevyuzivaju na tie ucely, na
ktoré boli schvélené,

hlasenia o pohybe uréenych latok na MH SR nenadva-
zuju na hlasenia za predosly rok,

nie je evidencia spotreby urcenych latok,
nedodrzZanie intervalu metrologického overenia vah
a zavaii,

nezabezpecenie kontroly Cistenej vody v zmysle plat-
nej vyhlasky,

nerieSenie problému kvality Cistenej vody, tdto sa
pouziva pri priprave liekov aj nadalej,

nedostatocna vstupnd kontrola lie¢iv a pomocnych
latok (nedokazuje sa kation aj anidén, materiadlne vy-
bavenie je nedostacujuce, nezapisuju sa vykonané
skusky, resp. sa uvadzaju aj tie, na ktoré lekaren nema
potrebné chemikalie, resp. materidlne vybavenie),
uchovavanie lie¢iv a pomocnych latok v prepravnych
obaloch,

teplomery s vlhkomermi nie su vo vsetkych
priestoroch, kde sa uskladruju lieky a zdravotnicke
pomaocky,

teplomery a vlhkomery nie su kalibrované,
nedodrzZanie skladovacich podmienok liekov, najma
v letnych mesiacoch,

neuplnd zdznamovd dokumentacia,

neaktualizované dokumenty, napr. prevadzkovy po-
riadok, hygienicko-sanitacny rezim,

nepouZivanie identifikacnych kariet u zdravotnickych
pracovnikov,

nevykondvanie kontroly uloZenia liekov na oddeleniach
nemocnic pracovnikmi nemocniénej lekarne.

KL Bratislava | KL Topolc¢any KL Zvolen KL Zilina SPOLU
150 118 143 149 162 722

8 8 53
4 7 21
12 19 91
19 13 87
10 7 71
1
2 3 11
205 219 1057

NajéastejSie nedostatky zistené u liekov pripravenych
v lekarnach a pomocnych latok pri kontrolno-analytickej
¢innosti v roku 2013 boli:

nespravne oznacenie,

nevyhovujuce celkové mnozstvo lieku,
nezodpovedajlci obsah lieciva,

nevyhovujuca kvalita Cistenej vody (konduktivi-
ta, pritomnost amoénia nad limit, mikrobiologicka
Cistota).

Cielené inSpekcie boli vykonavané:

v lekarnach na zaklade podnetov od pacientov, resp.
pravnickych osob,

v lekarfiach na zdklade podnetu Referdtu drogovych
prekurzorov SUKL za ucelom prekontrolovania naku-
pu lieciv - drogovych prekurzorov,

v lekarfiach na zéklade podnetu Referdtu drogovych
prekurzorov SUKL za Ucelom prekontrolovania
dodrziavania odborného usmernenia o pocte baleni
liekov s obsahom drogovych prekurzorov pri ich
predaji,

v lekdrnach zamerané na zber odpadu od pacientoy,
v ambulancidch lekdrov na zaklade podnetov od
pacientov, Slovenskej lekarnickej komory, Uradu
pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou, samos-
pravnych krajov, lekarni,

v o¢nych optikach.

Navrhy na zacatie spravneho konania boli podané z na-
sledujucich dévodov:

vydaj preexspirovanych liekov,

vydaj pouzitych liekov — injekcii,

vydaj liekov odborne nespbsobilymi osobami,
chybajuce platné osobitné povolenie SUKL na zaob-
chadzanie s drogovymi prekurzormi,

chybajuce platné povolenie MZ SR na zaobchdadzanie
s omamnymi a psychotropnymi latkami,

iné porusovanie zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach (napr. pokracovanie
v ¢innosti bez ustanovenia odborného, resp. nadhrad-
ného odborného zastupcu, neohlasenie ndhradného
odborného zastupcu, nedostatocné materidlne vy-
bavenie, nedodrzZiavanie odborného usmernenia
ohladom vydaja liekov s obsahom drogovych prekur-

Verejné lekarne

Pobocky verejnych lekarni

Nemocnicné lekarne

Distribu¢na organizacia

zorov, nezabezpecenie vydaja zakladného sortimentu
liekov a zdravotnickych pomécok do 24 hodin, vydaj
- predaj liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis, vydaj nespravneho lieku, nevedenie kusovej
evidencie liekov, nepritomnost vysokoskoldka - far-
maceuta v otvorenej lekarni, nepritomnost odborne
sposobilej osoby vo vydajni zdravotnickych pomé-
cok),

nedodrZiavanie poziadaviek spravnej lekaren-
skej praxe (napr. nespravne uchovavanie liekov za
znizenej teploty - vakciny, nevyhovujlca vstupna kon-
trola lieciv).

feg ey

Priebezné inSpekcie

Nasledné inSpekcie

Priebezné inSpekcie

Verejné lekarne a pobocky verejnych Cielené inSpekcie
lekarni

Odber vzoriek

Graf 7: Podiel zinSpektovanych subjektov v roku 2013
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Tabulka 19: Prehlad inSpekénej ¢Cinnosti Oddelenia spravnej lekarenskej praxe v roku 2013

Zdravotnicke zariadenia

Vstupné inSpekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z., ¢. 139/98 Z. z., ¢. 331/05 Z. z. 158

504
3

Vstupné inSpekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z., ¢. 139/98 Z. z., ¢. 331/05 Z. z. 16

37
57
347

Vstupné in$pekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z., ¢. 139/98 Z. z., ¢. 331/05 Z. z. 5

Priebezné inSpekcie 14
Cielené inSpekcie 2
Odber vzoriek 12

Vydajne zdravotnickych pomoécok Vstupné inspekcie - zdkon ¢. 362/11 Z. z. 31
Priebezné inSpekcie 60

Oc¢né optiky Vstupné inSpekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z. 72
Priebezné inSpekcie 13
Ndsledné inSpekcie

Iné zdravotnicke zariadenia Vstupné inspekcie - zdkon ¢. 139/98 Z. z., 331/2005 Z. z. 8

Zdravotnicke zariadenia - Cielené inspekcie

ambulancie

Zachrannd sluzba (RLP) Vstupné inSpekcie - zakon ¢. 139/98 Z. z. (stanice) 1

Vstupné in$pekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z., ¢. 139/98 Z. z., ¢. 331/05 Z. z. 35

Priebezné inSpekcie 33
Cielené inSpekcie 3
SPOLU InSpekcie 1057
Pocet lekarni, v ktorych boli vykonané odbery vzoriek 359
Pocet odobranych vzoriek 1008
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Tabulka 20: Chemicka analyza odobranych vzoriek v roku 2013

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Vzorky na objednavku = Nemocnicné lekarne
cistena voda 19 18
liecivé a pomocné latky 0 0 0

Verejné lekarne

Cistend voda 48 40 8
Iné rozbory
SPOLU 67 58 9
PERCENTA 86,57% 13,43%
Nahodna kontrola Nemocnicné lekarne
vzoriek Cistena voda 13 9
lieky pripravené v lekarni 11 11

Verejné lekarne

Cistena voda 286 233 53
ocné pripravky 0 0 0

lieky pripravené v lekarni 358 343 15

Iné rozbory 37 36 1
SPOLU 705 632 73
PERCENTA 89,65% 10,35%

Tabulka 21: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na Useku mikrobiologickej kontroly v roku 2013

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Vzorky na objednavku | Nemocni¢né lekdrne
Cistena voda 21 20
lieCivé a pomocné latky 0 0 0

Verejné lekarne

Cistena voda 34 34 0
Iné rozbory 13 13 0
SPOLU 68 67 1
PERCENTA 98,53% 1,47%
Nahodna kontrola Nemocnicné lekarne
vzoriek Cistena voda 10 8
lieky pripravené v lekarni 1

Verejné lekarne

Cistend voda 279 214 65
ocné pripravky 0 0

lieky pripravené v lekarni 144 141

Iné rozbory 182 163 19
SPOLU 616 527 89
PERCENTA 85,55% 14,45%

Oddelenie kontroly kvality liekov na trhu

Medzi zakladné Cinnosti oddelenia patri:

prijimanie a spracovavanie informacii o nedostat-
koch v kvalite liekov — Rapid Alert a riadenie procesu
stahovania liekov z trhu,

rieSenie reklamdcii a staznosti na nedostatky v kvalite
liekov podané lekarmi, lekarnikmi a pacientmi,
vybavovanie Ziadosti drzitelov registracie tykajuce sa
dovozu liekov s minimalnou odchylkou od registracie
v ramci korekéného planu,

vybavovanie Ziadosti o predlZenie alebo skratenie
doby poufZitelhosti lieku,

spracovavanie hlaseni o preruseni alebo zruseni
dodavok liekov na trh a o prvom uvedeni liekov na
trh,

vypracovavanie planu odberu vzoriek liekov
z distribuc¢nej siete v spolupraci so Sekciou labo-
ratérnej kontroly za ucelom realizacie kontroly kvality
liekov a objednavanie referenénych materidlov .
kontrola kvality liekov dovezenych do Slovenskej re-
publiky,

kontrola kvality liekov od domacich vyrobcov,
spracovavanie hlaseni o dovoze liekov, spotrebe
a vyvoze liekov,

spracovavanie oznameni o vyvoze liekov a priprava
rozhodnuti o nepovoleni vyvozu,

ucéast na medzinarodnych projektoch kontroly kvality
centralne registrovanych liekov a generickych liekov
v EU (EDQM),

posudzovanie Ziadosti o sibezny dovoz,

vydavanie certifikatov o lieku (CPP),

spracovavanie hlaseni o nesulade vyrobcov a dis-
tributorov so spravnou praxou — Non-compliance,
spolupraca s colnym dradom,

spracovavanie hlaseni o vyskyte falSovanych liekov.

Tabulka 22: Lieky stiahnuté z trhu v roku 2013

Ndzov humanneho lieku Indikac¢na skupina Nedostatok v kvalite Drzitel registracie

TREDAPTIVE, tbl mod
56x1000 mg/20 mg

TREDAPTIVE, tbl mod
196(2x98)x1000 mg/20 mg

hypolipidaemica
rizikami
hypolipidaemica
rizikami

VERAL 25 mg, tbl ent antireumatika,
30x25mg antiflogistika,
antiuratika

CILEST, thl 1x21

CILEST, thl 3x21

MAGNEGITA, sol inj 10x20 ml diagnostika

anticoncipientia

VYROCNA SPRAVA

V roku 2013 prijal $tatny uUstav 143 hlaseni o nedostatkoch
v kvalite liekov z medzindrodnych liekovych agentur, cez

tzv.

da

Rapid Alert System (l. trieda - 87, Il. trieda - 48, Ill. trie-

-1, neurcena trieda - 7). Z celkového poctu hldsenych

liekov s nedostatkom v kvalite bolo zo slovenského trhu
stiahnutych 22 liekov v réznych silach a velkostiach bale-

nia

Ako dévody stiahnutia liekov z trhu boli uvedené nasle-
dovné nedostatky v kvalite:

pritomnost castic (kov, sklo, plast, neidentifikované
necistoty) a plesni,

bakteridlna kontaminacia,

nevyhovujlce testy stability,

chybne oznacené balenia (nesulad Udajov na
vonkajSom a vnutornom obale, chybajlce casti tex-
tov na obale),

nedodrzZanie SVP u vyrobcov API.

Graf 8: Nedostatky v kvalite liekov rokoch 2011 - 2013
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® medzinarodné hlasenia Rapid Alert M lieky stiahnuté z trhu v SR

Merck Sharp & Dohme
Ltd., Velka Britania
Merck Sharp & Dohme
Ltd., Velka Britania

Zmena v registracii - sposob vydaja lieku = Herbacos Recordati s.r.o.,

CR

Johnson & Johnson, s.r.o.,
Belgicko

pri sledovani stability po 24. a 18.

mesiacoch

anticoncipientia

Dve testované sarze lieku nesplnili
disolu¢ny test pre norgestimat

Johnson & Johnson, s.r.o.,
Belgicko

pri sledovani stability po 24. a 18.

mesiacoch

Pritomnost nezndmych castic v roztoku

Agfa HealthCare Imaging
Agents GmbH, Nemecko



Nazov humanneho lieku Indikacna skupina Nedostatok v kvalite Drzitel registracie

KAPIDOKOR 1000 mg filmom
obalené tablety tbl fim
100x1000 mg

TOPIMARK 100 mg, tbl fim
60x100mg

TOPIMARK 50 mg, tbl fim
60x50 mg

TRIFED, sir 100 ml

TRIFED EXPECTORANT, sir
100 ml

PARALEN GRIP chripka a
bolest, tbl flm 1x12
PARALEN GRIP chripka a
bolest tbl fim 1x24
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Injekéna suspenzia,sus inj
1x0,25 ml/1,19 ug
FSME-IMMUN 0,5 ml
Injekéna suspenzia, sus inj
1x0,5 ml/2,4 ug

LEFLON 20 mg, tbl flm 30x20
mg

NOVOMIX 30 FLEXPEN, sus
inj 10x3 ml/300U

LUTINUS, tbl vag 21x100 mg

HYDROGENUHLICITAN
SODNY 4,2% (w/v) - BRAUN
sol inf 10x250 ml
HYDROGENUHLICITAN
SODNY 8,4% (w/v) - BRAUN
sol inf 10x250 ml

JEXT 150 mikrogramov, sol
ira 1x0,15ml/150ug

JEXT 300 mikrogramov, sol
ira 1x0,30mI/300ug

antiepileptika,
antikonvulziva

antiepileptika

antiepileptika

expectorantia,
mucolytika

expectorantia,
mucolytika
analgetika,
antipyretika
analgetika,
antipyretika

immunopraeparata

immunopraeparata

antireumatika,
antiflogistika,
antiuratika
antidiabetika

hormadny

infundibilia

infundibilia

kardiaka

kardiaka

Liek nesplfia kritéria stability

PIL nie je v sulade s registracnou
dokumentaciou

PIL nie je v sulade s registracnou
dokumentaciou

Udaje na obale a v PIL nie st v stlade
s registracnou dokumentaciou

Udaje na obale a v PIL nie st v stlade
s registracnou dokumentaciou

Klesajuca tendencia vysledkov v skuske
disoltcie po 30 minutach

Klesajuca tendencia vysledkov v skuske
disoltcie po 30 minutach

Mo&zny vyskyt praskliniek alebo trhliniek
v plastovej Casti spojujucej kanylu ihly

s injekénou striekackou

M&zny vyskyt praskliniek alebo trhliniek
v plastovej Casti spojujucej kanylu ihly

s injekénou striekackou

Vzhlad tabliet nezodpoveda schvalenej
Specifikacii lieku

Riziko nehomogenity pri plneni
inzulinovych pier. V désledku toho mohli
mat niektoré naplne nizku alebo vysoku
koncentraciu inzulinu

Sporadickym zlyhavanim blistrovacieho
stroja boli niektoré blistre vystavené
nadmernému zahriatiu, ¢o mohlo
spoOsobit degradaciu lieciva

Ojedinely vyskyt zrazeniny v niektorych
Sarziach lieku

Ojedinely vyskyt zrazeniny v niektorych
Sarziach lieku

Testovanie vyrobcu preukazalo, ze po
aktivacii malého poctu predplnenych
pier sa ihla zvinula do puzdra aktivatora,
¢o viedlo k neaplikovaniu poZzadovanej
davky

Testovanie vyrobcu preukazalo, Ze po
aktivacii malého poctu predplnenych
pier sa ihla zvinula do puzdra aktivatora,
¢o viedlo k neaplikovaniu pozadovanej
davky

Vipharm S.A., Polsko

Glenmark Pharmaceuticals
s.r.o., CR

Glenmark Pharmaceuticals
s.r.o., CR

Hikma Farmaceutica
(Portugal) S.A.

Hikma Farmaceutica
(Portugal) S.A.
Zentiva k.s., C.R.

Zentiva k.s., C.R.

Baxter Czech, spol. sr.o.,
CR

Baxter Czech, spol. sr.o.,
CR

ICN Polfa Rzeszow S.A.,
Polsko

Novo Nordisk A/S, Dansko

Ferring-Léciva a.s., CR

B.Braun Melsungen AG,
Nemecko

B.Braun Melsungen AG,
Nemecko

ALK-Abelld A/S, Dansko,

ALK-Abellé A/S, Dansko,

Vyvoz liekov

Do poOsobnosti oddelenia pribudla od janudra 2013
agenda monitorovania vyvozu liekov. Novelou zdkona
¢.362/2011 Z. z. platnou od 2.1.2013 sa agenda Statneho
Ustavu rozsirila o Cinnost zberu, monitorovania a vy-
hodnocovania hlaseni o vyvoze liekov. Novela zaviedla
povinnost pre distribdtorov oznamit Statnemu Ustavu
zamer vyviest liek (tzv. planovany vyvoz) zo SR 30 dni
pred jeho uskutoénenim. Nasledne po skoncéeni stvrtroka
informovat Statny Ustav o pocte realne vyvezenych bale-
niach liekov.

V suvislosti s touto novelou bol vypracovany Metodicky
pokyn ¢. 121/2013 ,Hlasenie velkodistribitorov o do-
voze, vyvoze a spotrebe liekov*, ktory obsahuje inStrukcie
a presné postupy k jednotlivym hldaseniam a spésobu
oznamovania $tatnemu ustavu.

V roku 2013 bolo prijatych 14 618 ozndmeni o plano-
vanom vyvoze pre 577 liekov a celkovo 3 139 238 baleni.

Tabulka 23: Planovany vyvoz v roku 2013 podla kvartdlov

Pocet oznameni Pocet baleni

I. kvartal 1449 653 746
II. kvartal 3524 586 389
I11. kvartal 6018 1 065 182
IV. kvartal 3579 825394

Tabulka 24: Realizovany vyvoz v roku 2013 podla kvar-
talov

Pocet liekov Pocet baleni

I. kvartal 152 120 625
II. kvartal 269 221052
IIl. kvartal 348 362 730
IV. kvartal 360 326 822

e e. ; i LR e ;
V suvislosti s agendou vyvozu liekov usporiadal Statny ustav
v oktobri 2013 tlacovu konferenciu.

Ozndmenia zaslalo 28 velkodistribu¢nych spolo¢nosti,
vyvoz nahlasili do 28 krajin.

Z tohto poctu zrealizovalo vyvoz 20 velkodistribuc¢nych
spoloc¢nosti. Zo Slovenska bolo celkovo vyvezenych 512
liekov v mnozstve 1 031 229 ks baleni, ¢o predstavuje
priblizne tretinu z ozndmeného poctu baleni.

Na zdklade udajov o dovoze, spotrebe a planovanom
vyvoze identifikoval Statny ustav 24 liekov, ktorych vyvo-
zom by mohla byt ohrozena dostupnost liekov a poskyto-
vanie zdravotnej starostlivosti pre slovenskych pacientov.
Po konzultacidch s hlavnym odbornikom pre terapeuticku
oblast lieku vydal $tatny ustav 113 rozhodnuti, ktory-
mi nepovolil vyvoz liekov deviatim velkodistribu¢nym
spolo€nostiam. Vydanim rozhodnuti zastavil Statny
ustav vyvoz pre celkovo 85 875 baleni terapeuticky
nenahraditelnych liekov.

Graf 9: Porovnanie pldnovaného vs. realizovaného vyvozu
v roku 2013
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Tabulka 26: Analytickd ¢innnost vykonana v roku 2013

. ‘Potetworiek | Poet certifikitov

SEKCIA

Registracia liekov narodnou procedurou 1
MRP/DCP/RMS 4
Systematicka kontrola 403
(prepustanie sarzi oc¢kovacich
latok a liekov z ludskej krvi a
plazmy)
Dohlad nad trhom import 128 60
Prvora_dou L'J_Iohou s.ekcie.je ,vykona'v%t ,|<ontr,ovl_nu Iéirmost vzpriek Iiekov_ tva_k, aby sa doméca vyroba 12
k pacientovi dosta_h kvalitné, bezpeclné a Ucinné _I|gky. Pri kont_rollnej Cinnosti sa Objednavky o5
analyzuju vzorky liekov pomocou chemickych, fyzikalnych a fyzikdalno-chemickych, Hlasenie o podozrent 3
farmlakogr\olstlckych, fglrrvgc.eutlckgv—tglchnczloglckyclh, ml.krolb|olog|ckych a b|olog|ckych na nesiaduce acinky liekov
metdd s cielom potvrdit, Ci lieky splnaju pozadované kvalitativne parametre na bezpecCné - o
v . . . Hlasenie o nekvalite liekov 1
pouZzivanie pacientmi. R
Interné skusanie 12
EKCIA laboratérnej kontroly, ako jediné oficidlne  tifikdtov a prepustanie Sarzi ockovacich latok a liekov Spolupraca s EDQM a EMA PTS 3
Uradne urcéené laboratérium na kontrolu lieivpre  vyrobenych z krvi a fudskej plazmy). Laboratérnou kon- CAP 1
humdnnu farmaciu v SR, vykondva laboratérne  trolou neboli zistené zavainé ani Zivot ohrozujuce ne-
skusanie liekov nezavisle od ich vyrobcov  dostatky v kvalite. cs 1
na zaklade ro¢ného planu Statnej kontroly liekov MRP/DCP - coop 2
natrhu. Napomaha prirozhodovaninarodnejregulacnej = Medzi zédkladné priority vyberu vzoriek na analyzu do llegalne liek 1
autority v pripade hlaseni o neziaducich ucinkoch liekov ~ ro¢ného planu dohladu nad trhom v minulom roku egaine fieky
s podozrenim na nekvalitu, spolupracuje so sekciou  patrili: Iné (liek registrovany mimo 1
inSpekcie, sekciou bezpecnosti liekov a klinického e najcastejsSie uzivané lieky pacientom (na lekarsky EV)
skusania, oddelenim posudzovania kvality liekov, ako predpis/ volnopredajné lieky), SPOLU 225 463

aj s inymi vldadnymi organizaciami napr. pri identifikacii
falSovanych liekov. Sekcia ma vo svojej kompetencii
prepustanie vsetkych Sarzi ockovacich latok a liekov
vyrobenych z fudskej krvi a plazmy na slovensky trh.

Na urovni Eurdpskej uUnie sa sekcia aktivne zapdja do
skusania centralne registrovanych liekov (CAP testovanie),

lieky dlhodobo uzivané pacientmi,

lieky z roznych dévodov stiahnuté z obehu v pred-
chadzajucom roku,

lieky na pediatrické pouzitie,

rastlinné lieky a pripravky,

analyza generickych liekov od réznych vyrobcov, po-
rovnanie s originalnym liekom,

Tabulka 27: Nevyhovujuce vzorky a analytické certifikaty v roku 2013

N&zov vzorky/analyticky Sarza Vyrobca Nedostatok v kvalite lieku/v
certifikat analytickom certifikate

Zahraniény vyrobca/drzitel

liekov registrovanych procesom vzajomného uznavania e nové lieky. AFLAMIL 100 mg tbl flm T253350 Gedeon Richter Plc vzhlad tabliet
a decentralizovanym procesom (MRP / DCP testovanie), Paralen Grip chripka a bolest 1 2120912 Zentiva k.s., CR nevyhovujuci skuska disoltcie
$tadii dohladu nad trhom (MSS Studie), $tadii testov  Pri PTS Stddidach dosahuje dlhodobo sekcia velmi us- tbl fim e o i .
sposobilosti (PTS studie) a studii k referencnej latke (CS  pokojivé vysledky v ramci siete kontrolnych laboratorii
studie). Skusanie centralne registrovanych liekov je ria-  OMCL. V roku 2013 sa oddelenia zUcastnili troch PTS Iruzid 20/25 mg tbl 28544053 Belupo skuska na vzhlad, disollcia,
dené a koordinované EDQM v spolupraci s EMA. DCP /  stadii. Zapojili sa do CS studie, ktora bola zamerana na skaéka na Salmonelu
MRP skusanie sa vykpnéya na zéklagle narodnych planov apal\'/zu vz,orky Sarze substancie ijroﬂoxacin HCI CR§. Na nevyhovuje schvalenym
a MSS, PTS a CS studie su regulované EDQM. zaklade vysledkov sekcie bola nasledne ustanovena ako W e .
™ , - : . L Specifikacidm v certifikate
referencny Standard Eurdpskeho liekopisu. Pri spolupraci
V rdmci medzindrodnej spolupréce sa zastupcovia sekcie  EMA a EDQM boli v programe CAP testované $tyri vzorky Iruzid 20/25 mg tbl 28544053 Belupo totoznost farby nevyhovuje
aktivne zucastriuju vyroénych stretnuti OMCL v sekcii  centrédlne registrovaného lieku Viramune 50 mg / 5 mL schvalenym 3pecifikacidm v
prepustania liekov z fudskej krvi a plazmy narodnou  sus por. V ramci spoluprace s inymi OMCL bolo v roku e
kontrolnou autoritou (Human OCABR Blood), v sekcii ~ 2013 prijatych 14 MRP/DCP registrovanych vzoriek liekov ; _
prepustania vakcin ndrodnou kontrolnou autoritou (Hu-  z troch OMCL (Francuzsko, irsko, Nérsko), ktoré si mo- Irumed 20 mg tbl 28202033 Belupos.r.o., SR nespravne u"edfine VV5|ed.k.Vl
man OCABR Vaccines), v sekcii Pharmaceuticals Human  mentélne eSte v procese skusania. analytickych sku$ok v certifikate
a na vyrotnom EU/EEA OMCL stretnuti MRP / DCP a CAP ) , o Solmucol 100 mg gra 110901 IBSA Slovakia s.r.o. certifikdt nevyhovuje
produktov. Tabulka 25: Analyzované vzorky a certifikaty v roku 2011 schvalenym Epecifikécidm
-2013
Sekciu tvori: _ 2011 2012 2013 Domaci vyrobca/drizitel -
e oddelenie biologickych metdd . , Aqua purifikata DEMIWA 220713 SUKL OFCHM nevyhovujlca vodivost
. Ny i . Pocet analyzovanych 246 220 225 .
e oddelenie fyzikalno — chemickych metdd. N ¢.m. 15s
Vzori
. it Aqua pro injectione 1-300713 DFNsP, OPSL nevyhovujuca skuska na
y i Pocet certifikatov 447 491 463
Analyza vzoriek pritomnost bakterialnych
Pocet nevyhovujucich 4 6 8 I

V roku 2013 bolo vykonanych 688 kontrol kvality (ana-
lyticka kontrola kvality liekov, kontrola analytickych cer-

vzoriek a certifikatov



Oddelenie

Liekopisné oddelenie sa v roku 2013 podielalo na priprave
2. vydania Slovenského farmaceutického kédexu - narod-
nej normy na hodnotenie kvality lieiv, pomocnych latok
a magistraliter pripravkov a spolupracovalo pri tvorbe
Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.)

V roku 2013 bol ukoncéeny prieskum v lekarnach s ciefom
zistit najcastejSie predpisované a vydavané magistraliter
pripravované lieky. Bolo oslovenych 35 lekarni, z ktorych
poskytlo podklady 18. Zarovern poskytlo informacie
o magistraliter pripravkoch vsetkych 5 kontrolnych labo-
ratorii Statneho Ustavu. Na zaklade ziskanych udajov sa
uskutocCnil predbezny vyber novych ¢lankov, ktoré budu
zaradené do 2. vydania Slovenského farmaceutického
kédexu. Vysledkom tejto Cinnosti bolo vypracovanie 14
monografii novych magistraliter pripravkov.

Pri praci na 2. vydani Slovenského farmaceutického ko-
dexu sa oddelenie inspirovalo aj narodnymi normami
okolitych krajin, kde je podobnd tradicia magistraliter
pripravkov (Cesky lékopis, SvajCiarsky kodex, Rakusky
koédex, Nemecky kodex) a spolupracovalo s Ustavom
farmdcie Lekarskej fakulty SZU (Dohoda o spolupraci bola
podpisand v juni 2013) a s Farmaceutickou fakultou UK
(Memorandum o spolupraci bolo podpisané v oktdbri
2013).

V ramci spoluprdce pri tvorbe Eurépskeho liekopisu (Ph.
Eur.) bolo v roku 2013 vypracovanych 15 dotaznikov k pra-
covnému programu Ph. Eur. Bolo zaslané stanovisko k 3
Ziadostiam o notifikaciu narodnych monografii ¢lenskych
Statov Ph. Eur.

Zamestnanci oddelenia poskytli 92 odbornych konzultacii
a navrhov suvisiacich s pouzivanim liekopisnych metdd,
nazvov liekovych foriem, lie€iva pomocnych latok. Clenky
Liekopisnej komisie, ktora je poradnym organom statneho
Ustavu, sa aktivne venovali publikacnej a predndaskovej
¢innosti.

Oddelenie

Pravne oddelenie zodpoveda za ¢innost Ustavu v oblasti
pravnych vztahov, spravneho konania, dozoru nad re-
klamou liekov a vo veci zabezpecenia agendy drogovych
prekurzorov.

V rdmci svojej Cinnosti pravne oddelenie participuje
na priprave vsSeobecne zavaznych pravnych predpi-
sov tykajucich sa Statneho ustavu, poskytuje pravne
stanoviska a konzultacie odbornym utvarom, zastupuje
Statny Ustav pred sidmi a inymi organmi Statnej spravy,
zastreSuje oblast vSeobecnej sporovej agendy a zod-
povedd za Cinnost Ustavu v oblasti pravnych vztahov
s inymi subjektmi.

Spravne konania v roku 2013 sa viedli na zaklade via-
cerych podnetov od fyzickych a prdvnickych o0so6b,

ako aj na zaklade vlastnych zisteni a taktieZ na zaklade
inSpekénej ¢innosti Statneho Ustavu.

Tabulka 28: Spravne konania v roku 2013

Potet/vyska pokit

Pocet spravnych konani 12
Pocet vydanych rozhodnuti o ulozeni 4
pokuty

Pocet zastavenych spravnych konani ' 3
Vyska udelenych pokut v EUR 1 800
Navrhy na uloZenie sankcii 13

postupené z dovodu vecnej
prislusnosti na VUC a MZ SR

Reklama humannych liekov

Statny Ustav vykondva dozor nad reklamou liekov
vSetkych foriem Sirenia okrem vysielania a retransmisie
- v printovych médidch, ostatnych tlacovin a webovych
stranok. V roku 2013 bolo $tatnemu Ustavu dorucenych 1
605 hlaseni o pripravovanej reklame liekov.

Statny ustav riesil v minulom roku celkovo 13 podne-

tov v suvislosti s porusenim zdkona o reklame. Medzi

najcastejSie porusenia zakona patrili:

e Sirenie klamlivej reklamy,

e uvdadzanie reklamy na lieky, ktorych vydaj bol viazany
na lekarsky predpis,

e uvadzanie informacii o lieku v rozpore s SmPC.

Statny Ustav riedi podnety na zaklade vlastnej €innosti,
ale aj z podnetov inych stran. Na mozné porusenia zakona
upozoriuju konkurenéné farmaceutické spolo¢nosti, ako
aj bezni obc¢ania, MZ SR ¢i iné institlcie.

Tabulka 29: Cinnost v oblasti reklamy liekov v roku 2013

Reklama liekov Pocet/vyska pokut

Prijaté hldsenia o pripravovanej 1605
reklame liekov

Zacaté konania 13
Vydané rozhodnutia o zakaze 3
Sirenia reklamy a uloZeni pokuty

Zastavené konania 4
Vyska uloZenych pokut v EUR 75 000

Drogové prekurzory

V priebehu roku 2013 sa referat drogovych prekurzorov
podiefal na spracovani podkladov a pripomienok suvi-
siacich s novelizaciou legislativy EU:

e Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 273/2004 o prekurzoroch drog;

e Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢.111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania
obchodu medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami
s drogovymi prekurzormi.

Pripomienkové konanie za SR bolo koordinované Minis-

terstvom financii SR. V priebehu pripomienkového ko-

nania orgdny Statnej spravy SR, Ministerstvo financii SR

— Colné riaditelstvo SR, Ministerstvo hospodarstva SR,

Ministerstvo vnutra SR a statny Ustav, spracovali spolocné

stanovisko aj k ndvrhom:

e zaznam pracovnej skupiny Rady pre colnu Uniu zo
dna 30. - 31. 01. 2013/novely Nariadeni EU/drogové
prekurzory, )

e pripomienky Nemecka /navrhy noviel Nariadeni EU/
drogové prekurzory.

Organy Statnej spravy SR, ktoré konaju vo veci drogovych
prekurzorov vypracovavali k jednotlivym navrhom noviel
a nariadeni spolo¢né stanoviskd orgdnov Statnej spravy
SR, ktoré konaju v sulade so zakonom ¢. 331/2005 Z. z.
o orgdnoch statnej spravy vo veciach drogovych prekur-
zorov, ktoré boli predkladané Vyboru pre drogové prekur-
zory EU.

V rdmci medzirezortného pripomienkového konania
spracoval Referdt drogovych prekurzorov pripomienky
k materidlom:

e Spolocné stanovisko k rezolucii OSN o prekurzoroch
drog/na rokovanie 56. zasadnutia Komisie OSN pre
omamné latky,

* Predbeiné stanovisko SR k ndvrhu smernice Eu-
répskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni vy-
medzenie pojmu ,droga“ obsiahnuté v ramcovom
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004,
ktorym sa stanovuju minimdlne ustanovenia o zna-
koch skutkovych podstat trestnych Cinov a trestov
v oblasti nezakonného obchodu s drogami,

e Pripomienky SUKL k ndvrhu zdkona, ktorym sa na
vykonanie niektorych zakonov stanovuju mnozstva
omamnych a psychotropnych latok a mnozstva rastlin
a hub obsahujldcich omamné a psychotropné latky
(Trestny zakon),

e PredbeZné stanovisko SR k ndvrhu nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady o novych psychoaktivnych
latkach,

e PredbeZzné stanovisko SR k navrhu Smernice Eu-
répskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni vy-
medzenie pojmu ,droga“ obsiahnuté v ramcovom
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV z 25. oktébra 2004,
ktorym sa stanovuju minimdlne ustanovenia o zna-
koch skutkovych podstat trestnych c¢inov a trestov
v oblasti nezakonného obchodu s drogami,

e Spolo¢né stanovisko organov Statnej spravy SR,
ktoré konaju v sulade so zdkonom ¢. 331/2005 Z.
z. 0 organoch $tatnej sprdvy vo veciach drogovych
prekurzorov a MZ SR k Navrhu ROZHODNUTIA RADY
o podpisani dohody medzi Eurépskou tniou a Ruskou
federaciou o drogovych prekurzoroch v mene Eurdp-
skej unie,

e Spracovanie podkladov pre delegaciu SR na rokovanie
k postupu proti nelegalnej vyrobe metamfetaminu/
pervitinu v CR a jeho pasovanie do susednych zemi
organizované Ministerstvom zdravotnictva CR.

Po zaregistrovani lieku ASPIRIN COMPLEX Horuci
napoj gru por 500 mg/30 mg, bolo MZ SR poZiadané
novelizovat odborné usmernenie ¢ OF/1111/2011,
ktorym sa usmernuje pocet baleni lieku s obsahom dro-

gového prekurzora potrebnych na jeden lieCebny cyklus.
V priebehu roku 2013 pokracovalo monitorovanie doda-
vok volnopredajnych liekov s obsahom pseudoefedrinu,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis od vyrob-
cov liekov a velkodistribu¢nych organizacii liekov.

V ramci komunikacie so Ziadatelmi o vydanie rozhodnu-
tia na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi bolo po-
slanych 53 pisomnych vyziev na doplnenie Ziadosti.

Tabulka 30: Povolenia na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi v roku 2013

Druh rozhodnutia Poplatky v EUR

Osobitné povolenia 150 4 950
a Povolenia

Registracie 3 99
Zmeny 411 6 781
Zrusenia 99

SPOLU 11 830

Oddelenie

Oddelenie zabezpecuje agendu pre veduceho sluzobného

Uradu a riaditela Statneho Ustavu:

e chod sekretariatu,

e poskytovanie informacii laickej a odbornej verejnosti
a zastupcom novinarskej obce,

e spoluprdcu medzi Statnym Ustavom a medzinarodny-
mi organizdciami EMA, PIC, Eurépska komisia, EDQM,
OECD, WHO.

V roku 2013 bolo spracovanych 74 Ziadosti o poskytnutie
informacii laickej a odbornej verejnosti v zmysle Zakona
¢. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam.
Oddelenie zaroven pripravovalo pisomné a telefonické
odpovede na otazky Sirokej verejnosti tykajlce sa réznych
tém a spolupodielalo sa na priprave podkladov pre os-
tatné organy Statnej spravy.

V uvedenom roku bolo dalej spracovanych 202 odpovedi
pre novinarov, 12 tlaCovych sprdv a 16 sprav tykajucich
sa bezpecnych opatreni prijatych pre jednotlivé lieky.
V suvislosti s novou agendou vyvozu liekov zo SR sa
v roku 2013 konala tlacova konferencia pre zdstupcov
novinarskej obce, na ktorej bola zic¢astnenym blizsie vys-
vetlend problematika nedostupnosti liekov na Slovensku
a boli zverejnené informacie o vyvoze liekov zo SR za
prvypolrok 2013.

Webova stranka Statneho Ustavu, ktord je zaklad-
nym komunikanym kandlom s odbornou a laickou
verejnostou, bola pravidelne aktualizovana a dopliana
o informdcie z oblasti liekove] politiky. Zarovenn doslo
k viacerym mensim Upravdm v ramci Struktary stranky,
ktoré mali viest k rychlemu a jednoduchsie vyhladavaniu
informdcii.



V roku 2013 Statny Ustav zaznamenal medzirocny narast
v ukazovateloch ndvstevnosti webovej stranky
0 3,91% (512 713 prezreti) a narast poctu jedinecnych
navstevnikov o 2,75%.

Referat pre spolupracu s EU zabezpeil v roku 2013 137
zahranic¢nych ciest. Z tohto poctu sa 23 pracovnych ciest
zUCastnili externisti, ktori su clenmi poradnych organov
SUKL, alebo boli MZ SR nominovani do prislusnych pra-
covnych skupin.

Oddelenie

Ekonomické oddelenie zabezpecovalo v roku 2013 pl-

nenie nasledujucich uloh :

* financné planovanie, zostavovanie a sledovanie pl-
nenia rozpoctu prijmov a vydavkov v systéme Stdtnej
pokladnice,

e zabezpecCovanie dodavatelsko — odberatelskych

vztahoy, fakturdacia, zabezpecenie obehu uctovnych

dokladov, realizicia platieb prostrednictvom Statnej
pokladnice,

pokladni¢né hospodarstvo,

vedenie Uctovnictva a vykaznictva,

evidencia Uhrad spravnych poplatkov,

mzdova agenda,

sprdva a evidencia majetku,

¢innosti podatelne.

<

priebehu roka 2013 bol v Statnom Ustave vyko-
nany vladny audit Spravou finan¢nej kontroly s cielom
overit a zhodnotit hospodarnost, efektivnost, ucinnost
a ucelnost pri hospodareni s verejnymi prostriedkami,
ako aj efektivnost a Ucinnost finanéného riadenia. Au-
ditom neboli zistené nedostatky zdvazného charakteru
a voci Ustavu nebolo vedené spravne konanie.

Oddelenie

Oddelenie informatiky a prevadzky vykondvalo v roku
2013 préce suvisiace s nakupom a prevadzkou vypoctovej
techniky, zabezpecovalo technicku sprévu internetovej a
intranetovej stranky Statneho Ustavu, ako aj poskytovanie
potrebnych vystupov z VIS Lieky.

Oddelenie

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv bol v roku 2013 u? tretikrat
hodnoteny medzinarodnym timom posudzovatelov
v ramci ,benchmarkingu” eurdpskych liekovych agentur
(BEMA). BEMA sa vykondva pod zastitou veddcich lieko-
vych agentur (HMA), spravidla v trojro¢nych cykloch a je
zaloZeny na posudeni systémov a procesov jednotlivych
liekovych agentur oproti skupine indikdtorov z oblasti
komplexného manazimentu organizacie ako i odbornych
sluzieb zabezpecovanych liekovou agenturou.

Posudzovatelsky tim velmi pozitivne hodnotil manazment
Statneho Ustavu, a to najma flexibilny pristup k rieSeniu
vyuzivania fudskych zdrojov vzhladom na sucasné eko-
nomické podmienky. Zo zdvere¢ného hodnotenia vy-
plynulo tiez, ze Cinnosti vykondvané statnym udstavom
su pokryté pozadovanym systémom kvality a dosahuju
Standardnu uroven v ramci siete eurdpskych liekovych
agentur. Posudzovatelia odporudili, aby Statny ustav
v nadchadzajucom obdobi vynaloZil zvySené usilie
na komplexné naplianie poZiadaviek v oblasti farmako-
vigilancie a klinického skusania.

Okrem pripravy BEMA sa oddelenie zameriavalo hlavne
na dalsie zlepSovanie systému manazérstva kvality podla
STN EN ISO 9001, STN EN ISO 9004 a STN EN ISO 17025,
a to prostrednictvom vykondvania dohladu nad riadenym
dokumentmi, ktoré slizia ako interné riadiace predpisy
Statneho Ustavu. V roku 2013 bolo vypracovanych alebo
revidovanych spolu 216 riadenych dokumentov. Déraz
bol kladeny na ich obsah a konzistentnost s prislusnymi
narodnymi a eurdpskymi pravnymi predpismi, ako
i existujucimi internymi predpismi. ZlepSovanie systému
manazérstva kvality bolo dalej podporované roénym
programom internych auditov, ktory poskytuje vr-
cholovému manazmentu Statneho Ustavu spatnd vazbu
o transparentnosti a efektivnosti procesov a postu-
pov vykonavanych §tatnym Ustavom. V roku 2013 bolo
vykonanych 13 internych auditov, ktoré zahfiali 17
organizaCnych utvarov. Bol tiez vykonany prvy komplexny
audit systému farmakovigilancie podla poZiadaviek EU
a platnych pravnych predpisov. Vysledky auditu boli
nahlasené na Eurépsku komisiu.

Efektivnost procesov a sluzieb poskytovanych zakaz-
nikom bola preverovand aj prostrednictvom dotaznika
spokojnosti zakaznika, ktory je dostupny na internetovej
stranke Statneho Ustavu.

Oddelenie zabezpecovalo prostrednictvom referatu
metroldgie plnenie ustanoveni metrologickych pravnych
predpisov pre oblast laboratérneho skusania, ako aj pl-
nenie poZiadaviek noriem STN EN ISO 9001 a STN EN
ISO/IEC 17025 v sulade s uréenym pldanom metrologickej
kontroly meradiel a skdSobnych zariadeni pouZzivanych
v $tdtnom Ustave. Zabezpecovala a vykonavala aj moni-
toring parametrov prostredia vo vybranych priestoroch
Statneho ustavu.

Osobny

Osobny urad vykonava ulohy v oblasti persondlnej
a mzdovej politiky, zabezpecuje uplatfiovanie pravnych
vztahov zamestnancov spadajucich pod vykon S$tatnej
sluzby a verejného zaujmu, ako aj mimo nich.

Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo pre Statny ustav
na rok 2013 zdvazny ukazovatel 185 pracovnych mi-
est. Vzhladom na organiza¢né zmeny, ktoré mali viest k
zefektivneniu pracovnych procesov, pracovalo v stdthom
ustave v uvedenom roku 169 zamestnancov.

Rok 2013 bol od zaciatku poznaceny kratenim mzdového

fondu o 3,8% oproti roku 2012, ¢o predstavovalo 62 000
EUR. Na zaciatku roka bol rozpocet stanoveny na 1 558
374 EUR. Tento rozpocet neumoznil planovanu financnu
motivaciu zamestnancov, ktorym narastd agenda.
Napriek organizaénym zmenam, ktoré znamenali zrusenie
6 asistentskych miest, hrozilo ku koncu roka odobratie
osobnych priplatkov pre nedostatok financnych
prostriedkov. Az v poslednych decembrovych diioch MZ
SR vyhovelo Ziadosti o navySenie mzdovych prostriedkov
0 44 000 EUR.

V roku 2013 ukoncilo zamestnanecky pomer 18 zamest-
nancov a 15 zamestnancov do Statneho Ustavu nastupilo.

Osobny urad v priebehu roka spracovaval mnoiZstvo
Statistik, pripravoval podklady pre audit finanénej spravy
a pre inSpektorat prace, ktory riesil podnet jedného zo
zamestnancov.

Graf 10: Vekové zlozenie zamestnancov v roku 2013
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Graf 11: Vzdelanostna Struktura zamestnancov
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Tabulka 31: Rozdelenie zamestnancov podla typu pra-
covného pomeru (vratane fluktudcie) v roku 2013

Zamestnanecky pomer | Muzi Zeny SPOLU
Statna sluzba 11 78 89
Verejny zaujem 13 67 80
CELKOM 24 145 169

Tabulka 32: Dovody skoncenia pracovného pomeru
Organizac¢né zmeny 5
Odchod do déchodku 2
Vypoved 4
Dohoda 4
Odchod na matersku dovolenku 2
1

Skoncenie v skusobnej lehote

Tabulka 33: Mzdové prostriedky, mzdy a pocet zamestnancov v roku 2013

Udaje v oblasti personalnej politiky | 2011 2012 2013

Mzdové prostriedky v EUR 1622870
Pocet zamestnancov 175
Priemerny vek zamestancov 46,4
Priemerna mzda v Statnej sluzbe 935
Priemerna mzda vo verejnom 606
zaujme

Priemerna mzda celkom 772

1630 592 1602 374
174 169
46,3 46,5
980 933
666 628
803 788
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PREHLAD

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv plni Glohy na Useku
liekovej politiky Statu ako organ Statneho dozo-
ru v oblasti humannej farmacie v zmysle pravnych
predpisov SR a EU. Je stdtnou rozpoctovou orga-
nizaciou napojenou na rozpoCet Ministerstva zdravot-
nictva SR. VSetky vydavky Statneho Ustavu su vydavkami
$tatu, mozu dosiahnut len vysku stanovenu pridelenym
rozpoCtom zo strany ministerstva. Vsetky prijmy Statneho
Ustavu su odvadzané do statneho rozpoctu. Na financo-
vanie Cinnosti a prijem platieb ma Statny ustav zriadené
ucty v Statnej pokladnici.

Tabulka 34: Vyvoj prijmov a vydavkov za roky 2011 - 2013

rok 2011 v EUR rok 2012 v EUR rok 2013 v EUR

NEDANOVE PRIJMY 3
Rozpoctované prijmy za sluzby

Nerozpoctované prijmy z registracii 3
BEZNE VYDAVKY 3
Mazdy, platy 1
Poistné a prispevok do poistovni

Tovary a sluzby, z toho: 1
Cestovné nahrady

Energie, voda a komunikacie

Material

Dopravné

Rutinnd a Standardna udrzba
Ndjomné za prenajom
Sluzby

Bezné transfery
KAPITALOVE VYDAVKY

Tabulka 35: Plnenie rozpoctu v roku 2013

Rozpocet Povodny rozpocet k Aktualny rozpocet Cerpanie k 31.12.2013 | % plnenia
1.1.2013 k31.12.2013

NEDANOVE PRIIMY 300 000
BEZNE VYDAVKY 3734074
Mzdy, platy 1558374
Poistné a prispevok do poistovni 544 700
Tovary a sluzby 1590 000
Bezné transfery 41 000
KAPITALOVE VYDAVKY 0

Napata situacia vo verejnych financiach sa odrazila vo
vySke schvdleného rozpoctu na zaciatku roka, kedy bol
rozpoCet beinych vydavkov v porovnani s predchadza-
jucim rokom o0 84 296 EUR nizsia v opatovnom neprideleni
kapitdlovych vydavkov. Az v zdvere roka bol $tdtnemu
Ustavu prideleny rozpocet na dofinancovanie chybajucich
miezd a odvodov, ako aj na thradu nakladov za likvidaciu
vyzbieranych nespotrebovanych liekov od obyvatelov a
na vyrovnanie zavazkov z predc¢asne ukonceného pro-
jektu z EU.

606 045 6 595 259 11942 751
319 050 484 699 308 150
286 995 6 110 560 11 634 601
924 226 3818370 4372 652
622 870 1630592 1602 374
563 603 565 803 574 413
681 359 1590 000 2170116
53 473 49 572 55 825
286 754 289 088 296 990
131754 134 344 225 606
60 320 51601 56 891
186 696 117 506 134 556
207 709 213 623 209 086
754 653 734 266 1191 162
56 394 31975 25749
0 0 0

300 000 308 150 102,72
4374074 4372 652 SL.87
1602 374 1602 374 100,00

574 413 574 413 100,00
2170 287 2170116 99k99

27 000 25749 95,37
0 0 0

RozpocCet  beznych vydavkov bol Statnemu dstavu
k31.12.2013 upraveny na vysku 4 374 074 EUR, vyCerpany
bol na 99,97 %. Rozpocet prijmov v objeme 300 000 EUR
Statny dstav naplnil na 102,72 %. Okrem rozpoctovanych
prijmov SUKL zabezpecil stdthemu rozpoctu aj prijmy
zo spravnych poplatkov v celkovej sume 11 634 601 EUR.

PRIJIMY SUKL

Rozpoctované nedariové prijmy SUKL vykézal vo vyske 308
150 EUR. Tieto boli zuétované z poskytovanych sluzieb
ato najma z inSpekcii lekarni, chemickych a mikrobiologic-
kych rozborov Cistenej vody, z registracie z EMA, vyda-
vania certifikdtov a atestov, z pokut, prenajmu jeddine
avmensej miere zdoplatkov z minulého roka a refunddcii.

Tabulka 36: Strukttra rozpoctovanych nedariovych prij-
mov v roku 2013

Rozpoctované nedanové prijmy | Suma v EUR

Za poskytované sluzby 272 156
Pokuty 32 880
Ostatné (dobropisy, refundacie, 3114
vratky, iné)

SPOLU 308 150

Neporovnatelne vysSiu sumu tvorili nerozpoctované
prijmy zo spravnych poplatkov, ktoré v roku 2013 dosiahli
objem 11 634 601 EUR. Oproti roku 2012 ide o narast az
o 81 % z dbévodu zmeny zdkona ¢. 145/1995 Z. z
o spravnych poplatkoch.

Tabulka 37: Struktura prijmov z registracii v roku 2013

Nerozpoctované nedarové prijmy | Suma v EUR

Za vydanie rozhodnutia o 1462 745

registracii lieku

PrediZenie platnosti registracie 1634 247

lieku

Zmena registracie lieku 8313702

Prevod registracie lieku 123 221

Vydanie rozhodnutia o povoleni 37 128

klinického skusania lieku

Vydanie rozhodnutia o povoleni 828

klinického skusania zdravotnickej

pomobcky

Oznamenie sprostredkovania 800

nakupu alebo predaja liekov

Oznamenie vyroby, dovozu alebo 1800

distriblcie ucinnej latky

Ostatné (neidentifikované platby) 60 130

SPOLU 11 634 601
VYDAVKY SUKL

Z celkovej sumy rozpoctu beznych vydavkov 4 374 074 EUR
sa vyCerpalo na mzdy 1 602 374 EUR, uhrady poistného
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zdravotnym poistovniam a socidlnej poistovni dosiah-
li objem 574 413 EUR, na obstaranie tovarov a sluzieb
vynaloZil S§tatny ustav 2 170 116 EUR a beZné transfery
predstavovali sumu 25 749 EUR.

Objemovo  najvyznamnejSou  polozkou cerpaného
rozpoCtu v roku 2013 boli vydavky na obstaranie to-
varov a sluzieb. Pri podrobnejSom pohlade na Strukturu
uvedenych vydavkov, najvyssi objem zdrojov bol pouzity
na zabezpecenie sluzieb, a to 1 191 162 EUR. Rozhodu-
juci objem nakladov v rdmci sluzieb tvorili Uhrady za zber
a likvidaciu liekov nespotrebovanych obyvatelstvom
prostrednictvom zmluvnej spolo¢nosti. Objem vyzbiera-
ného odpadu v roku 2013 znacne prevySuje priemer
z poslednych rokov. Dévodom tohto narastu je skuto¢nost,
Ze jesenny zber sa v roku 2012, z dévodu nedostatku
zdrojov na likviddciu, uskutocnil len v krizovom rezime
z vybranych lekdrni s najvyssim mnozstvom odpadu, co
sa premietlo do narastu objemu jarného zberu v roku
2013. Povinnost zabezpecovat zber a likvidaciu nespot-
rebovanych liekov od obyvatelov uklada Statnemu Ustavu
zakon o liekoch, priom financovanie tvori vyznamnu
polozku, ktora zatazuje rozpocet beznych vydavkov SUKL.
Navysenie rozpoctu zo strany ministerstva umoznilo
vyrovnat vsetky zavazky voci doddavatelovi a zrealizovat
odvoz a likvidaciu liekov zo vietkych lekarni.

Tabulka 38: Likvidacia liekov nespotrebovanych
obyvatelstvom za roky 2011 - 2013

| ] rok2011 rok2012 | rok2013

Objem vyzbieraného 84 948 60 083 111 365
odpadu v kg
Naklady na likvidaciu 331297 234324 368 742

v EUR

Nemaly objem prostiedkov vynaloZil Statny Ustav v roku
2013 na Uhradu nakladov zmluvnym dodavatelom po mi-
moriadnom ukonceni Zmluvy o poskytnuti NFP pre Pro-
jekt ,,Edukacia zdravotnickych pracovnikov o vyuZivani
relevantnych informdcii v oblasti farmakoterapie pre
racionalnu liecbu pacientov” za vykonané cinnosti su-
visiace s vytvorenim odbornych podkladov vzdeldvania
a castou pre on-line spristupnenie vzdeldvacieho ob-
sahu. DalSimi vyznamnymi polozkami v ramci sluzZieb
bolo zabezpecenie stravovania zamestnancov, platby
za bezpecnostné a strdine sluzby na ochranu budoy,
upratovanie kancelarskych priestorov, Uhrady za vy-
pracovanie odbornych posudkov pre registraciu liekov,
ktoré SUKL zaddval fyzickym osobam a financoval ako
odmeny zamestnancom mimopracovného pomeru. Per-
centualne nizsie vydavky v ramci sluzieb tvorili dane,
pridel do socidlneho fondu, vydavky za spracovanie
Uctovnictva, poradenstvo, kalibracie Ilaboratérnych
pristrojov, zabezpecenie vzdeldvania zamestnancov a iné.

Prostriedky v celkovej sume 296 990 EUR bolo nevy-
hnutné vynalozit na Uhradu spotrebovanych energii,
vody a zabezpelenie postovych a telekomunikaénych
sluZieb. Na obstaranie materidlu potrebného na
zabezpecenie cinnosti Ustavu v roku 2013 sa vycerpalo
225 606 EUR. V ramci tejto polozky ustav séasti ob-
novil zastaranu vypoctovu techniku, laboratérne sklo



a zariadenia, doplnil kancelarske potreby, zakupil licencie
sUvisiace s pouzivanim softvéru, pristup k zahranicnym
odbornym publikdcidm pre svojich zamestnancov, zaob-
staral zdkonom stanovené ochranné pracovné poméocky
a pod. Rozpocet uréeny na uhradu najomného bol
vyCerpany do vysky 209 086 EUR, pricom najvyraznejsi
podiel tvorilo ndjomné za archiv Ustavu v Rovinke
aprendjom priestorovkontrolnéholaboratdériavKosiciach.

Na rutinnd a Standardnd ddrzbu sa v Stdtnom Ustave
v roku 2013 pouzilo spolu 134 556 EUR, najma na udrzbu
prevadzkovych pristrojov, softvéru a na najnutnejSiu
udrzbu budov. Aj ked sa v roku 2013 podarilo zachovat
Ciastonymi zasahmi funkénost a prevadzkyschopnost
budov, bolo by potrebné vykonat celkové rekonstrukcie
starndcich objektov v Bratislave, kontrolnych laboratérii
v Ziline, Topol€anoch a vo Zvolene. V roku 2006 SUKL zacal
s realizéciou rekonstrukcie a dostavbou priestorov kon-
trolného laboratéria v Ziline, financovanie prac vsak bolo
pozastavené, stavba je zakonzervovana, ale pre nepridele-
nie kapitalovych vydavkov nie je stdle mozné ju dokoncit.

Realizacia tuzemskych a zahrani¢nych pracovnych
ciest predstavovala v roku 2013 naklady 55 825 EUR.
V rdmci Ustavu najvyssi pocet tuzemskych ciest vykona-
la Sekcia inSpekcie, ktora vykondvala Statny dozor nad
kvalitou a ucinnostou liekov, a to najmad inSpekciami
v lekdriiach a zariadeniach vyroby a distribucie liekov
na celom uUzemi SR. Zahrani¢né pracovné cesty suvise-
li s vykonavanim agendy ustavu vyplyvajice z legis-
lativy EU. ISlo najma o Ucast zastupcov Statneho Ustavu
v medzindrodnych institlcidch v rdmci Svetovej zdra-
votnickej organizacie a integracnych zoskupeni, rozvijala
sa spolupraca s instituciami Rady Eurdpy, s Eurdpskou
liekopisnou komisiou, s OECD na uUseku spravnej labo-
ratérnej praxe, s agentdrou pre registrdciu liekov EMA
vLondyne, inSpekcie - PICvo Svédsku a dalsimiinstitdciami.

Na plnenie Uloh domacej inSpekénej Ccinnosti sa
okrem verejnej a zmluvnej dopravy vyuZival vozovy
park SUKL. Celkovo na dopravné ustav pouZzil 56 891
EUR, z toho najvacsiu ciastku tvoril ndakup pohonnych
hmot. Znacne zastarany vozovy park si vyziadal ne-
malé financné prostriedky na udrzbu a casté opravy.

Vdaka Usiliu manazmentu a vSetkych zamestnancoy,
ako aj efektivnym finanénym riadenim, sa Statnemu

Graf 12: Vyvoj prijmov a vydavkov v EUR za roky 2011 -
2013

14000000

12000000

6595259

4372652

3924226
4000000 3818370

3606045
. I
0
2011
wPriimy

Ustavu v roku 2013 podarilo naplnit najpodstatnejsie
ulohy v oblasti registracie liekov a liekovej politiky.
Napriek tomu musi SUKL konstatovat, Ze noZnice
medzi finanénymi moznostami Ustavu a ndrokmi na jeho
pracu sa neustale otvaraju. Ulohy vyplyvajlce z domacej
a eurdpskej legislativy neumerne vzrastli, pocet zamest-
nancov, ale aj rozpoctové zdroje na mzdy a platy
pridelené na rok 2014 v porovnani so skuto¢nostou
roka 2013 poklesli. Viacroéné nepridelenie kapi-
tadlovych vydavkov ma za nasledok nielen chatranie za-
konzervovanej stavby a odslvanie rieSenia nevyhnut-
nych rozsiahlejSich oprav budov, ale aj nedostatocné
a zastarané pristrojové vybavenie laboratérii, kedZe
cenové hladiny kvalitnych pristrojov mnohonasobne
prekracuju limit nakupu povoleny z beinych vydavkov.

| Vydavky

Nadruhejstrane rok 2013 jasne ukazuje navyznamnu mie-
ru napliania prijmovej Casti statneho rozpoctu Statnym
Ustavom, najma spravnymi poplatkami za registraciu lie-
kov. Celkové prijmy SUKL za rok 2013 boli oproti rozpoctu
vydavkov vyssieazo 7570099 EUR, ¢oje Cisty prinos do SR.

Statny Ustav pre kontrolu lieciv chce aj v budicnosti
plnit dlohy v oblasti liekovej politiky Statu, ako organ
Statneho dozoru v oblasti humannej farmacie, v zmysle
legislativy Slovenskej republiky a legislativy EU na o
vSak ako rozpocltova organizdcia Statu potrebuje nevy-
hnutné financné krytie od spravcu rozpoctove] kapitoly.
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Zakladné ukazovatele cinnosti SUKL v roku 2013
Key Performace Indicators in 2013

REGISTRACIA LIEKOV / LICENSING OF
HUMAN MEDICINES

ZDRAVOTNICKE POMOCKY / MEDICAL
DEVICES

FARMAKOVIGILANCIA /
PHARMACOVIGILANCE

KONTROLA KVALITY LIEKOV NA TRHU /
QUALITY CONTROL

KLINICKE SKUSANIE LIEKOV / CLINICAL
TRIALS

Pocet registrovanych liekov k 31.12.2013 podla SUKL kédov /
Number of licensed medicines to the date 31.12.2013

Pocet registrovanych liekov k 31.12.2013 podla registracnych cisel
/ Number of procedures to the date 31.12.2013

Pocet Ziadosti o registraciu, zmenu, predfienie, prevod, zrusenie /
Number of applications

Pocet novovydanych registracnych cisel / Number of procedures
for new medicines

Pocet novovydanych SUKL kédov / Number of new medicines

Pocet registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomdcok k
31.12.2013 / Number of registered and notified medical devices
to the date 31.12.2013

Pocet novych kédov / Number of new codes
Pocet aktualizovanych kédov / Number of updated codes

Pocet nehdd, poruch a zlyhani ZP spristupnenych na trhu / Number
of incidents of medical devices made available on the SK market
Pocet hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky / Number of
suspected adverse reactions reported to Agency

Pocet hlaseni zavaznych neZiaducich Gcinkov / Number of
suspected serious adverse reactions reported to Agency

Pocet analyzovanych vzoriek liekov / Number of medicines
analysed

Pocet analyzovanych vzoriek IPL / Number of magistraliters
analysed

Pocet kontrolovanych certifikatov / Number of analytical batch
certificates controlled

Pocet liekov stiahnutych z trhu / Number of medicines recalled
from market

Pocet Ziadosti o povolenie klinického skdsania / Number of
applications for clinical trials

Pocet schalenych klinickych skasani / Number od approved
applications for clinical trials

Pocet zamietnutych klinickych skdsani / Number of rejected
applications for clinical trials

Pocet Ziadosti o nové centra / New clinical facilities for clinical
trials

INSPEKCNA CINNOST / INSPECTIONS

57 978
6 892
8201
509

3751
75190

VYVOZ LIEKOV / PARALLEL EXPORT
OF MEDICINES

1663
2691
425

1038
568
225
514

463
DROGOVE PREKURZORY / DRUG

22 PRECURSORS

144

REKLAMA LIEKOV / ADVERTISEMENT OF

148 MEDICINES

EKONOMICKE UKAZOVATELE / FINANCIAL

53 BALANCE

VYROCNA SPRAVA

InSpekcie spravnej lekarenskej praxe / Inspections of Good
Pharmacy Practice

InSpekcie spravnej vyrobnej praxe / Inspection of Good
Manufacturing Practice

InSpekcie spravnej velkoditribuénej praxe / Inspection of Good
Distribution Practice

InSpekcie spravnej praxe pripravy transfiznych liekov / Inspection
of Good Practice of Blood Products Preparation

InSpekcie spravnej klinickej praxe / Inspection of Good Clinical
Practise

InSpekcie spravnej farmakovigilacnej praxe / Inspection of Good
Pharmacovigilance Practise

Pocet oznameni o zamere vyviest liek / Number of nofitications
for reexport of medicines

Pocet liekov planovanych na vyvoz / Number of medicines for
reexport in notifications

Pocet baleni liekov planovanych na vyvoz / Number of packs of
medicines in notifications

Pocet liekov vyvezenych zo SR / Number of medicines reexported

Rozhodnutia o nepovoleni vyvozu / Number of notifications not
approved for reexport

Pocet liekov nepovolenych na vyvoz / Number of medicines not
approved for reexport

Pocet baleni liekov nepovolenych na vyvoz / Number of packs not
approved for reexport

Pocet vydanych Osobitych povoleni a Povoleni / Number of
approved subjects to dispense for drug precursors

Pocet novoregistrovanych liekov s obsahom drogového prekurzora
/ Number of new medicines with drug precursors

Pocet hldseni o pripravovanej reklame liekov / Number of
notifications of advertisement activities

Pocet kontrol reklamy liekov / Number of inspection of
advertisement activities

Prijmy $tatneho Ustavu odvedené do Statneho rozpoctu /
Revenues transfered to state budget

Rozpocet beznych vydavkov / Expenditures

Pocet zamestnancov $tatneho Ustavu / Number of staff of Agency

887

22

71

22

14 618

577

3139238

512
113

24

85 875

150

1605

27

11942751

4374074
169
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