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PRIHOVOR RIADITELKY

Vazené damy, vazeni pani,

mate pred sebou vyroénd spravu Statneho Ustavu pre kontrolu
lieCiv za rok 2017, ktoru by som Vam rada predstavila. Su v nej
uvedené hlavné informacie o ¢innosti Ustavu, o odbornych akti-
vitach pracovnikov SUKL, ako aj ekonomické ukazovatele a per-
sonalne udaje.

Tak ako aj v uplynulych rokoch, nasi zamestnanci podavali vykony
na vysokej Urovni, ktoré zodpovedali narodnym aj medzinarod-
nym Standardom. Odbornici Statneho Ustavu su plnohodnotny-
mi ¢lenmi vyborov a pracovnych skupin v ramci Medzinarodnej
liekovej agentury (EMA) a Eurdpskej komisie.

Vysledky nasej prace boli hodnotné v roku 2017 aj pocas dvoch
medzindrodnych auditov. Audit JAP bol zamerany na ¢innost
Sekcie inSpekcie a Sekcie laboratérnej kontroly a audit BEMA IV
na medzindrodné hodnotenie systému manazérstva kvality.

Statny Ustav neustale modernizuje svoje postupy v elektronic-
kej komunikacii. Jednym z nich je napojenie sa na elektronicky
systém Statnej spravy prostrednictvom portdlu slovensko.sk,
v ktorom spristupfiujeme stale nové funkcionality. K dal$im pro-
jektom elektronizacie patri aktualizacia formuldru na prijimanie
hlaseni o neziaducich Ucinkoch, ktoré sa nasledne odosielaju do
celoeurdpskych databaz. V roku 2017 SUKL pracoval aj na inych
projektoch, akymi su eCTD softvér a redizajn webovej stranky.
Vysledky tychto projektov, ¢i nové funkcie v elektronizdcii stat-
nej spravy, budeme vidiet v dalSom obdobi.

V roku 2018 st pred nami nové ulohy. Statny Ustav sa v tomto
roku po prvykrat zapoji do centralizovaného hodnotenia liekov.
V suvislosti s Brexitom sa Medzinarodna liekova agentura pri-
pravuje na prerozdelenie mnohych procesov, na ktorych doteraz
pracovali kolegovia z Velkej Britanie. Od vSetkych clenskych sta-
tov vratane Slovenska sa oc¢akdva zapdjanie do Eurdpskej siete
pre reguldciu liekov, a preto sa pripravujeme na nové ulohy.

Uz v roku 2017 sme sa zacali pripravovat na implementéciu na-
riadenia Eurdpskej komisie v boji proti falSovanym liekom. Ked-
Ze nariadenie vstupi do platnosti zaciatkom buduceho roka, aj
nadalej budeme tejto Ulohe venovat zvysenu pozornost.

Na zéver by som sa rada podakovala vietkym pracovnikom stat-
neho Ustavu za vysoké pracovné nasadenie, zanietenost a vytr-
valost pri plneni Uloh. Velmi si ich pristup vazim a som presved-
¢ena, Ze sa aj v dalsom obdobi na nich budem mact spolahnut.

/AUA Ze /ﬁ‘Vﬂ /

PharmDr. Zuzana Batovd, PhD.
riaditelka a vedtca sluZobného uradu
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POSOBNOST

STATNEHO USTAVU

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv je organom $tatnej spravy na Useku humannej
farmacie a drogovych prekurzorov. Je rozpoctovou organizaciou priamo podriadenou
Ministerstvu zdravotnictva SR. Na jej Cele stoji riaditelka, ktord vymenuva a odvolava
minister zdravotnictva a ktora je zaroven aj veducou sluzobného uradu.

Ulohy 3tatneho Ustavu

Posobnost SUKL definuje § 129 zakona €. 362/2011 Z. z. o lie-

koch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niekto-

rych zakonov v platnom zneni. Zakladné Ulohy Statneho Ustavu

suvisia so:

e spracovavanim Ziadosti o klinické skusanie a schvalovanim
klinickych stadif

e zabezpecovanim cinnosti spojenych s registraciou a do-
stupnostou kvalitnych, bezpeénych a Géinnych humannych

liekov

e vydavanim povoleni na zaobchadzanie s drogovymi pre-
kurzormi

e spracovavanim hlaseni o neZiaducich Ucinkoch registrova-
nych liekov

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

e vykonavanim kontrolnej a Standardizacnej laboratdrnej
Cinnosti pri hodnoteni kvality, Uc¢innosti a bezpecnosti lie-
kov a lieciv

e vykonavanim funkcie Statneho inSpekéného organu v ob-
lasti spravnej klinickej praxe, spravnej farmakovigilancnej
praxe, spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej
praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a sprav-
nej lekarenskej praxe

e zabezpecovanim ¢innosti spojenych s registraciou, eviden-
ciou a vigilanciou zdravotnickych pomécok, ako i trhovym
dohfadom nad zdravotnickymi pom&ckami

e pripravou a vydavanim Slovenského farmaceutického ko-
dexu a spolupracou na Eurdpskom liekopise

e vykonavanim Statneho dozoru v oblasti reklamy human-
nych liekov v printovych médiach a na webovych strankach

e sUcinnostou s organmi Statnej spravy pri podozreni na fal-
Sovanie liekov

e zberom, monitoringom a analyzou Udajov o vyvoze liekov
z0 SR

Medzinarodna spolupraca

Medzi hlavné dlohy Statneho ustavu sa i v roku 2017 radila
spolupraca so zahraniénymi institiciami v rdmci Rady Eurdpy,
s Eurdpskou liekopisnou komisiou ako aj spolupraca v ramci
europske;j siete farmaceutickych ¢innosti v oblasti kvality lieciv
a ich monitoringu.

Statny Ustav udrziaval a dalej rozvijal bilateralne kontakty s Eu-
répskou komisiou a jednotlivymi liekovymi agenttrami EU, kto-

ré su predpokladom jeho efektivneho fungovania ako kompe-
tentnej autority SR pre humannu farméciu.

V suvislosti s Brexitom, vystupenim Velkej Britdnie z Eurdpskej
Unie, riesila Rada Eurdpy pre vSeobecné zéleZitosti prestaho-
vanie Eurdpskej liekovej agentury (EMA) z Londyna do iného
mesta v ramci $tatov EU. Do tohto procesu sa zapojilo aj Slo-
vensko, ktoré ponuklo za sidlo EMA Bratislavu, spolu s dalSimi
devéatndastimi mestami Eurdpy. Rada Eurdpy nakoniec rozhodla,
Ze nové sidlo EMA bude v Amsterdame, Bratislava sa umiestnila
na Stvrtej priecke zaujemcov.

Prostrednictvom Sekcie laboratdrnej kontroly je Statny Ustav
dlhodobo zapojeny do eurdpskej siete Oficidlnych laboratérii
pre kontrolu lie€iv riadenej Eurépskym riaditelstvom pre kvali-
tu liekov a zdravotnu starostlivost, kde sa v oblasti hodnotenia
kvality liekov a lieciv zUcastriuje medzinarodnych porovndva-
cich testow.

Spolupraca pre implementacii Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.)
v postupoch narodnych subjektov, ¢lenstvo v Eurdpskej lieko-
pisnej komisii a aktivna Gcast na projektoch EDQM v oblasti re-
ferencnych latok prispievaju tiez k uznavaniu Statneho Ustavu
ako narodnej autority pre humannu farmdciu.

Dalej sa rozvijala aj medzindrodnd Géast v monitorovani ne-
Ziaducich ucinkov v spolupraci so Svetovou zdravotnickou or-
ganizaciou (WHO) a medzinarodnym monitorovacim centrom
v Uppsala, kde sa aj Slovensko prostrednictvom SUKL podielalo
na spracovavani hldseni stvisiacich s bezpec¢nostou liekov.

V inSpekcnej oblasti a za Ucelom vzdjomného uzndvania vysled-
kov inSpekcii je Statny Ustav dlhodobo aktivne zapojeny do cin-
nosti PIC/S. Cinnost Sekcie indpekcie je v rdmci dohody MRA
medzi Eurdpskou komisiou a Kanadou pravidelne preskimava-
na prostrednictvom rocnych hlaseni.

Statny Ustav je tiez zapojeny do benchmarkingu (BEMA), kto-
ry zastresuje organ zdruzujuci riaditefov eurdpskych liekovych
agentur (HMA). V ramci BEMA sa Statny Ustav pravidelne pod-
robuje medzinarodnym previerkam, ktoré posudzuju systémy
a procesy jednotlivych liekovych agentur s cielom zabezpecit
Standardnu uroven sluZieb poskytovanych napriec vsetkymi lie-
kovymi agenttrami v ramci EU.




Daléia odborna ¢innost zamestnancov
statneho uUstavu

Zamestnanci Statneho Ustavu sa, okrem aktivnej ucasti na zasad-
nutiach prislusnych komisii, pracovnych skupin a vyborov v ram-
ci medzinarodnej spoluprace, zlcastrovali aj ako prednasajuci
na domacich odbornych seminaroch, konferenciach, prezento-
vali odborné informacie vo forme publikacii a spolupodielali sa
na priprave pravnych predpisov v rdmci legislativneho procesu,
odbornych materialov uréenych pre odbornu a laickd verejnost.
Zamestnanci Statneho Ustavu odovzdavali svoje odborné vedo-
mosti dalej aj v rdmci internych Skoleni a semindrov, ktoré boli
urcené zamestnancom ostatnych oddeleni.

Poradné organy

Pri expertiznej Cinnosti v oblasti hodnotenia ucinnosti, kvality
a bezpecnosti liekov spolupracuje statny ustav s odbornikmi
z Farmaceutickej fakulty UK, Lekarskej fakulty UK, Slovenskej
zdravotnickej univerzity a s odbornikmi z prislusnych medicin-
skych odborov. Externi experti posobia ako ¢lenovia poradnych
orgdnov riaditela Statneho Ustavu (Komisia pre lieky, Subkomisia
pre generické lieky, Komisia pre bezpecénost liekov, Liekopisna
komisia). Externi odbornici prispievaju k vypracovévaniu odbor-
nych hodnotiacich sprav suvisiacich s posudenim Ziadosti o po-
volenie klinického skusania a ucinnosti, bezpecnosti a kvality lie-
kov. Rovnako sa podielaju na tvorbe usmerneni a Standardnych
poZiadaviek pri liekovej politike v rdmci Uloh Statneho ustavu
a vydavani rozhodnuti pri moznom poruseni reklamy.

Statny Ustav tie? pravidelne komunikuje so stavovskymi organi-
zaciami ako Slovenska lekarnickd komora, Slovenska lekarska ko-
mora a na pozvanie sa zUcastnuje ich zasadani a podla potreby
spolupracuje aj s organizdciami pacientov.

Zakladné pravne predpisy

Statny Ustav vykondva &innosti v stlade s pravnymi predpismi
platnymi v SR a v sulade s eurdpskou koncepciou vzajomného
uzndvania a harmonizacie. Okrem vSeobecne zavaznych prav-
nych predpisov stvisiacich s ¢innostou Statnych organizacii SR
v oblasti personalnej, financnej, dokumentacnej a komunikac-
nej a podobne sa Statny Ustav pri svojej ¢innosti riadi odbornymi
pravnymi predpismi, ktorych zdkladom su:

e Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdc-
kach a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

e Zakon ¢.139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych lat-
kach a pripravkoch,

e Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch $tatnej spravy vo ve-
ciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niekto-
rych zakonov,

e Zakon ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vy-
robky a o posudzovani zhody a 0 zmene a doplneni niekto-
rych zakonov,

e Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov,

e Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poria-
dok),

e Zakon ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni ne-
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skorsich predpisov,

e Zakon €. 10/1996 Z. z. o kontrole v $tatnej sprave v zneni
neskorsich predpisov,

e Zdkon ¢. 142/2000 Z. z. o metroldgii a o zmene a doplneni
niektorych zakonov,

e Zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov,

e Zakon ¢.211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaci-
am a o zmene a doplneni niektorych zakonov, (zdkon o slo-
bode informacii)

e Vyhladska MZ SR €. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na sprav-
nu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistri-
bucnd prax,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na sprav-
nu lekdrensku prax,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 433/2011 Z. z. ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa
vykonava klinické skusanie, o nalezitostiach Ziadosti o jeho
schvalenie, Zziadosti o stanovisko k etike klinického skusa-
nia a naleZitostiach tohto stanoviska,

e Vyhlaska MZ SR €. 333/2005 Z. z. o poziadavkach na sprav-
nu prax pripravy transfuznych liekov

e Vyhldska MZ SR ¢. 523/2011 Z. z. o poziadavkach na
priestorové a materialne vybavenie o¢nych optik

e Vyhldska MZ SR €. 21/2012 Z. z. ktorou sa ustanovuju pod-
robnosti o internetovom vydaji liekov alebo zdravotnic-
kych pomocok, o sposobe zverejnenia informdacie o inter-
netovom vydaji, o sposobe balenia zasielky a jej prepravy
a o sposobe reklamacie,

e Vyhldgka UNMS SR €. 210/2000 Z. z. o meradlach a metro-
logickej kontrole,

¢ Nariadenie vlady SR €. 569/2001 ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch po-
sudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro,

e Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z. z. ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch po-
sudzovania zhody zdravotnickych pomdcok,

e Nariadenie vlady SR ¢. 527/2008 Z. z. ktorym sa ustano-
vuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych zdravot-
nickych pomocok.

Politika Statneho uUstavu

Hlavnym ciefom politiky $tatneho Ustavu je zabezpecovat do-
stupnost kvalitnych, u¢innych a bezpecnych liekov a zdravotnic-
kych pomocok a vykonavat Gcinny trhovy dohlad pre ob¢anov
SR.

Principidlnym predpokladom efektivneho vykonavania ¢innosti
Stdtneho Ustavu a poskytovania sluzieb vysokej kvality je im-
plementdcia systémov manaZérstva kvality v sulade s platnymi
narodnymi a medzinarodnymi predpismi, odbornymi normami,
normami manazérstva kvality ako i pravidlami etiky. Ich dodrzia-
vanim a neustdlym zlepSovanim chce Statny Ustav v rdmci svojej
pbsobnosti dosiahnut vseobecnu spokojnost Sirokej laickej i od-
bornej verejnosti.






Registracia lieku je proces vstupu lieku na trh a jeho zapisanie do zoznamu registrovanych
liekov. Realizuje sa na eurdpskej alebo narodnej urovni pod dohladom prislusnych liekovych
agentur. Proces registracie zahfna viacero cinnosti od prijmu a validacie Ziadosti, cez
posudzovanie kvality, bezpecCnosti a ucCinnosti lieku az po zapis v zozname registrovanych
liekov. Zivotny cyklus lieku pokracuje aj po jeho registracii, pretoze liek prechadza réznymi
zmenami a po 5 rokoch od registracie sa vydava predlzenie registracie. Medzi dalsie
postregistracné postupy radime aj prevod lieku na iného drzitela a zruSenie lieku.

materidlom pre posudenie Ziadosti o regis-

traciu lieku je dokumentdcia o vysledkoch farmaceutic-

kého, farmakologického a klinického skugania. Struktura

dokumentacie musi zodpovedat Standardu dohodnutému

v ramci Spolocenstva, ktorym je tzv. Spolocny technicky dokument
(Common technical document, CTD), ktory pozostava z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne udaje, stihrn charak-
teristickych vlastnosti lieku (SmPC), pisomné informacie pre
pouzivatelov, texty vnutorného a vonkajsieho obalu lieku

e Modul 3 pozostédva z chemickych, farmaceutickych a biolo-
gickych udajov, ktoré sa tykaju predovsetkym vyroby a kon-
troly kvality lieku

e Modul 4 tvoria vysledky farmakologicko-toxikologického
skusania uskutoéneného na laboratérnych zvieratach, hlav-
ne vo vztahu k toxicite a mechanizmu Gc¢inku lieku

e Modul 5 pozostdva z informdcii o klinickom skdsani lieku —
jeho Ucinnosti a bezpecnosti

V rdmci registracii rozliSujeme 4 typy registracnych postupov:

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou liekovou agenttrou
(EMA). Jednotlivé posudky ku kvalite, bezpecnosti a U¢innosti st vy-
pracované ,raportérom“a , koraportérom*, ktoré su pridelené dvom
narodnym liekovym agentiram z €lenskych 3tatov EU. Komisia pre
humanne lieky (CHMP) vypracuje zaverecné stanovisko k registracii
lieku a predlozi ho Eurépskej komisii sidliacej v Bruseli, ktora vyda roz-
hodnutie platné pre vietky staty EU.

Principom postupu registracie lieku narodnou procedurou je
podanie Ziadosti o registraciu v narodnej agenture v jedinom
¢lenskom State. Ndrodnd agentura vypracuje hodnotiace spra-
vy. V pripade schvalenia registracie vystavi agentira narodné
rozhodnutie o povoleni uvddzat liek na trh. Toto rozhodnutie je
platné iba v danom State.

Ak je liek uz v niektorom z ¢lenskych Statov EU registrovany,
pre registraciu lieku v dalSich Statoch plati postup vzajomného
uzndvania. Agentura v ¢lenskom State, v ktorom je uz liek za-

registrovany, aktualizuje svoju hodnotiacu spravu a predloZi ju
do ¢lenskych $tatov, v ktorych podal drzitel Ziadost o registraciu
lieku. Agentury dotknutych ¢lenskych Statov mozu navrh hod-
notiacej spravy komentovat a vyziadat si doplfiujlice informacie.
Konecna hodnotiaca sprava je podkladom pre vydanie narod-
nych rozhodnuti o registracii v jednotlivych dotknutych statoch.

Ak liek este nie je registrovany v Ziadnom z &lenskych $tatov EU,
Ziadatel o registraciu lieku poziada jednu z agentur clenskych
Statov v ktorom chce mat liek registrovany, o vypracovanie na-
vrhu hodnotiacej spravy. Oslovena agentura navrh vypracuje
a rozposle ho ostatnym dotknutym ¢lenskym $tatom. Clenské
$taty mozu navrh spravy komentovat a vyziadat si dalsie dopl-
fujlce informacie. Konecna hodnotiaca sprava je podkladom
pre vydanie narodnych rozhodnuti o registracii v jednotlivych
dotknutych Statoch.

V pripadoch postupu vzdjomného uznavania a decentralizo-
vaného postupu registracie lieku moze liekova agentura vy-
stupovat bud' v Ulohe hlavného referenéného ¢Elenského $tatu
(Reference member state — RMS) alebo v Ulohe dotknutého
Clenského statu (Concerned member state — CMS). Vypracuje
sa vzdy len jedna hodnotiaca sprava a to prave vdaka RMS. Tie-
to postupy tym padom vo faze posudzovania Setria persondlne
a finan¢né zdroje ndrodnych autorit, zrychluju a synchronizuju
registracné procesy v EU.

Pocas roku 2017 doslo k zmene ndzvu sekcie zo Sekcia vedec-
kych a regulacnych procesov registracie liekov na Sekcia regis-
tracie liekov. Doslo taktieZ k zmene poctu oddeleni, z povodnych
4 na 5 oddeleni, pretozZe najvacsie Oddelenie registracnych pro-
cesov sa rozdelilo na 2 oddelenia.

e (Oddelenie prijmu a administrativnej podpory

e Oddelenie koordinacie novych registracii

e (Oddelenie koordinacie postregistracnych procesov
e Oddelenie posudzovania kvality liekov

e (Oddelenie predklinického a klinického posudzovania
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Oddelenie prijmu a administrativnej podpory (OPAP) tvoria ve-
duci oddelenia, 3 vysokoskolski a 8 stredoskolski zamestnanci.
Hlavné ulohy oddelenia su vsetky vstupné, podporné adminis-
trativne, evidencné a distribu¢né procesy pre sekciu registracie
liekov a iné oddelenia a sekcie v ramci SUKL:

e prijem Ziadosti tykajlcich sa liekov

e nahravanie a technicka validacia registracnej dokumenta-
cie v elektronickej forme

e kontrola kompletnosti dokumentacie

e vytvéranie a potvrdzovanie liekovych (SUKL) kédov

e archivécia a sprava registracnej dokumentacie

e odovzddvanie a spravoplatriovanie rozhodnuti

e uchovdvanie a spravovanie zloZiek liekov

e evidencia vypisov z obchodnych registrov a splnomocneni
zastupcov farmaceutickych spoloénosti

V roku 2017 sa aktualizovali tlaciva pre vietky typy Ziadosti
v slovenskom jazyku. Od 1. 1. 2017 bolo povinné predkladat
dokumentaciu v elektronickom formate eCTD pre MRP Ziados-
ti 0 nové registracie (vratane duplikatov, RUP a rozsirenia radu
v DCP alebo MRP procesoch).

Na oddeleni bolo v roku 2017 prijatych 7048 Ziadosti (tabulka
¢. 1) suvisiacich s registraciou novych liekov, ako aj s postregis-
tra¢nymi ziadostami (zmeny, predfienia, prevody a zrusenia) lie-
kov, ktoré su uz v SR registrované.

Pracovnici oddelenia v priebehu roka 2017 zaroven vytvorili 987
identifikacnych listov pre lieky a vydali 2537 novych liekovych
kdédov k registracnym Ziadostiam typu DCP/MRP/narodny pro-
ces. SUKL okrem toho vydal aj 669 kédov pre lieky centralizo-
vané. Na konci roka 2017 bolo v databaze SUKL platnych 49 605
SUKL kédov liekov.

Ziadosti prijaté v roku 2017

DCP 1 343 0
MRP 183 59 169 1597
NAR 28 32 129 759
REF 0 0 0
Total 212 434 298 2357

Ziadosti vybavené v roku 2017

DCP 0 362 0

MRP 271 49 156 1531
NAR 30 31 123 729
REF 0 0 0 1
Total 301 442 279 2261

Oddelenie koordindcie novych registracii je zlozené z veduceho
oddelenia a zo 6 koordinatorov, ktori su prerozdeleni do 3 tera-
peutickych pilierov.

Hlavnou ulohou registracnych koordinatorov je riadit proces
novych registracii od validacie Ziadosti, cez pripomienkovanie
jednotlivych procedur az po kontrolu textovych dokumentov —
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), Pisomna in-
formdcia pre pouzivatela (PIL) a Oznacovanie obalov pre lieky.
V roku 2017 bolo ukonéenych 442 registracnych Ziadosti, pricom
koordinatori vygenerovali v ramci procedur narodnych, DCP
a MRP 369 registracnych cisel.

Prehlad novoregistrovanych liekov za rok 2017 z hladiska ATC
zatriedenia a z hladiska vydaja je zndzorneny v grafoch 1 a 2.

Vydaj liekov (369 registracnych Cisel)
registrovanych v roku 2017

?-6
F vydaj bez lekarskeho
predpisu
Rx - 41
F-41 R vydaj na lekarsky
Rb-28 predpis
Rx  vydaj na lekarsky
predpis s obmedze-
nim predpisovania
Rb  vydaj na lekarsky
predpis so Sikmym
modrym pruhom
? duélny vydaj — vydaj
R-239 podla veI'k?sﬁ balgnia
(napr. malé balenie F,
velké balenie R)
1 1 1 0 347
1538 409 245 275 4475
672 314 183 108 2225
0 0 0 0 1
2211 724 429 383 7048
1 0 0 0 363
1519 406 176 272 4380
672 267 135 104 2091
0 0 0 0 1

2192 673 311 376 6835



ATC zatriedenie liekov (369 registracnych Cisel) registrovanych v roku 2017

100

Legenda: AaiV - lieky rozdelené podla ATC skupin
? - lieky bez ATC kddu, nezatriedené

Oddelenie koordindcie postregistracnych procesov je zlozené
z veduceho oddelenia, z 13 koordinatorov a 3 asistentov. Pre-
rozdelenie do 3 terapeutickych pilierov je aj na tomto oddeleni,
pricom plati, Ze kazdy pilier ma svojho asistenta a 4 — 5 koordi-
natorov.

Cinnost postregistra¢nych koordinatorov je zamerana na vyba-
vovanie Ziadosti o zmeny, prediZenia, prevody a zruenia liekov.
V roku 2017 bolo na oddeleni vybavenych spolu 6393 Ziadosti
(tabulka €. 2 — vSetko okrem registracie).

Koordinatori oboch oddeleni pracuji na urovni narodnych
a eurdpskych procedur (DCP/MRP), v ramci ktorych sa plnia
Standardné aktivity v Ulohe dotknutého ¢lenského statu (CMS)
a zodpovedné procesy v Ulohe referenéného ¢Elenského Statu
(RMS).

Slovenska republika v zastpeni Statneho Ustavu pre kontrolu
lieciv prijala v roku 2017 ako Stat RMS 94 Ziadosti a vybavila 118
#iadosti, z toho 18 novych registracii a 14 predizeni. V rdmci da-
nych Ziadosti sa hodnotilo 86 liekov s 26 liecivami (tabulka ¢. 3).

Prehlad registracie liekov v roku 2017

Pocet registrovanych liekov k 31. 12. 2017 podla 49 605
SUKL kédov

Pocet registrovanych liekov k 31. 12. 2017 podla 7061
registracnych cisel

Pocet ziadosti o registraciu, zmenu, predfienie, 7048

prevod, zrusenie
Pocet novovydanych registracnych Cisel 463
Pocet novovydanych SUKL kédov 3206

SUKL v Glohe RMS

acetylcystein
acetylsalicylova kyselina
alopurinol
ambroxol
amisulprid
bikalutamid
bisoprolol

duloxetin
fludeoxyglukdza
itoprid

jodid draselny
klopidogrel
kvetiapin
latanoprost
metoprolol
metylprednizolén
moxonidin
paracetamol
paracetamol/ kofein
pregabalin

ropinirol
rosuvastatin
sildenafil
solifenacin
sumatriptan

tiaprid

tramadol/ paracetamol

zolpidem

R N P P BN W W R N R R R R RPB R P R P P WR R WRL RPN R
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Pracovnici oboch oddeleni koordinuju vybavenie Ziadosti v ko-
munikacii s posudzovatelmi, Ziadatelom a ostatnymi liekovymi
agenturami. V radmci svojej ¢innosti posudzuju nazvy liekov, kon-
troluju spravnost textov v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informdcie pre pouzivatelov, oznacovanie oba-
lov liekov, pripravuju rozhodnutia, vkladaju udaje do databazy
VIS lieky.

Pri centralizovane registrovanych liekoch kontroluju kazdy me-
siac spravnost prekladov z anglického jazyka do slovenského
jazyka podla pravidiel stanovenych Eurdpskou liekovou agentu-
rou.

Oddelenie posudzovania kvality liekov (OPKL) je zloZené z vedu-
ceho oddelenia, 8 posudzovatelov a 1 asistenta.

Hlavnu agendu oddelenia predstavuje posudzovanie Modulu 3
registracnej dokumentacie k lieku v ndrodnych a decentralizova-
nych procedurach. Odborni zamestnanci vypracovavaju expert-
né posudky pre dve hlavné ¢asti dokumentdcie - kvalitu lieciva
a nasledne kvalitu lieku po spracovani lieciva do liekovej formy.
Posudenie kvality zahfia kontrolu syntézy lieciva, vstupné-
ho materialu, potencialnych necistét i stabilitu Ucinnej I1atky.
V lieku sa kontroluje vyrobny proces a medzioperacné kontroly,
technoldgia spracovania pozadovanej liekovej formy, vhodnost
excipientov a analytickych metdd, obalovy materidl a stabilita
lieku, ktorou sa preukazuje kompatibilita jednotlivych zloZiek
v lieku a urcuje ¢as pouZitelnosti hotového lieku. Kazda liekova
forma si vyZaduje osobitny pristup a poznanie jej Specifik a Siro-
kej Skaly relevantnych usmerneni a nariadeni, podla ktorych sa
pri posudzovani odbornik riadi.

Dolezitym bodom pri praci posudzovatelov je kontinudlne vzde-
ldvanie kvoli stalej aktualizacii vedomosti a kvéli odliSnym pri-
stupom a poziadavkdm na kvalitu rozli¢nych typov liekov (che-
mické, rastlinné, biologické a i.).

Overenou formou udrZiavania odbornej spdsobilosti su stretnu-
tia ,peer review” organizované pri kazdom posudku k novej re-
gistracii lieku, pocas ktorych konzultuji Groven posudku vsetci
zUcCastneni posudzovatelia. Ak je potrebné, prizvani su aj odbor-
nici z inych oddeleni. Oddelenie ¢asto kooperuje s inymi Utvar-
mi Statneho Ustavu. So sekciou insSpekcie spolupracuje OPKL pri
ohlasenych nedostatkoch v kvalite liekov, resp. pri stahovani lie-
kov z trhu, pri overovani dodrZiavania pravidiel SVP pri vyrobe
lie¢iva a lieku, alebo ak je potrebnd sucdinnost v rdmci pripravy
na planované inSpekcie vo vyrobe ako aj v ramci kazdodennej
¢innosti vyzadujucej pohlady obidvoch stran. Pri overovani ana-
lytickych metdd navrhnutych Ziadatelom oddelenie spolupracu-
je so sekciou laboratdérnej kontroly.

V rdmci sekcie registracie sa denne komunikuje s koordinatormi
pri rieseni klasifikacie zmien, pri overovani Udajov z registracnej
dokumentacie, vytvarani postupov individudlnych a vSeobec-
nych procesov. Uzka spolupraca prebieha s posudzovatelmi od-
delenia predklinického a klinického posudzovania a tiez s odde-
lenim prijmu a administrativnej podpory, hlavne pri nahravani
zloziek k lieCivu (ASMF).

V roku 2017 bolo na oddeleni zaevidovanych a uloZzenych 201
samostatnych zloziek k lieCivu (ASMF) a spracovalo sa spolu
1076 Ziadosti (cely prehlad je uvedeny v tabulke €. 5.)

Pocet spracovanych Ziadosti k registracii a zmene v kvalite
lieku (Modul 3)

Registracie 32 23 -
Zmena typu IA 498 22 1
Zmena typu IB 366 18 6
Zmena typu ll 101 6 3
Celkom 997 69 10

Vsetky spolu 1076

Oddelenie predklinického a klinického posudzovania (OPKP) je
zloZené z vedlceho oddelenia a z 3 posudzovatelov.

Cinnost oddelenia je zamerana na nasledujtice aktivity:

e Priprava predklinickych a klinickych posudkov k novym re-
gistraciam (narodnym, DCP, MRP)

e Posudzovanie predklinickych a klinickych zmien typu I
k liekom zaregistrovanym narodnou procedurou, DCP ale-
bo MRP

e Zastupovanie SR v komisidch pracujucich pri EMA

e Odborné aktivity stvisiace s pravidelnymi zasadnutiami Ko-
misie pre lieky a Subkomisie pre generické lieky

V roku 2017 vypracovali posudzovatelia OPKP spolu 71 posud-
kov k novym Ziadostiam o registraciu, z toho 46 posudkov sa
tykalo narodnych registracii a 25 posudkov eurdpskych registra-
cii, v ktorych Slovensko vystupuje ako RMS (23 posudkov) alebo
CMS (2 posudky). Vo vacsine pripadov iSlo o nové registracie
s pravnym zékladom genericky liek a bibliografia.

Pracovnici OPKP zaroven za rok 2017 vypracovali 280 posudkov
k zmenam typu Il k zaregistrovanym liekom, velku ¢ast posud-
kov tvorili bezpecnostné zmeny a stanoviska tykajuce sa vydaja
lieku. Postidené lieky a zmeny sa nasledne prerokovavali v ramci
Komisie pre lieky (v roku 2017 na 10 zasadnutiach) a Subkomisie
pre generické lieky (v roku 2017 na 5 zasadnutiach).

Posudzovatelia OPKP v roku 2017 pracovali ako ¢lenovia/alter-
nanti viacerych vedeckych vyborov pri EMA — ¢len/alternant
Vyboru pre humdnne lieky, ¢len Vyboru pre pediatricku liecbu
a ¢len Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia, kde Slovenska
republika vypracovala 7 hodnoteni o udeleni orphan dezignacie,
najma v indikdcii plucna artériova hypertenzia.

Zéroven sa pracovnici OPKP venovali prednaskovej ¢innosti na
pregradudlnej a postgradualnej univerzitnej urovni a v ramci
Specializacného studia.
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SEKCIA -
KLINICKEHO SKUSANIA LIEKOV
A FARMAKOVIGILANCIE

Pocas celého obdobia, ked' je liek na trhu, musia jeho prinosy pre zdravie pacientov
prevySovat pripadné rizika vzniku poskodenia zdravia. Preto je aj po zaregistrovani lieku
potrebné sledovat vsetky zdroje informdcii a v pravidelnych intervaloch prehodnocovat
pomer prinosov a rizik liekov. Nové informacie o lieku sa ziskavaju z hlaseni podozreni
na neziaduce ucinky liekov, odbornych studii a inych odbornych publikacii a mozu viest
ku zmenam v pouzivani lieku, dokonca az k zruseniu registracie lieku.

LAVNOU ¢innostou pracovnikov sekcie je zber, analyza ~ Oddelenie farmakovigilancie

a vyhodnocovanie neZiaducich ucinkov liekov zazname-

nanych z hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky Medzi zakladné Cinnosti oddelenia v oblasti farmakovigilancie
od zdravotnickych pracovnikov a pacientov v SR a EU, patria:

hodnotenie rizik vybranych lieciv v ramci delby prace medzi lie- e zber, monitoring a analyza informdcii o podozreniach na
kovymi agenttrami EU a véasné vypracovavanie odbornych sta- neziaduce ucinky liekov
novisk pre posudzovanie klinickych studii v ramci SR. e posudzovanie rizik spojenych s uzivanim liekov

e posudzovanie podmienok, za ktorych sa lieky mézu pouzi-
Sekciu klinického skusania liekov a farmakovigilancie tvoria: vat
e Oddelenie farmakovigilancie e komunikacia rizik s odbornou a laickou verejnostou
e Oddelenie klinického skusania liekov e vyddvanie odbornej publikdcie Liekové riziko

Tabulka 6: Cinnost v oblasti farmakovigilancie v roku 2017

LMS pre postdenie Periodickych rozborov bezpecnosti lieku (PSUSA procedura) 1

Postdenie lieku pre PRAC ako raportér/koraportér, pripomienky k referalom 2

Posudok farmakovigilancie k predizeniu registracie/narodné 33

Posudok k Planom riadenia rizik a sihrnom systému farmakovigilancie pri narodnych proceddrach (nové, zmeny, predizenia) 53

InSpekcie systému dohladu nad liekmi 8

Posudenie edukacnych materialov pre lekarov a pacientov 39

Bulletin Liekové riziko 1

Komisia pre bezpecnost liekov 4

V rdmci vykondvania inSpekcii Spravnej farmakovigilanénej praxe bolo v roku 2017 vykonanych 8 inspekcii. V3etky in3pekcie boli ru-
tinné s cielom preverenia dodrziavania zakona pre dohlad nad bezpeénostou liekov.

Podla medzindrodnej klasifikacie inSpekcénych nélezov bolo zistenych 36 nélezov. Z toho 2 boli kritické, 21 vacsich a 13 mensich na-
lezov. Zaroven bolo danych 40 odporucani, ktoré mozu viest k navrhom, ako zlepsit kvalitu a znizit moznost odchylok v buducnosti.
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Hlasenia o podozreniach na neZiaduce ucinky
liekov

Hlasenia podozreni na neziaduce ucinky liekov (vedlajsie Gcinky
liekov) predstavuju udalosti, ktoré sa vyskytli po pouziti lieku,
ale ktoré nie su nevyhnutne spojené s liekom alebo zapri¢inené
liekom. Umozniuju monitorovat lieky po ich uvedeni na trh a zis-
kavat nové informacie o lieku.

V roku 2017 bolo na SUKL zaslanych 1723 hlaseni o podozre-
niach na neZiaduce Ucinky liekov, z toho 921 (53,5 %) spinalo
kritérium zdvaznosti. Medziro¢ny narast je o 253 hlaseni. Far-
maceutické spoloc¢nosti poslali 623 (36,2 %) hlaseni, zdravotnic-
ki pracovnici 727 (42,2 %) hlaseni a laici (pacienti, rodi¢ia) 373
(21,6 %). Z celkového poctu zaslanych hlaseni sa 666 tykalo mu-
Zov, 973 zien a pri 84 nebolo udané pohlavie.

Hlasenia sa posielaju do eurdpskej databazy EudraVigilance
a nasledne su posudzované spolu so vsetkymi ostatnymi do-
stupnymi informaciami o lieku v rdmci detekcie a posudzovania
signalov. SUKL sa spolu s ostatnymi liekovymi agenttrami spolu-
podiela na tejto praci a je na celoeurdpskej Urovni zodpovedny
za 49 lieCiv. Ak sa preukaze, ze neziaduca reakcia bola vyvolana
liekom, prijmu liekové agentury potrebné opatrenia (od dopl-
nenia informacii o lieku, vydania upozorneni pre zdravotnickych
pracovnikov a pacientov, obmedzenia pouzivania lieku aZ po
stiahnutie lieku z pouZivania).

Tabulka 7: Pocty vybranych hldseni zaslanych odbornikmi
(viac ako 5)

Dermatoldg 359

Pediater 30

Reumatolég 14

vseobecny lekar pre dospelych 11

Gastroenterolog 5

Uroldg 5

Tabulka 11: Pocet zaslanych hlaseni podla ATC skupin

Tabulka 8: Pocet zaslanych hlaseni v rokoch 2015 -2017

ST N BT

2015 1064 1171
2017 1614 1723

Tabulka 9: Podiel zavaznych/nezavaznych hlaseni na lieky
a vakciny v rokoch 2015 - 2017

B T (e ey

2015

2017

Tabulka 10: Mesta, z ktorych prislo najviac hlaseni (viac ako 12)

Mesto Pocet
Bratislava 465
Kesiee 87
Liptovsky Hradok 24
Novézamy 18
Vranov nad Toplou 15
v
Piestany 14
Donykubin 14
Trnava 12

Od roku 2015 je oddelenie fakmakovigilancie zapojené do cen-
tralizovaného hodnotenia periodickych rozborov bezpecénosti
lie¢iv (PSUR), ktorého vystupom je jednotna hodnotiaca spra-
va na PSUR (PSUSA). Jej zavery a odporucania sa po ich prijati
stavaju zavaznymi pre vSetky farmaceutické spolo¢nosti, ktoré
maju registrovany liek s danym lie¢ivom. Poziciu veduceho ¢len-
ského $tatu ma SUKL aktudlne pre 12 lieiv.

V roku 2017 sa oddelenie farmakovigilancie zapojilo ako PRAC
Raportér do posudzovania farmakovigilan¢nej Casti dokumen-
tacie v rdmci novej centralizovanej procedury registracie lieku
s obsahom brexpiprazolu.

ATC skupina

A Traviaci trakt a metabolizmus

C Kardiovaskularny systém

G Urogenitalny trakt a pohlavné hormon
J Antiinfektiva na systémové pouzitie

90
- 138

159
10

40
21
479

Muskuloskeletarny systém 76
b_
Antiparazitika, insekticidy a repelent

h_

Zmyslové organy

Bez ATC kodu

1



Oddelenie klinického skudsania liekov

Medzi zakladné Cinnosti oddelenia patria:

e posudzovanie Ziadosti o povolenie klinického skusania lie-
kov (validacia, spracovanie a rozhodovanie o Ziadostiach
o povoleni klinického skusania liekov)

e vydavanie povoleni na klinické skisanie humannych liekov

e  Statny dohlad nad vykonavanim klinickych skusani

Statny Ustav vedie databazu tdajov o klinickom skugani liekov.
Tieto udaje poskytuje eurdpskej databaze klinického skusa-
nia EudraCT. Vybrané udaje o klinickom skusani (napr. zoznam
skigajucich) zverejiiuje na svojom webovom sidle. Statny Gstav
vedie tieZ evidenciu vnutrostatnych a medzinarodnych inspekcii
na pracoviskach, ako aj evidenciu prijatych opatreni, ktoré maju
vztah ku klinickému skdsaniu.

Medzi dalSie Ulohy oddelenia patri spolupraca s Eurépskou lie-
kovou agenturou, ¢lenskymi Statmi a Eurdpskou komisiou pri
vypracovani funkénych $pecifikacii pre pripravovany portal EU
a databazu EU.

Komisia pre lieky, ako poradny orgdn riaditela Statneho Ustavu,

zasadala ohladom posudzovania Ziadosti o klinické skusanie
v roku 2017 osemkrat.

Tabulka 11: Prehlad Ziadosti o klinické skusanie
v rokoch 2015 - 2017 -2017

2015 2016 2017

GRAF 3: Pocet ziadosti o klinické skusanie liekov
—120
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Tabulka 13: Zameranie klinického skusania — najcastejSie ochorenia

Pocet ziadosti

Nadory 21
‘OchoreniaGlT 19
Diabetes 13
‘Reumatické ochorenia 8
Astma 7
‘Neurologické ochorenia 7
Srdcové ochorenia 5

Oc¢né choroby

Bolest 2

Farmakoldgia 2

Nefrologické ochorenia

Krvné ochorenia 1

Tabulka 14: Cinnost v oblasti klinického skugania v roku 2017

Cinnost oddelenia Pocet

Ziadost o povolenie klinického skigania 99
Schvilenie kiinického skiania 111
Namietky/zamietnutie klinického skusania 23
Ziadost o schvalenie dodatiw protokolu 198
Ziadost/ozndmenie zmien v Prirucke pre 297

skusajuceho
Ziadostoschvalenie novéhocentra 47
Dodanie suhlasu etickej komisie 91
Oznémenie zatiatku kiinického skisania 40
Oznamenie ukonéenia klinického skusania 169
Rotnd spréva o bezpetnosti Geastnikov 345
Dodatok informdcii o skisanom lieku 81
Oznémenie zaciatku Kinického skifania 40
Zaslanie zaverecnej spravy 92
HiasenySAE 5
Iné 595

V ramci dohladu nad vykonavanim klinického skusania bolo
v roku 2017 vykonanych 8 inSpekcii spravnej klinickej praxe na
pracoviskach, ktoré maja vztah ku klinickému skasaniu — 7 pla-
novanych a 1 cielena in$pekcii u skusajuceho. Z toho 7 inSpekcii
bolo vykonanych pocas klinického skusania a 1 po ukonceni kli-
nického skusania.

Podla medzinarodne;j klasifikacie inSpekénych nalezov bolo zis-
tenych 63 nalezov z ukoncenych inSpekcii. Z toho 1 kriticky, 32
vacsich, 30 mensich nalezov. Indpektori SUKLu zarover dali 22
komentdrov.
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SEKCIA INSPEKCIE

Sekcia inSpekcie vykonava inSpekcie u farmaceutickych vyrobcov, velkodistributorov
liekov a ucinnych latok, v transfuziologickych zariadeniach, zariadeniach poskytujucich
lekarensku starostlivost, o¢nych optikdch a inych zdravotnickych a nezdravotnickych

zariadeniach. Zaroven vykondva odber vzoriek

liekov na kontrolne-analyticku

¢innostcinnost. Do kompetencie sekcie inSpekcie patri tieZz postregistracnd kontrola

kvality liekov uvedenych na trhu.

RAMCI pracovnych ¢innosti in$pektori vykonavaju
pravidelné kontroly vo vysSie uvedenych zariadeniach.
Ide o tieto typy inSpekcii:

Vstupna inSpekcia

Vykonava sa na Ziadost za Gcelom vydania posudku na materi-
alne a priestorové vybavenie Ziadatela o povolenie na vyrobu
liekov, velkodistribuciu liekov, pripravu transfuznych liekov, po-
skytovanie lekarenskej starostlivosti a zaobchadzania s omam-
nymi a psychotropnymi latkami. Dalej sa vykonava za Gcelom
vydania stanoviska pre Ziadatela o povolenie na zaobchadzanie
s uréenymi latkami, vydania posudku na materidlne, priestoro-
vé a personalne vybavenie Ziadatela o povolenie zaobchadzania
s omamnymi a psychotropnymi latkami, na vydanie registracné-
ho formulara pre vyrobcov, distribltorov a dovozcov ucinnych
latok, pri schvalovani kontrolnych laboratdrii a pri vydani posud-
ku pre ocné optiky.

Priebezna inSpekcia

Vykonava sa za Ucelom kontroly dodrZiavania zasad spravnej vy-
robnej praxe, spravnej velkodistribuCnej praxe, spravnej praxe
pripravy transfiznych liekov a spravnej lekarenskej praxe, pri-
¢om sa inSpektori zameriavaju na kontrolu v zavislosti na sta-
novenych kritériach (napr. obdobie od poslednej kontroly alebo
riadenie rizika). Vystupnymi dokumentmi mozu byt osvedcenia.

Nasledna inSpekcia

Vykonava sa za Ucelom kontroly plnenia napravnych opatreni,
ktoré boli vydané v reakcii na zistené nedostatky pri predoslej
inSpekcii.

Cielend inSpekcia

Vykonava sa v reakcii na ohlasené staznosti a podnety, pri sta-
hovani lieku z trhu, moznom ohrozeni verejného zdravia, na
vyZiadanie organov Statnej spravy alebo pri podozreni na neza-
konné zaobchddzanie s liekmi. Pri cielenej inSpekcii je kontro-
la zamerana len na urcity postup alebo proces. Na rozdiel od
ostatnych typov inSpekcii sa tato vo vacsine pripadov vykonava
ako neohlasena inspekcia, t. j. bez predinSpekcného kontaktu so
subjektom.

Sekciu inSpekcie tvoria:

e (Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality liekov na trhu
e Oddelenie liekopisné

e Oddelenie kontroly distriblcie liekov a lekarenstva

Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality
liekov na trhu

Medzi zdkladné cCinnosti slvisiace s inSpekciami u vyrobcov

a v transfuziologickych zariadeniach patria:

e vykonavanie vstupnych inSpekcii zameranych na kontrolu
materidlneho a priestorového vybavenia u vyrobcov liekov,
v transfuziologickych zariadeniach a v nemocni¢nych krv-
nych bankach

e vykondvanie inSpekcii u vyrobcoy, distributorov a dovozcov
ucinnych latok

e vykonavanie inSpekcii v autorizovanych kontrolnych labora-
téridch

e vykonavanie priebeznych inSpekcii zameranych na kontrolu
dodrziavania zdsad spravnej vyrobnej praxe a spravnej pra-
xe pripravy transfuznych liekov

e vykonavanie néslednych a cielenych inSpekcii

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

V roku 2017 bolo vykonanych 26 inSpekcii u vyrobcov liekov po-
sobiacich v Slovenskej republike a 1 inSpekcia u vyrobcu liekov
v tretej krajine.

V transfuziologickych zariadeniach bolo vykonanych 20 inSpekcii
a 1 inspekcia v nemocnicnej krvnej banke.

Na zéklade oznameni vyrobcov, distributorov a dovozcov ucin-
nych latok bola vykonana 1 inSpekcia. V roku 2017 bola prijata
1 Ziadost o schvalenie kontrolného laboratdria.

Za rok 2017 bolo vydanych 12 registraénych formularov vyrob-
cov, dovozcov a distributérov uginnych latok.
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Tabulka 15: Prehlad vykonanych inSpekcii SVP a SPPTL v roku 2017

Priebezné Cielené Nasledné

InSpekcie

SVP 5 19 1 1 26

Vstupné

Tabulka 16: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii v roku 2017

Vystupné dokumenty Transfuziologické
zariadenia

Posudky v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. v platnom zneni

Stanoviska v zmysle zakona €. 331/2005 Z. z.

Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SPPTL

23

Registracné formulare API

Postregistracna kontrola kvality liekov

Medzi zédkladné Cinnosti suvisiace s postregistracnou kontro-

lou kvality liekov patria:

e prijimanie a spracovavanie informacii o nedostatkoch
v kvalite liekov — Rapid Alert a riadenie procesu stahova-
nia liekov z trhu

s rieSenie reklamdcii a staznosti na nedostatky v kvalite lie-
kov podané lekarmi, lekarnikmi a pacientmi

e vybavovanie Ziadosti drZitefov registracie tykajuce sa do-
vozu liekov s minimalnou odchylkou od registracie v ramci
korekéného planu

e vybavovanie Ziadosti o predizenie alebo skratenie doby
pouzitelnosti lieku

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

e  vypracovavanie planu odberu vzoriek liekov z distribucnej
siete v spolupraci so sekciou laboratdrnej kontroly za uce-
lom realizacie kontroly kvality liekov

e kontrola kvality liekov dovezenych do Slovenskej republiky

e kontrola kvality liekov od domécich vyrobcov

e spracovavanie hlaseni o dovoze, spotrebe a vyvoze liekov

e spracovavanie ozndmeni o vyvoze liekov a priprava roz-
hodnuti o nepovoleni vyvozu

e (cast na medzinarodnych projektoch kontroly kvality
centrélne registrovanych liekov a generickych liekov v EU
(EDQM)

e posudzovanie Ziadosti o subeZzny dovoz

e  vydavanie certifikatov o lieku (CPP)

e  spracovdvanie hlaseni o nesulade vyrobcov a velkodistri-
butorov so spravnou praxou — non-compliance

e spolupraca s colnym Uradom

e spracovavanie hlaseni o vyskyte falSovanych liekov

V roku 2017 SUKL prijal 93 hldseni (I. trieda - 52, II. trieda - 40,
IIl. trieda - 1) o nedostatkoch v kvalite liekov z medzindrodnych
liekovych agentur.

Najviac hlaseni v roku 2017 bolo prijatych z nasledovnych
agentur: Federal Institute for Drugs and Medical Devices Ne-
mecko, U.S. Food and Drug Administration, The Chief Pharma-
ceutical Inspectorate, Warsaw, Poland, Agencia Espafiola de
Medicamentos Productos Sanitarios (AEMPS).

12

Zo slovenského trhu bolo v roku 2017 stiahnutych 26 liekov
z toho 11 na zaklade ozndmeni medzinarodnych liekovych
agentur, 11 na zdklade ozndmenia drzitelov registracie a 4 lie-
ky nevyhoveli kontrole kvality vykonanej SUKL (nesulad s regis-
tra¢nou dokumentéciou).

NajcastejSie nedostatky v kvalite liekov hlasené liekovymi agen-

turami a drzitelmi registracie:

e nesllad s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe u vyrob-
cov lieku alebo vyrobcov API

e nesllad so Specifikdciou v parametri obsah lieCiva, pri-
tomnost cudzorodych Castic (kov, sklo, plast, vlas, neiden-
tifikované necistoty)

e bakteridlna kontamindcia

¢ nefunkénost aplikdtora

e nesulad so schvalenou registracnou dokumentaciou (ne-
aktudlna verzia obalov a PIL)

e pomieSané balenia liekov

Graf 4: Oznamenia o nedostatkoch v kvalite liekov prijaté od
liekovych agentur (rozdelenie podla tried urgentnosti)

1%

[ 1. trieda M 1. trieda I 1Il. trieda
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Tabulka 17: Lieky stiahnuté z trhu v roku 2017

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

SMECTA, plv sus 1x30 (vrecko PE/Al/ Digestiva, Chybajuci nazov lieku IPSEN PHARMA, Francuzsko
papier) Adsorbencid, Acida v Braillovom pisme
SENTI-SCINT kit, plvino 3x1mg Radiofarmaka Kontaminacia cudzorodymi Medi -Radiopharma, Madarsko
latkami
BRUFEN 400, tbl flm 100x400mg Antireumatika, Nesulad s registracnou BGP Products, s. r. 0. Slovensko
Antiflogistika, dokumentaciou
Antiuratika
ISOLYTE, sol inf 10x1000m| Infundibilia Pritomnost cudzorodej ¢astice Fresenius Kabi, CR
LOMEXIN 2%, crm vag 1x78 g (tuba Gynekologika Pomiesané cesko- slovenské Recordati Industra Chimica e
Al+aplikator) balenia Farmaceutica S.p. A. Taliansko

ZABCARE 5 mg filmom obalené Spazmolytika Neaktualna verzia PIL Heaton, k. s., CR
tablety, tbl flm 100x5mg

ZABCARE 10 mg filmom obalené Spazmolytika Neaktualna verzia PIL Heaton, k. s., CR
tablety, tbl flm 300x10mg

AMBROBENE 6 mg/ml peroralny Expektorancia, Nesulad so Specifikdciou TEVA Pharmaceuticals

roztok mukolytikd v parametri- nezndma necistota Slovakia, s. r. 0.

VITAROS 3 mg/g krém, crm 4x100mg Vazodilatancia Nesulad so Specifikaciou Recordati Ireland Limited, irsko
v parametri - obsah lieciva

SOLUPRICK, sol inj 1x2 ml, alergén Imunopreparaty Nesulad so $pecifikaciou ALK - Abell6 A/S,Dansko
kontrola) (liek.inj.skl.). ALK 780 v parametri - vzhlad (farba
Razna muka lieku)
KALIUMCHLORID 7,45 % Braun, con Infizne roztoky, Sporadicka tvorba Castic pocas B.Braun Melsungen AG, Nemecko
inf 20x100 ml (fT.skl.inf.) Elektrolyty deklarovanej doby pouzitelnosti
CHOLAGOL, gto por 1x10ml(fl.skl. Choleretika, Nesulad s registracnou TEVA Czech Industries, CR
hneda Cholekinetikd  dokumentdciou -skratenie casu

pouzitelnosti
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Nazov humanneho lieku Indikac¢na skupina Nedostatok v kvalite Drzitel registracie
LOSARTAN Zentiva 50 mg Hypotenziva Mozny vyskyt Zentiva, a. s. SR
filmom obalené tablety, tbl fim chybného balenia lieku

30x50mg(blis. PVC/PVDC/AI

ENDIEX, cps dur 28x200 mg (blister Chemoterapeutika Mozné riziko pritomnosti Zentiva, k. s., CR

PVC/AI) cudzorodych ¢astic v lieku.

TRALGIT gtt, gto por 1x96ml Analgetika Pritomnost Casti plastového Zentiva, a. s., SR
uzaveru

BLEOMEDAC 150001U, plv ino 1x15 Cytostatika Pritomnost Castic Medac Gesellschaft fir klinische

000I1U Spezialpraparate m.b.H, Nemecko

Graf 5: Ozndmenia o nedostatkoch v kvalite liekov prijaté od  Graf 6: Stiahnutie liekov z trhu v SR — porovnanie poctov liekov
liekovych agentur (Rapid Alert porovnanie zaroky 2011-2017)  za roky 2011 — 2017

— 150

(000 Loty




Vyvoz liekov

SUKL v zmysle platnych pravnych predpisov zverejiiuje ozname-
nia o vyvoze humanneho lieku zaradeného v zozname kategori-
zovanych liekov na webovej stranke.

V roku 2017 bolo prijatych celkovo 95 ozndmeni o realizovanom
vyvoze 142 279 baleni kategorizovanych liekov v celkovej sume
3,22 mil. EUR. Vyvoz liekov najcastejsie smeroval do Nemecka,
Ceskej republiky a Madarska.

Subezny dovoz

Subeinym dovozom lieku sa rozumie dovoz lieku, ktory je regis-
trovany v Slovenskej republike a aj v inom ¢lenskom State, do
Slovenskej republiky inou osobou ako drzitelom registrécie lieku
v Slovenskej republike alebo v stcinnosti s nim. Stubeiny dovoz
mozno povolit len drZitelovi povolenia na velkodistribuciu lie-
kov.

Subezne dovazany liek sa nesmie od referenéného dovézaného
lieku odlisovat kvalitou, G¢innostou a bezpec¢nostou a pouZiva
sa za podmienok uvedenych v rozhodnuti o registracii referenc-
ného dovazaného lieku.

SUKL v roku 2017 zaznamenal zvy3eny pocet Ziadosti od velko-
distribu¢nych spolo¢nosti o povolenie na subezny dovoz lieku;
bolo prijatych 78 Ziadosti, z toho v 18 pripadoch i$lo o predize-
nie uZ platnych povoleni. V ramci sibezného dovozu sa dovazali
najma lieky z Ceskej republiky a stbezny dovoz bol schvéleny
pre lieky z Madarska (2 Ziadosti) a Rumunska (1 Ziadost).

Tabulka 20: Ziadosti o povolenie na stubezny dovoz lieku
v roku 2017

SEKCIA INSPEKCIE |48}

Oddelenie kontroly distribucie liekov
a lekarenstva (OKDLal)

OKDLalL vykonava:

e inSpekénd ¢innost zamerand na kontrolu zariadeni poskytu-
jucich lekarensku starostlivost

e inSpekénu Cinnost zameranu na kontrolu distribatorov lie-
kov

e odber vzoriek na kontrolne-analytickd ¢innostéinnost leka-
renskych zariadeni v jednotlivych okresoch Slovenska

OKDLaL sa ¢leni na Styri referaty: Topol¢any, Zvolen, Zilina
a Kosice.

V roku 2017 bolo vykonanych celkovo 1101 inSpekcii, z toho 127
inspekcii vo velkodistribu¢nych spolocnostiach a 974 inSpekcii
v zariadeniach poskytujucich lekarensku starostlivost. Zanalyzo-
vanych bolo 1125 vzoriek.

Tabulka 19: Ziadosti o stibeiny dovoz podla indika¢nych skupin
liekov

Indikacné skupiny

antireumatika, antiflogistika, antiuratika 14
anestetikd (lokélne) 1
hypotenziva 22
digestiva, adsorbencid, acidd 6
antibiotikd (proti mikrébom a virusovym infekciam) 2
vitaminy, vitagény 1
antihistaminika, histamin 2
anidepresiva 2
venofarmaka, vazoprotektiva 2

78 41 16 14 1 2 4

Tabulka 21: InSpekcie vs. analyza vzoriek 2017

_

pocet vykonanych inspekcif

1065

1069 1134 1099 1101



26 | vyrocNA sprAvVA 2017

NajcastejSie nedostatky zistené pri inSpekciach u velkodistribuc-

nych firiem:

e v povoleni na zaobchddzanie s omamnymi a psychotrop-
nymi latkami (OPL) je uvedené nespravne miesto vykonu
Cinnosti

e chybajuca zriadovacia dokumentacia

e neaktudlne dispozicné riesenie

* nie je vypracovany dokument opisujuci analyzu rizik

* nieje vypracovany dokument pre zamedzenie vstupu falSo-
vanych liekov do legalneho distribu¢ného retazca

e riadené dokumenty (SOP) opisujtice odborné ¢innosti ne-
boli schvalované odbornym zastupcom

e pracovna zmluva odborného zdstupcu neustanovuje zod-
povednost za stiahnutie liekov z trhu, nie je uvedeny vykon
samoins$pekcii a vzdeldvanie zamestnancov

¢ nebola vykonana simulacia stahovania liekov z trhu

e nebola vypracovana teplotna mapa skladovych priestorov,
chladniciek alebo motorovych vozidiel pouZivanych na pre-
pravu liekov

e chyba monitoring skladovacich podmienok v priestoroch aj
pocas prepravy liekov

e priprijme liekov sa nevykonava senzoricka kontrola

e spolocnost podavala hldsenia o spotrebe liekov v rozpore
s kusovou evidenciou

e priestory sa nevyuzivaju na dany ucel

e nevedie sa evidencia o sanitdcii, v zaznamoch o sanitacii nie
su uvedené pouzivané dezinfekéné prostriedky

Tabulka 22: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii v roku
2017

Vystupny dokument Distributori

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 24
Z.z.v platnom zneni
Posudky v zmysle zdkona ¢. 139/1998 10
Z. z. v platnom zneni
Stanoviska v zmysle zdkona ¢. 331/2005 0

Z. z. v platnom zneni
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SDP 68

NajcastejSie nedostatky zistené pri inspekciach v lekdrnach:

e nelplna zriadovacia dokumentacia

e nelplnd zdznamova dokumentacia

e nevykonané zmeny v povoleniach

e chybajuce udaje v oznaceni lekarne (nie je uvedeny spravny
nazov lekdrne, drzitel povolenia, odborny zéstupca)

e nedodrziava sa interval metrologického overovania vah
a zavaii

* nie je zabezpecena kontrola Cistenej vody v zmysle poziada-
viek vyhlasky MZ SR ¢. 129/2012 Z. z.

e nezabezpedovanie kontroly Cistenej vody v zmysle platnej
vyhlasky

¢ nepredlozené doklady o vzdelani odborného SZP personalu

e nesulad evidencie v knihe OPL s poziadavkami vyhlasky Mz
SR ¢.158/2010Z. z.

e kalibrované teplomery a vlhkomery nie su vo vsetkych
priestoroch, kde sa uchovavaju lieky, liecivd a pomocné lat-
ky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny

e nedostatocnd vstupna kontrola surovin (nelplny vykon
skusok, nesulad v evidencii, resp. uvadzaju sa aj skusky, na
ktoré lekarer nema potrebné reagencie alebo materidlne
vybavenie)

e nedodrziavanie podmienok skladovania liekov najma v let-
nych mesiacoch

e neaktualizované dokumenty, napr. prevadzkovy poriadok,
hygienicko-sanitacny rezim

e nepouzivanie identifikacnych kariet u zdravotnickych pra-
covnikov

e chyba aktudlne vydanie Slovenského farmaceutického koé-
dexu

NajcastejSie nedostatky zistené u liekov pripravovanych v le-

karfiach pri kontrolne-analytickej ¢innosti v roku 2017 boli:

* nedplnd signatura

e nezodpovedajuci obsah lie¢iva

e nezodpovedajlce celkové mnozstvo lieku

¢ nevyhovujuca mikrobiologicka Cistota liekov

¢ nevyhovujuca kvalita Cistenej vody (konduktivita, oxidova-
telné latky, chloridy, mikrobiologicka Cistota)

Cielené inSpekcie boli vykondvané:

o vlekdrfiach na zéklade podnetov od pacientov, MZ SR, VUC,
resp. inych os6b

e vinych zdravotnickych zariadeniach

e uvelkodistributorov

Ndvrhy na zacatie spravneho konania boli podané z nasleduju-

cich dévodov:

e porusenie povinnosti ustanovenej § 23 ods. 1, pism. k) za-
kona o liekoch (vydaj liekov osobami bez odbornej sp6so-
bilosti)

e porusenie povinnosti ustanovenej § 23 ods. 1, pism. e) zako-
na o liekoch (nezabezpeceny nakup liekov len od vyrobcov
registrovanych liekov alebo povolenych liekov podla § 46
alebo od drzitelov povolenia na velkodistribuciu liekov)

e porusenie povinnosti ustanovenych § 23 ods. 1 pism. z),
pism. as) zdkona o liekoch (viest riadne a v sulade so sku-
to¢nym stavom kusovu evidenciu liekov, nakladanie s na-
dobudnutymi humannymi liekmi zaradenymi v zozname
kategorizovanych liekov nepovolenym spésobom)

e porusenie povinnosti ustanovenych § 23 ods. 1 pism. a),
j), z) zdkona o liekoch (vydaj liekov na lekérsky predpis bez
lekdrskeho predpisu, nestlad v prijme a vydaji liekov s ob-
sahom OPL)

e porusenie povinnosti ustanovenej § 23 ods. 1 pism. as) za-
kona o liekoch (porusenie povinnosti pri spatnom predaji
liekov drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov a pre-
daji liekov medzi drzitelmi povolenia na poskytovanie leka-
renskej starostlivosti)

e porusenie povinnosti ustanovenej § 23 ods. 1 pism. m) za-
kona o liekoch (vydaj lieku po ¢ase jeho pouZitelnosti)

e porusenie povinnosti ustanovenej § 23 ods. 1 pism. q) za-
kona o liekoch (nepredlozenie pozadovanej dokumentacie,
neposkytnuté potrebné vysvetlenie)

e porusenie povinnosti ustanovenych §30 ods. 1 zdkona
¢. 139/1998 Z. z. v z. n. p. (lekdren bezodkladne nezapiso-
vala prijem a vydaj liekov s obsahom OPL)
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Tabulka 23: InSpekénd ¢innost vykonand v jednotlivych regidnoch Slovenska v roku 2017

Kontrolné Verejné| Pobocky Nemoc-| Vydajne Ocné Velkodis- | Zdchranné Iné| SPOLU
laboratodria lekarne| verejnych nicné ZP optiky tribdtori sluzby | zdravotnicke

lekdrni lekdrne zariadenia
OKDLalL- 194 15 5 13 16 65 0 1 309
Bratislava

Referat Zvolen

Referat Kosice

Tabulka 24: Prehlad in3pekénej ¢innosti oddelenia kontroly distribucie liekov a lekarenstva v roku 2017

Zdravotnicke zariadenia

Ingpekcie

Verejné lekarne Vstupné in$pekcie - zakon €. 362/2011 Z. z., 144
139/1998 7. z., 331/2005 Z. z.

Nasledné inSpekcie 1
Priebezné inSpekcie 52

Odber vzoriek

Priebezné inSpekcie 6

Nasledné inspekcie 1

Vydajne zdravotnickych pomécok Vstupné inSpekcie - zékon ¢. 362/2011 Z. z. 27

Cielené inspekcie 0

Cielené inspekcie 0

Iné zdravotnicke zariadenia Vstupné inSpekcie - zakon €. 139/1998 Z. z., 331/2005 Z. z. 5

Zachranna sluzba (RLP) Vstupné inSpekcie - zakon €. 139/1998 Z. z. 0

Distribucna organizacia Vstupné indpekcie - zékon €. 362/2011 Z. z., 40
139/1998 Z. z.,331/2005 Z. z.

Cielené inSpekcie 1
Pocet lekarni, v ktorych boli vykonané odbery vzoriek 394



28 | VYROCNA SPRAVA 2017

Tabulka 25: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na useku fyzikalno-chemickej kontroly v roku 2017

Celkovy
Kontrola pocet
vzoriek

Nahodna Nemocnicné lekarne

kontrola vzoriek &istena voda 7
lieky pripravené v lekarni 7
Verejné lekarne
Cistena voda 237
ocné lieky 0
lieky pripravené v lekarni 190
Iné rozbory 21
SPOLU 484
PERCENTA

7 0 0 0 6 0

7 0 0 0 4 0

214 23 8 44 22 88 75
0 0 0 0 0

175 15 44 6 30 55 55
21 0 2 4 5 10

445 39 60 60 66 158 140

91,94% 8,06%

Tabulka 26: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na useku mikrobiologickej kontroly v roku 2017

Celkovy
Kontrola pocet
vzoriek

Vyhovuje | Nevyhovuje

Ndhodna

Nemocnicné lekarne

kontrola vzoriek &istena voda 13
lieky pripravené v lekarni 0
Verejné lekarne
Cistena voda 395
ocné lieky 0
lieky pripravené v lekarni 141
Iné rozbory 69
SPOLU 641
PERCENTA

Ndavrhy na zacatie sprdvneho konania boli podané z nasledu-
jucich dévodov:

vydaj liekov osobami bez odbornej spdsobilosti,

vydaj liekov po Case jeho doby pouzitelnosti,
nedodrZiavanie ustanoveni zakona ¢. 139/1998 Z. z. ty-
kajuce sa vedenia evidencie v knihe omamnych latok
(lekaren bezodkladne nezapisovala prijem a vydaj liekov
s obsahom OPL do knihy OPL),

13 0 2 0 0 11 0
0 0 0 0 0
330 65 49 0 92 254 0
0 0 0 0 0 0 0
141 0 0 74 60 0
8 0 1 0 7 61 0
492 66 68 0 187 386 0
76,76% 13,41%

neplatné povolenie na poskytovanie lekarenskej starost-
livosti v lekdrni, v pobocke a vo VZP po zmene odborné-
ho zastupcu,

pobocka verejnej lekarne nemala povolenie na zaobcha-
dzanie s OPL,

iné poruSovanie zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach (napr. nepritomnost osoby
s odbornou spdsobilostou - farmaceuta v otvorenej le-




karni, nedodrziavanie poZiadaviek spravnej lekdrenskej
praxe, neposkytovanie odbornych informacii o liekoch),

e porusenie povinnosti velkodistributora humannych lie-
kov podla ustanovenia § 18 ods. 1 pism. a) i), 1), t), u),
v) a § 19a zakona o liekoch (systém zabezpecenia kvali-
ty liekov, hlasenia o dovoze a vyvoze humannych liekov,
uchovéavanie dokumentacie, dodrziavanie poZiadaviek
spravnej velkodistribuénej praxe, povinnost oznamovat
SUKL pred za¢atim vyvozu humanneho lieku zamer vyko-
nat vyvoz humanneho lieku).

OKDLal taktiez zastresSuje agendu zberu nespotrebovanych
liekov od obyvatelstva. Zber a zneSkodriovanie liekov vyzbie-
ranych lekdrfiami od obyvatelstva zmluvne zabezpecuje spo-
lo¢nost Modra planéta, spol. s r. 0. V roku 2017 bolo pocas
jarného a jesenného zberu vyzbieranych 133,307 ton liekov
z 2154 lekarni, ¢o v priemere predstavuje 61,89 kg na jednu
lekdren. Oproti roku 2016 sa mnozstvo vyzbieranych liekov
zvysilo 0 12,8 %.

Tabulka 27: Vyzbierané lieky v kg v rokoch 2014 — 2017 podla
krajov

Bratislavsky kraj 20572 24054 26470 30609
Trnavsky kraj 10330 10791 11826 12694
Trenciansky kraj 10754 11673 13602 15230
Nitriansky kraj 10304 10595 11350 12745
Zilinsky kraj 10465 11464 13219 15663
Banskobystricky kraj 10700 11592 12618 13979
PreSovsky kraj 11760 12983 14475 16260
Kosicky kraj 12780 13806 14616 16127
SPOLU 97664 106958 118176 133307

Eurdpska komisia zaviedla v roku 2014 pouzivanie spolo¢ného
loga (na zaklade tzv. vykonavacieho nariadenia komisie (EU)
¢. 699/2014), ktoré umozriuje pacientom v EU identifikovat ve-
rejné lekdrne alebo vydajne zdravotnickych pomocok prevadz-
kujuce tzv. internetovy vydaj. Pouzivanie loga bolo v ¢lenskych
§tatoch EU podmienené podpisom licenénej zmluvy s Eurdp-
skou komisiou. Na Slovensku bola licen¢na zmluva o pouZzivani
internetového loga uzavreta 17. jula 2016.

Statny Ustav pre kontrolu liediv uzavrel v roku 2017 sublicené-
nu zmluvu so 14 novymi subjektmi. Ku koncu roku 2017 statny
ustav evidoval 71 subjektov (verejné lekarne a vydajne zdravot-
nickych pomocok) zabezpecujuicich internetovy vydaj.

Oddelenie liekopisné

Cinnost liekopisného oddelenia je v zmysle §129 zikona
€. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach zame-
rand na spolupracu pri priprave Eurépskeho liekopisu a pripravu
Slovenského farmaceutického kédexu.

Spolupraca s EDQM pri priprave
Eurdpskeho liekopisu

Slovenska republika ma zastupenie v Eurdpskej liekopisnej ko-
misii (ELK) prostrednictvom delegdtov menovanych minister-
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stvom zdravotnictva. V ELK mame jednu riadnu ¢lenku a troch
nahradnikov. V pracovnych skupinach ELK posobia dalsi dvaja
experti a to v pracovnej skupine 15 V (Veterinary seras and vac-
cines - Veterinarne séra a vakciny) a v pracovnej skupine PHP
(Pharmaceutical preparations - Liecivé pripravky).

V ramci spoluprace pri priprave Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur.)
bolo vypracovanych 69 dotaznikov, v ktorych sa liekopisné odde-
lenie ako narodna liekopisna autorita vyjadrovalo k pracovnému
programu Ph. Eur.

Liekopisné oddelenie na internetovej stranke uverejniuje in-
formacie o pripomienkovani ¢lankov Eurdpskeho liekopisu na
strankach EDQM/Pharmeuropa. Tymto chce upozornit odbor-
nu verejnost na prebiehajice zmeny a umoznit im zapojit sa
do pripravy a revizie monografii. Prostrednictvom liekopisného
oddelenia mézu navrhy monografii pripomienkovat aj odbornici
z vyroby alebo vyskumu.

Priprava Slovenského farmaceutického kédexu

Jednou z hlavnych dloh Liekopisného oddelenia a Slovenskej lie-
kopisnej komisie (SLK) patri vypracovanie a revizia Slovenského
farmaceutického kddexu (SFK) ako narodnej normy na pripravu,
skusanie, oznacovanie, uchovdvanie, predpisovanie a vydavanie
hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych
liekov a medziproduktov na ich pripravu.

V roku 2017 bola vypracovana monografia Solutio methylrosa-
nilinii chloridi. Liekopisné oddelenie pracovalo v zmysle zaverov
4. zasadania SLK na revizii Prilohy ¢. 2 Slovenského farmaceu-
tického kodexu, ktoru tvori stubor technickych poziadaviek na
zloZenie a pripravu Cinidiel a postupy na skusky totoznosti lieciv,
liekov a pomocnych latok na individualnu pripravu liekov a hro-
madnu pripravu liekov.

Zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

SLK je poradnym organom riaditela na zabezpecenie ¢innos-
ti spojenych s Gcastou na priprave Eurdpskeho liekopisu a vy-
pracovanim ¢lankov pre SFK. Liekopisné oddelenie organizuje
zasadania SLK a jej predsednictva. V uplynulom roku sa usku-
tocnilo jedno zasadanie predsednictva a 5. 12. 2017 sa kona-
lo 6. zasadanie SLK, na ktorom boli schvalené hlavné ulohy na
nasledujice obdobie. Okrem toho v priebehu roka zasadala
pracovna skupina SLK, ktora bola vytvorena s ciefom operativne
riesit Ulohy vyplyvajlce z prace na monografii Solutio methyl-
rosanilinii chloridi. V roku 2017 bola zriadena pracovna skupina
pre terminoldgiu, ktorej hlavnou ulohou je revizia slovenskych
ndzvov monografii Ph. Eur. a tvorba ndzvoslovia lieCiv a pomoc-
nych latok. Zapisnice zo zasadania predsednictva aj SLK su spolu
s programom zverejnené na internetovej stranke SUKL.

Poskytovanie odbornych konzultacii

Liekopisné oddelenie v rdmci svojich kompetencii poskytuje od-
borné konzultacie, ktoré sa tykaju terminoldgie lieciv, pomoc-
nych latok, liekovych foriem, indika¢nych skupin, pouZivania
liekopisnych metdd, ale aj vysvetlenia a interpretacie textov Ph.
Eur. V roku 2017 bolo poskytnutych celkom 210 konzultdcii.
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Ulohou sekcie laboratérnej kontroly je vykonavat kontrolnd ¢innost vzoriek humannych
liekov (v odbvodnenych pripadoch aj lie€iv, pomocnych latok a zdravotnickych
pomocok), a zabezpecovat dozor nad ich kvalitou, bezpecnostou a ucinnostou. Pri
kontrolnej cinnosti podliehaju vzorky liekov chemickym, fyzikalnym a fyzikalno-
-chemickym, farmakognostickym, farmaceuticko-technologickym, mikrobiologickym
a biologickym metédam s cielom potvrdit, ¢i splnaju poZzadované parametre kvality
stanovené drzitelom registracného rozhodnutia alebo vyrobcom.

EKCIA laboratérnej kontroly, ako jediné Uradne urcené

laboratérium na kontrolu lieciv pre humannu farmaciu

v SR, vykonava laboratdrne skusanie liekov nezévisle od

ich vyrobcov na zaklade rocného planu statnej kontroly
liekov na trhu. Sekcia laboratdrnej kontroly napomaha pri roz-
hodovani narodnej regulacnej autority v pripade hldseni o ne-
Ziaducich ucinkoch liekov s podozrenim na nekvalitu.

Spolupracuje so sekciou inSpekcie, sekciou bezpecnosti liekov
a klinického skusania, oddelenim posudzovania kvality liekov,
ako aj s inymi vladnymi organizaciami napr. pri kontrole liekov
podozrivych z falSovania. Sekcia ma vo svojej kompetencii vy-
davanie povoleni na uvolnenie SarZi ockovacich latok a liekov
vyrobenych z fudskej krvi a z [udskej plazmy na slovensky trh.

Na Urovni Eurépskej Unie sa sekcia laboratdrnej kontroly aktivne
zapaja do skusania centralne registrovanych liekov (CAP testing),
liekov registrovanych procesom vzajomného uznavania a decen-
tralizovanym procesom (MRP/DCP testing), $tudii dohladu nad
trhom (MSS studies), studii testov spdsobilosti (PTS studies)
a Studii k referencnej latke eurdpskeho liekopisu (CS studies).
Skusanie centralne registrovanych liekov je riadené a koordino-
vané EDQM v spolupraci s EMA. DCP/MRP skusanie sa vykonava
na zdklade narodnych pldnov a spoluprace s inymi ¢lenskymi
krajinami EU. MSS, PTS a CS $tadie su regulované EDQM.

V ramci medzinarodnej spoluprace sa zastupcovia sekcie aktivne
zUc¢astriuju vyrocnych stretnuti OMCL v sekcii prepustania liekov
z ludskej krvi a plazmy narodnou kontrolnou autoritou - Human
OCABR Blood, v sekcii prepustania vakcin narodnou kontrolnou
autoritou - Human OCABR Vaccines, v sekcii Pharmaceuticals
Human a na vyro¢nom EU/EEA OMCL stretnuti MRP/DCP a CAP
produktov.

Sekcia sa deli na:
e Oddelenie biologickych metéd
e Oddelenie fyzikdlno—chemickych metéd

Analyzované vzorky liekov

Plan kontroly zostavuje a predklada sekcia inSpekcie v Gzkej spolu-
praci so sekciou laboratdrnej kontroly, pripadne inymi odbornymi
sekciami Ustavu.

V roku 2017 bolo vykonanych 927 laboratérnych analyz na 176
vzorkach. Najviac vzoriek liekov patrilo do indikacnej skupiny: hy-
potenziva, antianemika, antiarytmika, analgetikd, antipyretika,
antireumatika, antiflogistika, antiuratikd, antipsychotika (neuro-
leptikd); digestiva, adsorbencia, acida, dermatologika, hormona
(lie¢iva s hormonalnou aktivitou) a infundabilia.

Z celkového poctu analyzovanych vzoriek bol u necelych 3% po-
tvrdeny nedostatok v kvalite, t.j. vysledok nevyhovoval Specifika-
ciam stanovenym drzitefom rozhodnutia o registracii lieku. V po-
rovnani s predchadzajicimi rokmi, stipol pocet hlaseni/podozreni
z nekvality liekov, potvrdeny bol vsak iba v troch pripadoch.

Na zaklade administrativnej kontroly EU certifikitov bolo uvolne-
nych 485 Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych z ludskej krvi
a ludskej plazmy.

V rdmci medzinarodnych $tudii sa OFCHM v roku 2017 zdcastnilo
3 PTS programov organizovanych EDQM (UV-Vis Spectrophoto-
metry Liquid Chromatography, Dissolution test).

OFCHM sa dalej zucastnilo 3 studii CS, testovalo substancie Pred-
nisone CRS 5, Dexamethasone sodium phosphate CRS 7, Folic
acid CRS 9, ktoré sa nasledne stali referenénymi latkami Eurdp-
skeho liekopisu.

V ramci spoluprace OMCL laboratdrii bolo v minulom roku na sek-
cii laboratdrnej kontroly analyzovanych 38 MRP/DCP registrova-
nych vzoriek liekov.

Sekcia laboratérnej kontroly dosiahla vo vsetkych medzinarod-
nych Studiach vysledky na pozadovanej drovni kvality.
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Tabulka 28: Sthrn Cinnosti Sekcie laboratérnej kontroly za obdobie rokov 2014 - 2017

Pocet analyzovanych vzoriek liekov

Pocet nevyhovujtcich vzoriek

Tabulka 29: Analyticka ¢innost vykonana v roku 2017

Pocet vzoriek liekov | Pocet vydanych povoleni
na uvolnenie Sarzi

ockovacich Iatok a liekov

vyrobenych z ludskej krvi

a z ludskej plazmy

K registracii narodnou
procedurou

Systematicka kontrola (vydavanie povoleni 485
na uvolnenie Sarzi ockovacich latok

a liekov vyrobenych z [udskej krvi

a z fudskej plazmy)

_—_

domadca vyroba

———

———

V rdmci spoluprace s EDQM a EMA _—_
CAP

Ilegalne lieky

Iné (zdravotnicke pomacky, API, liek
registrovany mimo EU)

sow | 176 485
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Tabulka 30: Nevyhovujuce vzorky v roku 2017

Driitel/krajina Nedostatok v kvalite lieku

Antiflat Zuvacie tablety tbl mnd 6E132A G.L. Pharma GmbH, Nevyhovuje Specifikdcidm
Rakusko stanovenym drzitefom v skuske
Odolnost tabliet voéi lomu

Ebrantil 30 cps pld 370269 Takeda GmbH, Nemecko Nevyhovuje Specifikdcidam
stanovenym drZitefom
v skuske Disolucie

Napsyn 250 mg tbl 80150434 PharmaSwiss @eska’ Nevyhovuje Specifikdcidam
republika, s. r. 0., Ceska stanovenym drzitefom v skiskach
republika Disolucia a Rozpad tabliet
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ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Pod oznacenim zdravotnicke pomocky rozumieme Siroku Skalu vyrobkov pouzivanych
pri podpore, prevencii, diagnostike, monitorovani a lieCcbe ochoreni, ako aj vyrobkov,
vdaka ktorym dochadza k zlepSeniu kvality Zivota u zdravotne postihnutych fudi

(napr. obvazy, teplomery,

audioprotetické zdravotnicke pomocky,

ortopedicko-

-protetické zdravotnicke pomocky, voziky, tehotenské testy, zobrazovacie pristroje,

kardiostimulatory atd.).

EKCIA zdravotnickych pomdcok je prisluSnym orgdnom

pre zdravotnicke pomdcky v Slovenskej republike. Hlav-

nou ulohou pracovnikov sekcie je zabezpecenie registra-

cie/oznamenia vyrobcov zdravotnickych pomdcok, mo-
nitorovanie nehdd, poruch a zlyhani v rdmci systému vigilancie
zdravotnickych pomocok a dohlad nad trhom so zdravotnickymi
poméckami.

Sekciu zdravotnickych pomocok tvori:
e (Oddelenie prijmu dokumentacie
e (Oddelenie trhového dohladu a vigilancie

Registracia vyrobcov a ozndmenie vyrobcov
zdravotnickych pomdcok

Medzi zdkladné Cinnosti stvisiace s registraciou a oznamenim

zdravotnickych pomocok patria:

e registracia vyrobcov zdravotnickych pomécok alebo
splnomocnencov so sidlom v Slovenskej republike

e registracia zdravotnickych pomocok, aktivnych implanto-
vatelnych zdravotnickych pomocok a

e diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro od vyrob-
cov alebo splnomocnencov so sidlom v Slovenskej repub-
like

e o0znamenie vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sidlom
v inom ¢lenskom State a zdravotnickych pomaocok triedy
Ila, llb a lll, dobrovolné oznamenie zdravotnickych po-
mocok triedy |, aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro

e pridelovanie kédov, vedenie, kontrola a aktualizacia data-
bazy zdravotnickych pomocok, vyrobcov a kédov

e predlZovanie platnosti registracii, oznadmeni a pridelenych
kédov na zéklade novych ES/EU certifikatov

e rozdirovanie poctu registrovanych/oznamenych zdravot-
nickych pomo6cok a zmena nazvu vyrobcu alebo oznamo-
vatela

e sprava Udajov v slovenskej Casti eurdpskej databanky
EUDAMED

V roku 2017 bol oproti roku 2016 zaznamenany narast poc-
tu Ziadosti o registraciu/oznamenie zdravotnickych pomdcok
z 1223 na 1417, mierne zvySenie poctu vygenerovanych no-
vych kédov z 1419 na 1532 a ndrast poctu aktualizovanych
kédov z 4282 na 4815.

V priebehu procesu registracie/oznamenia bolo v ramci kon-
troly podanej dokumentdcie zistenych priblizne 80 % nesprav-
ne oznacenych nezhodnych vyrobkov zo vSetkych podanych
oznameni. Najcastejsimi nezhodami boli absencia povinnych
Udajov na zdravotnickych pomaockach a v ndvodoch na pou-
Zitie, nespravna velkost a proporcie CE znacky, chybajica CE
znacka na navode na poufZitie a nespravne zobrazenie symbo-
lov na obale zdravotnickych pomdcok.

SUKL spravuje databdzu registrovanych a oznamenych zdra-
votnickych pomocok, ktorej vyhladdvacia modifikacia je zve-
rejnena na internetovej stranke Statneho Ustavu a je dostupna
Sirokej verejnosti. Vyhladdvacia databdza je aktualizovand na
tyzdennej baze. K prvému driu kazdého kalenddrneho mesiaca
sa na internetovej stranke Statneho Ustavu zverejiuje databa-
za zdravotnickych pomocok v tabulkovom formate.

Pracovnici sekcie spravuju za Slovensku republiku Udaje v eu-
répskej databanke EUDAMED, kde bolo pocas roka 2017 vlo-
Zenych 68 novych zdravotnickych pomécok a 8 novych sloven-
skych vyrobcov/splnomocnencov. Databanka EUDAMED bola
vytvorena na eurdpskej urovni s cielom posilnit dohlad nad
trhom so zdravotnickymi pomdckami. Databanka umoznuje
prislusnym orgadnom ¢&lenskych $tatov rychly pristup k informa-
cidm o zdravotnickych poméckach, ich vyrobcoch a splnomoc-
nencoch, ES certifikdtoch, nehodach, poruchéch a zlyhaniach
a klinickych skusaniach zdravotnickych pomdcok.

Sekcia zdravotnickych pomécok spolupracovala aj v roku
2017 s Ministerstvom zdravotnictva SR v procese kategorizacie
zdravotnickych pomocok a Specialneho zdravotnickeho mate-
rialu a s UNMS SR vo veci spoloéného posudzovania notifiko-
vanych osob.

Vigilancia zdravotnickych pomocok, trhovy
dohlad, klinické skusanie, medzinarodna
spolupraca

Medzi dalsie ¢innosti sekcie, suvisiace s bezpetnostou zdravot-

nickych pomaocok, patri:

e spracovavanie hldseni od vyrobcov, partnerskych pris-
lu$nych organov pre zdravotnicke pomécky v ramci EU,
distribdtorov, nemocnic, nemocnicnych lekarni a lekarov
o nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych po-
mocok
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e reaktivny trhovy dohlad, vybavovanie podnetov

e proaktivny trhovy dohlad

¢ sledovanie vykonu napravnych opatreni zo strany vyrob-
cov

V SR sa informdcie ziskané v rdmci systému vigilancie zdra-
votnickych pomocok vyuZivaju pri spracovavani hlaseni
o nehoddéch, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomdcok
spristupnenych na trhu v SR a sltZia ako zdroj informacii pris-
lusnym orgdnom a zdravotnickym zariadeniam — Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky, zdravotnym poistovniam,
lekarriam, vydajniam zdravotnickych pomocok, zdravotnickym
zariadeniam, pripadne priamo pacientom.

Pocet vSetkych hlaseni nehdd, poruch a zlyhani sa zniZil oproti
roku 2016 z 1359 na 1271, z toho 549 zdravotnickych pomé-
cok bolo podla hldseni spristupnenych na trhu aj v Slovenskej
republike, ¢o predstavuje priblizne 43 % vSetkych hlaseni. Tym-
to hldseniam sme venovali zvysenu pozornost.

V priebehu roku 2017 bolo v ramci proaktivneho dohladu nad
trhom so zdravotnickymi pomdckami vykonanych 39 inSpekcif
v lekdrnach, vydajniach a u vyrobcov zdravotnickych pomécok,
v ramci ktorych bolo skontrolovanych 290 ndhodne vybratych
zdravotnickych pomocok. V rdmci tychto inSpekcii bolo ziste-
nych 17 nezhodnych zdravotnickych pomocok, ¢o predstavuje
percentudlnu mieru nezhody 6 %. V ramci reaktivneho trhové-
ho dohladu boli spracované a vyhodnotené 4 podnety a naich
zéklade bola vykonand 1 cielena inSpekcia.

Bola vykonana 1 cielend inSpekcia zamerand na distribdciu
autolekarniciek, bolo skontrolovanych 6 stuprav od 5 réznych
vyrobcov, celkom 96 zdravotnickych pomocok, z toho bolo

Tabulka 31: Cinnost sekcie v roku 2017

Cinnosti sekcie

zistenych 15 nezhodnych zdravotnickych pomocok, ¢o pred-
stavuje priblizne 16 % nezhodnych zdravotnickych pomaocok.

Boli prijaté 3 vyhlasenia o zdravotnickej pomocke na klinic-
ké skusanie spolu so Ziadostou o povolenie klinického skusa-
nia. Boli vydané 3 rozhodnutia o povoleni klinického skusania
zdravotnickej pomdcky. Do databanky EUDAMED boli vioZené
3 klinické skusania.

Pracovnici oddelenia pokracovali v medzindrodnej spolupraci
pri rieSeni kvalifikacie a klasifikacie hrani¢nych vyrobkov, kde
za Slovensku republiku odpovedali na otdzky tykajluce sa 10
hrani¢nych vyrobkov.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce pracovnici sekcie pokra-
Covali v praci v tychto pracovnych skupindch EK — pracovnej
skupiny expertov pre zdravotnicke pomocky (MDEG), pracov-
nej skupiny expertov na vigilanciu zdravotnickych pomd&cok
(MDEG vigilance), pracovnej skupiny pre dodrZiavanie a pre-
sadzovanie prava (COEN), pracovnej skupiny klinické skdsanie
a klinické hodnotenie zdravotnickych pomdocok (CIE), pracov-
nej skupiny pre hrani¢né vyrobky a klasifikaciu (B & C) a novej
koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomécky (MDCG).

Dna 5. 4. 2017 boli Eurépskym parlamentom schvélené 2
nové nariadenia - nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) €. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach a nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 2017/746 o diagnos-
tickych zdravotnickych pomockach in vitro Tieto nariadenia
nadobudli G¢innost dria 26. 5. 2017 a zacali sa uplatriovat dna
26. 11. 2017. Nariadenia v rokoch 2020 a 2022 plne nahradia
existujuci pravny ramec pre zdravotnicke pomocky tvoreny
smernicami ¢. 90/385/EHS, ¢. 93/42/EHS a ¢. 98/79/ES.

Pocet ziadosti o registraciu / oznamenie zdravotnickych pomécok 1223
Nové pridelené kody 1532
Aktualizované kody 4815
Pocet hlaseni nehdd, poruch a zlyhani zdravotnickych pomécok 1271
Pocet hlaseni nehod, poruch a zlyhani zdravotnickych pomocok spristupnenych na trhu v SR 549
Pocet inspekcii v ramci trhového dohladu 40
Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového dohladu 386
Pocet zistenych nezhodnych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového dohladu 32
Pocet podnetov na zdravotnicke pomaocky 4
Pocet inspekcii na zaklade podnetov

Kvalifikacia a klasifikacia hranicnych vyrobkov 10
Pocet novych vyrobcov/ splnomocnencov registrovanych v SR, vloZzenych do EUDAMED 8
Pocet novych registrovanych zdravotnickych pomacok viozenych do EUDAMED 68

Ozndmenie o zacati klinického skusania ZP
Povolené klinické skusanie ZP

Pocet klinickych skusani zdravotnickych pomocok vlozenych do EUDAMED
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Oddelenie manazérstva
kvality

Cinnost v oblasti manazérstva kvality je trvale zamerand na udr-
Ziavanie a dalSie zlepSovanie systému manazérstva kvality podla
platnych noriem STN EN ISO 9001, STN EN ISO 9004 a STN EN
ISO/IEC 17025.

Oddelenie manazérstva kvality (dalej len OMK) je prostrednic-
tvom hlavného manazéra kvality Statneho Ustavu integrované
do Cinnosti pracovnej skupiny manazérov kvality (WGQM — Wor-
king Group of Quality Managers), ktora sa stretava v polroc¢nych
intervaloch v predsednickych krajinach Eurdpskej tnie.

V oktébri 2017 sa SUKL zG&astnil uz IV cyklu benchmarkingu lie-
kovych agentur ,,BEMA IV“. V rdmci benchmarkingu traja posu-
dzovatelia z liekovych agentur ¢lenskych $tatov EU (Finsko, Svéd-
sko a Velka Britania) hodnotili systém manazérstva kvality SUKL
na zaklade indikatorov zahrnujucich komplexny manazment or-
ganizacie a poskytovanie odbornych sluzieb na narodnej Grovni
atiez vrdmci EU s vynimkou agendy stvisiacej so zdravotnickymi
pomdckami. Zastitu nad koordindciou navstevy posudzovatelov
prebralo OMK. Dosiahnuté vysledky boli porovnatelné s pred-
chddzajucim hodnotenim pocas ,BEMA Il Boli identifikované
prilezitosti na zlepSenie a pripraveny Akcny plan.

V ramci ,BEMA IV“ sa SUKL po prvykrat aktivne zapojil aj do
timu medzindrodnych posudzovatelov pri hodnoteni Veterinar-
nej liekovej agentury v Bulharsku.

Oddelenie manazérstva kvality sa v rdmci svojej hlavnej agen-
dy aktivne podielalo na skvalitiovani ¢innosti vykonavanych na
statnom Ustavu prostrednictvom udrZiavania riadenych doku-
mentov a zaznamov. Doraz bol Standardne kladeny najma naich
obsah a konzistentnost s platnymi pravnymi predpismi a suvisia-
cimi internymi predpismi. V roku 2017 bolo revidovanych 186
riadenych dokumentov a riadenych zaznamov.

Systém manazérstva kvality bol overovany prostrednictvom in-
ternych auditov na zaklade ro¢ného planu a prostrednictvom
Preskiimania manazmentom.

Zvlastnu skupinu i nadalej tvorili interné audity stvisiace s kon-
trolou zabezpecovania farmakovigilancénych cinnosti a suvisiacej
agendy. V roku 2017 bola vypracovana v poradi uz tretia sprava
o stave farmakovigilancného systému na Statnom Ustave, ktora
bola zaslana Eurdpskej komisii.

V roku 2017 bol vykonany timom medzindrodnych auditorov

z ¢lenskych $tatov EU (irsko, Velka Britania, Spanielsko) a USA aj
externy audit stvisiaci s ¢innostou Sekcie indpekcie, Sekcie Labo-
ratornej kontroly a OMK v ramci tzv. ,,Joint Audit Programme*.

Efektivnost procesov a sluzieb poskytovanych zakaznikom bola
preverovanad aj prostrednictvom dotaznika spokojnosti zakazni-
ka, ktory je dostupny na internetovej stranke Statneho Ustavu.
Vysledky prieskumu poskytuju vyznamné podnety pre zlepSova-
nie ¢innosti Statneho Ustavu a su zverejiiované na internetovej
stranke SUKL v ¢asti Dotazniky.

V rdmci zabezpecovania kvality, v sulade s urCenym planom,
zaistovalo OMK aj metrologicki kontrolu meradiel, kalibraciu
a kvalifikaciu vybranych meradiel a priestorov podla platnych
pravnych predpisov a noriem systémov kvality aplikovanych
v Statnom Ustave.

Oddelenie riaditela
a kontroly

Oddelenie zabezpecuje agendu pre veducu sluzobného Uradu

a riaditelku Statneho Ustavu:

e poskytovanie informacii pre verejnost a médida

e chod sekretariatu

e spolupracu medzi Stadtnym Ustavom a medzinarodnymi or-
ganizaciami EMA, HMA, PIC/S, Eurdpska komisia, EDQM

V roku 2017 bolo spracovanych 120 odpovedi na otazky novinar-
skej obce. Dominovali najma informacie, ktoré sa tykaju dovozu
a reexportu liekov a informacie pre verejnost stvisiace so sta-
hovanim liekov z trhu, pricom od decembra 2017 zacal Statny
Ustav uverejiovat na svojej webovej stranke aj spravy o falSova-
nych a odcudzenych liekoch. Statny Ustav poskytuje informacie
verejnosti na zaklade zakona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pri-
stupe k informaciam. V uvedenom roku bolo spracovanych 92
Zziadosti o poskytnutie informacii laickej a odbornej verejnosti
v zmysle zakona €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k infor-
mdciam. Oddelenie zadroven pripravovalo pisomné a telefonické
odpovede na 448 otazok Sirokej verejnosti tykajuce sa roznych
tém a spolupodielalo sa na priprave podkladov pre ostatné or-
gany Statnej spravy.

Webova stranka statneho Ustavu, ktora je zakladnym komuni-
kaénym kanalom s odbornou a laickou verejnostou, bola pravi-
delne aktualizovand a doplfiand o informacie z oblasti liekovej
politiky. Navitevnost webovej stranky SUKL kazdy rok stupa.
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Celkovy pocet zobrazeni stranok za rok 2017 je 1683789, pri-
¢om pocet unikatnych navstevnikov je 233 913. UzZivatelia stravi-
li na webovej stranke v priemere 3:14 min.

Medzindarodna spolupraca

Statny Ustav pre kontrolu lieciv zastupuje Slovensku republiku
vo vyboroch, komisidch a pracovnych skupinach Eurdpskej lie-
kovej agentury (EMA), ako aj Eurdpskej komisie. Zastupcovia
SUKL pracuju v dvoch pracovnych skupinach, Siestich vyboroch
a 6smich pracovnych skupinach EMA a v deviatich pracovnych
skupinach a jednom vybore Eurdpskej komisie.

Zahranicné pracovné cesty

V roku 2017 zabezpecil referat pre spolupracu s EU 161 zahrani¢-
nych ciest. Z tohto poctu bolo 85 ciest preplacanych Eurépskou
liekovou agenturou, 13 pracovnych ciest sa zucastnili externisti,
ktori st ¢lenmi poradnych organov SUKL, alebo boli Minister-
stvom zdravotnictva SR nominovani do prislusnych pracovnych
skupin a vyborov. Zamestnanci SUKL a externi pracovnici sa zu-
Castnili pracovnych stretnuti EMA, HMA, PIC, Eurdpska komisia,
EDQM.

Osobny urad

Osobny urad zabezpeluje plnenie uloh, ktoré sluzobnému ura-
du vyplyvaju zo statnozamestnaneckych vztahov podla zédkona
o Statnej sluzbe a pracovnopravnych vztahov podla zakona o vy-
kone prace vo verejnom zaujme a Zakonnika prace. Od 1. 6. 2017
to boli najmé zmeny suvisiace so zdkonom ¢. 55/2017 Z.z. o $tat-
nej sluzbe, ktoré sa tykali vyberovych konani, vzniku a skoncenia
Stadtnozamestnaneckého pomeru, vzdeldavania, odmenovania
Statnych zamestnancov, sluzobného hodnotenia, systemizicie
Stadtnozamestnaneckych miest.

Na rok 2017 boli Statnemu Ustavu pre kontrolu lieciv pridelené
mzdové prostriedky vo vyske 2282852 €. ZvySenie mzdovych
prostriedkov zamestnancov ovplyvnilo zvy3enie platovych tarif
Statnych zamestnancov a Uprava stupnic platovych tarif zamest-
nancov pri vykone prace vo verejnom zdujme (valorizacia) o 4 %
s u¢innostou od 1. 1. 2017.

V roku 2017 nastupilo do Statneho Ustavu pre kontrolu liediv 38
zamestnancov a skoncilo 46 zamestnancov, z toho bolo 9 odcho-
dov na materskd/rodicovskd dovolenku. Fluktuacia zamestnan-

cov predstavovala 21 %. K 31. 12. 2017 pracovalo v Statnom Usta-
ve pre kontrolu lieciv 174 zamestnancov.

0d 1. 1. 2017 do 31. 5. 2017 bolo podla zékona ¢. 400/2009 Z.z.
o Statnej sluzbe vyhldsené 1 vonkajSie vyberové konanie, 10
vnutornych vyberovych konani a 15 vyberov. Od 1. 6. 2017 do
31. 12. 2017 bolo podla zakona ¢. 55/2017 Z.z. o statnej sluzbe
vyhlasenych 19 vnatornych a 17 vonkajsich vyberovych konani.
V roku 2017 boli zverejnené 4 inzeraty na volné pracovné pozicie.

Tabulka 32: Rozdelenie zamestnancov podla typu pracovného
pomeru

Zamestnanecky pomer SPOLU
Statna sluzba 13 92 105

Verejny zaujem 9 60 69
SPOLU 22 152 174

Graf 6: Vekové zloZenie zamestnancov v roku 2017
Legenda:

15% 17% 21 - 30 rokov
W 31-40rokov
B 41-50rokov

51 - 60 rokov

61 rokov a viac

Graf 7: Vzdelanostna Struktura zamestnancov v roku 2017

Legenda:

31% Vysokoskolské vzdelanie
Stredoskolské vzdelanie

B Zaikladné vzdelanie

— Y

68%

Tabulka 33: Mzdové prostriedky, mzdy a pocet zamestnancov
v rokoch 2015 - 2017

Udaje v oblasti 2017
personalnej

politiky

Mzdové prostriedky 1998286 € 2120526€ 2282852¢€
v EUR

Pocet zamestnancov 179 182 174
Priemerny vek 44,8 44,5 45
zamestnancov

Priemerna mzda 1004 € 1072 € 1222 €
v Statnej sluzbe

Priemerna mzda vo 765 € 829 € 870 €
verejnom zaujme

Priemerna mzda 930 € 970 € 1079 €

celkom
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Sekcia vnutorna

Hlavnym poslanim sekcie je zabezpecenie ¢innosti v oblasti fi-
nancného a majetkového charakteru, vykon cinnosti v oblasti
pravnej podpory a informatiky, zabezpecenie obstarania tovarov
a sluZieb nevyhnutnych pre napifianie planu hlavnych, tloh ako aj
zabezpecenie Cinnosti a bezpecénosti a ochrany zdravia pri praci.
Sekcia presla organizacnou zmenou suvisiacou s nastavovanim
jednotlivych procesov nevyhnutnych pre zabezpecenie vykonu
a podpory vecnych ttvarov SUKL.

Ramcové ulohy sekcie

e Realizuje ¢innosti v oblasti verejného obstaravania,

e vykondva zber ekonomickych tdajov pre ucely vykaznictva
a ekonomickych analyz,

e zabezpecuje Uctovné operacie

e zabezpecuje finan¢né a rozpoctové operacie,

e zabezpecuje vypocet miezd a vedie Udaje stvisiace so mzdo-
vym Uctovanim,

e vykonava pravnu podporu a pravne sluzby pri plneni tloh,

e zabezpecuje cCinnosti informacnych technoldgii, systémov
a databaz,

e  zabezpecuje prevadzku budov a zariadeni a objektovu bez-
pecnost

e realizuje Cinnosti pre zabezpedenie ochrany a bezpecénosti

Organizacné ¢lenenie sekcie

e Oddelenie ekonomické

e (Oddelenie pravne

e (QOddelenie informacnych technoldgii

e (QOddelenie prevadzky a spravy majetku
e  Referdt verejného obstaravania

e  Referdt BOZP a OPP

Oddelenie informacnych
technologii

V roku 2017 bolo roz¢lenené oddelenie informatiky a prevadzky,
aby boli vytvorené podmienky pre dalsi rozvoj a Standardizéciu
sluzby IT

Oddelenie informatiky zabezpecovalo v roku 2017 technicku
spravu internetovej a intranetovej stranky Statneho Ustavu, vy-
konavalo prace suvisiace s nakupom a prevadzkou vypoctovej
techniky s cielom obnovit moralne a fyzicky zastarand vypoc-
tovu techniku a rozvijanie vnutorného liekového informacného
systému (VIS Lieky) podla poZiadaviek pouZivatelov a zmien
pravnych predpisov.

Pracovnici oddelenia IT sa pravidelne zucastriovali na medzina-
rodnom projekte IT Directors organizované Eurdpskou liekovou
agenturou (EMA) za Gcelom mapovania, implementdcie a na-
staveni procesov jednotlivych prostredi v narodnych agentdrach
(NCA).

Modernizacia sa dotkla aj hlavného komunika¢ného média
Statneho Ustavu, webovej stranky. Pre ulahcenie pristupu k in-
formdciam pre odbornd ale aj laicku verejnost bola zmenena
Struktura. V sucasnosti web stranka ponuka Siroku skalu infor-
macii, ktoré je mozné jednoduchsie uz ziskat aj na réznych zaria-
deniach ako je napriklad tablet, mobilny telefén.

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) spustila v novembri 2017
novy systém EudraVigilance so zdokonalenymi funkciami pre
hlasenie a analyzu podozrivych neziaducich reakcii, ktoré boli aj
u nas implementované. Tento systém bude vyuzZivat normy ICSR
vypracované Medzinarodnou organizaciou pre normalizaciu ISO
v spolupraci s Medzinarodnou radou pre harmonizaciu technic-
kych poZiadaviek pre lieky na humanne pouZitie (ICH).

Pre potreby elektronického formatu dokumentacie eCTD elec-
tronic Common technical document sa rozsirilo datové ulozisko,
pre ukladanie a spracovanie dat. Pre narodné Ziadosti o nové
registracie a pre véetky ostatné ziadosti (napr. o zmeny, predize-
nia...) bude eCTD povinné, preto je pripraveny podklad k obsta-
raniu potrebného SW vybavenia.

Oddelenie informacnych technoldgii dalej pracuje na zefektiv-
neni procesov vo forme nastavenia HelpDesk IT, informacnej
bezpecnosti ako aj postupnej obnove HW vybavenia.

Oddelenie pravne

Medzi hlavné cinnosti, ktoré zabezpeluje pravne oddelenie

v ramci svojej agendy, patri najma:

e vedenie spravnych konani sankcnej aj nesankcnej povahy

e vypracovanie stanovisk, analyz, konzultacii pre odborné
sekcie Ustavu tykajuce sa aplikacie narodného prava, ako aj
prava Eurdpske Unie

e sledovanie pravnych predpisov a judikatury suvisiace] s ob-

lastou dozoru na useku humannej farmacie a drogovych

prekurzorov

zabezpeclenie pravnych sluzieb pre odborné sekcie pre od-

borné sekcie, ako aj spolupraca a pomoc ostatnym podpor-

nym sekciam Statneho ustavu

e vedenie a aktualizacia Centralneho registra zmliv a dodat-
kov

e zastupovanie Statneho Ustavu na medzindrodnych rokova-
niach a Ucast v medzinarodnych pracovnych skupinach, kto-
rych ¢innost stvisi s pravnou agendou (EMACOLEX)

e vymahanie pohladavok

e zmluvna agenda

e vybavovanie doZiadania stdov, policie a inych organov stat-
nej a verejnej spravy

e zastupovanie Statneho Ustavu pred sudmi a inymi orgdnmi
Statnej spravy

e podielanie sa na tvorbe pravnych predpisov prostrednic-
tvom vnutrorezortného a medzirezortného pripomienkové-
ho konania

e dozor nad reklamou liekov

e zabezpecenie Cinnosti referatu pre drogové prekurzory

e poskytovanie platenych konzultacii v oblasti reklamy liekov



Tabulka 34: Spravne konania v roku 2016

pokut

Pocet zacatych spravnych konani 4
Pocet pravoplatnych rozhodnuti o uloZeni

pokuty 2
Pocet riesenych odvolani proti vydanym

rozhodnutiam Statneho Ustavu 8
Vyska udelenych pokut 1700 €

Reklama humannych liekov

Statny Ustav vykonava dozor nad reklamou liekov v printovych
médiach, ostatnych tlacovindch a na webovych strankach (pod
SUKL nespadé dozor reklamy $irenej v ramci vysielania a retran-
smisie). V roku 2017 bolo Stdtnemu Ustavu dorucenych 2069
hlaseni pripravovanej reklamy liekov. V oblasti dozoru nad re-
klamou liekov bolo v roku 2017 rieSenych celkovo 6 podnetov
v stvislosti s porusenim zakona o reklame. V rdmci agendy bolo
taktieZ vydanych 9 stanovisk k Ziadostiam o povolenie ockova-
cich kampani. Pravne oddelenie poskytlo farmaceutickym spo-
loCnostiam a advokatskym kancelaridam 7 platenych konzultacii
v oblasti reklamy liekov.

Tabulka 32: Cinnost v oblasti reklamy liekov v roku 2016

. Pocet/vyska
Reklama liekov

Pocet prijatych hlaseni o pripravovanej reklame 2069

Pocet vydanych rozhodnuti o zdkaze Sirenia

reklamy a uloZeni pokuty 3
Vyska uloZenych pokut 5000 €
Stanoviska k o¢kovacim kampaniam 9
Pocet poskytnutych konzultacii 7

Referat drogovych prekurzorov

V roku 2017 mal referat drogovych prekurzorov 2 pracovnikov,
ktori boli ¢lenmi pracovnej skupiny SR Vyboru EU pre drogové
prekurzory a Skupiny expertov EU vo veci drogovych prekurzo-
rov.

V roku 2017 sa pracovnici referatu podielali na:

e (cast na 20. zasadnuti Skupiny expertov EU vo veci drogo-
vych prekurzorov konaného v diioch 11. — 12. mdja 2017
v Bruseli a Géast na 21. zasadnuti Skupiny expertov EU vo
veci drogovych prekurzorov konaného dna 23. oktdbra
2017

e podielanie sa na vypracovdvani stanovisk SR k jednotlivych
bodom programov na rokovaniach Skupiny expertov

e vzhladom na zdvaZnost problematiky zneuZivania volno-
predajnych liekov s obsahom pseudoefedrinu, spolu s de-
legaciou CR sme predlozili spoloént pripomienku, ktord je
pokladom stanovisk CR a SR k pripravovanej novelizacii na-
riadeni EU vo veci drogovych prekurzorov

o predloZeni spolo¢nej poziadavky zastupcov CR a SR na roko-
vanie Skupiny expertov, v ktorej Ziadame novelizaciu znenia
definicie ,,urcena latka” tak, aby ndm bolo umozZnené kon-
trolovat zneuZivanie liekov s obsahom drogového prekur-
zora na nelegalne vyrobu drog
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e (cast na kontrolach vo verejnych lekarfiach (kontrola do-
drziavania vydaja volnopredajnych liekov s obsahom
pseudoefedrinu v sulade s Odbornym usmernenim MZ SR
¢. OF/1111/2011 z 24. novembra 2011 v zneni neskorsich
zmien a ¢. OF/0504/2016 z 18. augusta 2016, ktorym sa
usmerniuje pocet baleni lieku s obsahom drogového pre-
kurzora potrebnych na jeden liecebny cyklus). Spolu boli
vykonané 3 kontroly, ktorych sa zUcastnili aj zastupcovia
MH SR a MV SR

e vypracovavanie stanovisk a pripomienok k materidlom zas-
lanym zo sekretarigtu Vyboru EU pre drogové prekurzory,
k Ziadostiam inych orgdnov Statnej spravy SR ktoré konaju
vo veci drogovych prekurzorov, k materialom organov stat-
nej spravy SR v ramci pripomienkového konania

Tabulka 36: Prehlad o vydanych rozhodnutiach na zaobchadzanie
s drogovymi prekurzormi a uhradenych spravnych poplatkoch

Druh Pocet Spravny SPOLU

rozhodnutia rozhodnuti poplatok v EUR
v EUR

Osobitné 131 33,0 4323

povolenia

a Povolenia

Registracie 1 33,0 33

Zmeny 311 16,5 5131,5

Zrusenia 56

SPOLU 9485,5

Oddelenie ekonomicke

Ekonomické oddelenie zabezpecovalo v roku 2017 plnenie na-
sledujucich uloh:

e  zostavovanie a sledovanie plnenia rozpoctu prijmov a vy-
davkov v systéme Statnej pokladnice,

e vykonavanie zakladnej financ¢nej kontroly zameranej na do-
drziavanie hospodarnosti, efektivnosti a Ucelnosti pouziva-
nia verejnych prostriedkov,

e vedenie rozpoCtovych a mimorozpoctovych uctoy,

e zabezpecovanie financovania vydavkov spojenych s reali-
zovanim uloh vyplyvajlcich z platnych pravnych predpisov,
fakturdciu, platobny styk,

e  zUCtovanie prijmov a ich odvod do Statneho rozpoctu,

e spravu pohladavok statu,

e pokladni¢né hospodarstvo,

e vedenie Uctovnictva a vykaznictva,

e zabezpeclovanie mzdovej agendy zamestnancov Ustavu,

e likvidaciu a vyuctovanie tuzemskych a zahrani¢nych pracov-
nych ciest,

e vedenie evidencie o prevadzke a pouZivani sluzobnych
osobnych motorovych vozidiel,

¢ vykon ¢innosti spojenych so spravou a evidenciou majetku
Statu,

e realizdciu socialnej politiky Ustavu prostrednictvom financ-
nych plneni zo socidlneho fondu,

e zabezpecenie Cinnosti podatelne,

e ukladanie dokumentdcie Ustavu do registratirneho
strediska.
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PREHLAD EKONOMICKYCH

UKAZOVATELOV

Statny Ustav pre kontrolu lieciv, ako $tatna rozpoctova organiza-
cia, je vzmysle zékona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach
verejnej spravy, v plnej vyske financovany zo statneho rozpoctu
prostrednictvom spravcu rozpoctove] kapitoly, ktorym je Minis-
terstvo zdravotnictva SR. Na financovanie vSetkych svojich vy-
davkov ma prideleny rozpocet beznych a kapitalovych vydavkov
formou zavaznych limitov. Svoje prijmy v plnej vyske odvadza do
Statneho rozpoctu.

Povodne schvaleny poddimenzovany rozpocet prideleny Statne-
mu Ustavu na zaciatku roka bol v maji 2017, na zaklade zd6vod-
nenej Ziadosti Ustavu, navySeny zo zdrojov Ministerstva financii
SR 0 300000 €. Tato poziadavka vyplyvala z potreby zabezpetit
krytie nakladov spojenych so zabezpecenim uloh, ktoré statnemu
Ustavu uklada slovenska a eurdpska legislativa.

Tabulka 37: Vyvoj plnenia prijmov a ¢erpania vydavkov za roky 2015 — 2017 v EUR

] rok 2015 v EUR rok 2016 v EUR rok 2017 v EUR
NEDANOVE PRIIMY 10981559 9845440 9922581

Rozpoctované prijmy za sluzby 332351 325440 296 755
Nerozpoctované prijmy zo spravnych poplatkov 10649208 9520000 9625826
BEZNE VYDAVKY
Mzdy, platy 1998661 2120526 2282852
Poistné a prispevok do poistovni 749327 789526 811831
Tovary a sluzby 1922375 2037231 1763497
Cestovné nahrady 111525 109506 63615
Energie, voda a komunikacie 281623 268551 280693
Material 130019 245848 144714
Dopravné 56031 47824 50350
Rutinna a Standardna udrzba 235234 290027 214872
Najomné za prendjom 211501 164 088 250529
Sluzby 896442 911387 758724
Beiné transfery 30306 54580 35736
[KAPITALOVEVYDAVKY | 126416

K'31.12.2017 predstavoval upraveny rozpocet celkovych vydav-
kov statneho Ustavu sumu 4894709 € a bol vyCerpany v sume
4893916 €, t.j. 99,98 %. Rozpocet prijmov na rok 2017 bol Usta-
vu stanoveny vo vyske 300000 €. Ku koncu roka SUKL dosiahol
prijmy v objeme 296 755 £, t. j., zavazny limit Statny ustav splnil

Tabulka 38: PInenie rozpoctu Stdtneho Ustavu v roku 2017 v EUR

P6vodny rozpocet
k1.1.2017

Aktualny rozpocet
k 31.12. 2017

na 98,92 %. Islo najma o prijmy z poskytovanych sluZzieb. Ne-
porovnatelne vys$iu sumu odviedol SUKL do $tatneho rozpoc-
tu z mimorozpoctovych prijmov zo spravnych poplatkov, ktoré
v roku 2017 dosiahli objem 9625826 €. Celkové prijmy Ustavu
predstavovali 9922581 €.

Cerpanie k % plnenia
31.12. 2017

NEDANOVE PRiJMY 300000 300000 296 755 98,92

BEZNE VYDAVKY 4521496 4894709 4893916 99,98

Mzdy, platy 2072246
Poistné a prispevok do 724250
poistovni

Tovary a sluzby 1684000
Bezné transfery 41000

2282852 2282852 100,00
811831 811831 100,00
1764290 1763497 99,96
35736 35736 100,00

KAPITALOVEVYDAVKY | o o o0 |




Statny Ustav vykazal v roku 2017 rozpoétované nedafiové prij-
my stanovené ako zdvazny limit vo vySke 296 755 €. Tieto prijmy
plynuli z poskytovanych sluZieb - z inSpekcii lekarni, chemickych
a mikrobiologickych rozborov Cistenej vody, prijmy za hodnote-
nie periodickych rozborov liekov na celoeurdpskej trovni (PSU-
SA), z revizii textov centralizovanych procedur z EMA, vydavania
certifikdtov a atestov, dalej z pokut, prenajmu jedélne, ako aj
z doplatkov z minulého roka a refundacii.

Struktura rozpoctovanych nedariovych prijmov

v roku 2017
Za poskytované sluzby 275335
Pokuty 6713
Ostatné (prenajom, dobropisy, refundacie, 14707
vratky)
SPOLU 296 755

Neporovnatelne vyssi objem vSak predstavovali nerozpoctované
prijmy zo spravnych poplatkov v celkovom objeme 9625826 €.
Najvacsiu ¢ast uvedenych prijmov tvorili spravne poplatky za re-
gistraciu liekov, a to najma za Ziadosti o zmeny registracie lieku.
Statny Ustav odviedol v roku 2017 do $tatneho rozpoctu dvojna-
sobne vyssie prijmy v porovnani s jeho vydavkami.

Struktura prijmov zo spravnych poplatkov v roku
2016

Za vydanie rozhodnutia o registracii lieku 1498715
Predizenie platnosti registracie lieku 898400
Zmena registracie lieku 7015835
Prevod registracie lieku 168600
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického 32156
skusania lieku

Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického 497
skusania zdravotnickej pomacky

Oznamenie sprostredkovania nakupu 1100
alebo predaja liekov

Oznamenie vyroby, dovozu alebo 800
distribdcie ucinnej latky

Psychotropné latky — vydanie povolenia 4343
Psychotropné latky — zmena povolenia 5214
Ostatné (najma neidentifikované platby) 166
SPOLU 9625826

Bezné vydavky na programe OEK v sume 61 000 €. Tieto pro-
striedky planoval Ustav vyuZit na nakup vypoctovej techniky
prostrednictvom EKS. Na zaklade presunu prostriedkov na
program OEK a nasledne udeleni suhlasu MZSR so zacatim VO,
SUKL realizoval obstaranie prostrednictvom EKS, pricom proces
bol vzhladom k lehotam zastaveny systémovym ukoncenim na
Urovni portalu EKS ako nedokonana zékazka. Tieto nedocerpané
prostriedky boli poskytnuté a vyuzité v rdmci kapitoly MZSR.

Z hladiska Struktury beznych vydavkov najviac zdrojov vynalozil
SUKL v roku 2017 na obstaranie tovarov a sluZieb. V tejto kategé-
rii vydavkov bol najvys$si objem financnych prostriedkov pouzity
na Uhradu ndkladov na sluzby, a to 758 724 €. Az 32 % nakladov
v ramci sluzieb tvorili platby za zber a likvidaciu liekov nespotreb
vanych obyvatelstvom prostrednictvom zmluvnej spolo¢nosti.
Objem vyzbieranych liekov medzirocne vzrastol o takmer 14 ton,
napriek tomu doslo k vyraznej Uspore finanénych prostriedkov
a to najmé z dovodu prehodnotenia zmluvy s dodavatefom
a znizenia ceny za kg likvidacie liekov nespotrebovanych obyva-
telstvom (Uspora cca 120 000 oproti roku 2016), pricom doslo
k zniZeniu ceny 0 36,5 % za 1 kg odpadu. Povinnost zabezpecovat
zber a likvidaciu nespotrebovanych liekov od obyvatelov uklada
$tatnemu Ustavu zakon o liekoch. PInenie tejto povinnosti zataZilo
rozpocet beznych vydavkov SUKL sumou 246 039 €.

Likvidacia liekov nespotrebovanych obyvatelstvom

Objem vyzbieraného 106529 118314 132026
odpadu v kg

Naklady na likvidaciu 332371 369140 246039
v EUR

Dalsie objemovo vyznamné polozky tvorili v ramci sluzieb naklady
na Specidlne sluzby, ktoré zahfnaju najma zabezpecenie straznej
sluzby v budove Ustavu v Bratislave a ochranu budovy archivu v Ro-
vinke, komplexnej pravnej podpory ako aj naklady na metrologic-
ké vykony a kalibracie pristrojov. Vyssi objem prostriedkov v rdmci
sluZieb bol vynalozeny na vypracovanie odbornych posudkov na
hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti humannych liekov
nevyhnutnych na zabezpecenie plnenia Uloh a dalSieho zapojenia
cinnosti Ustavu do odbornych prac v ramci Eurdpskej liekovej agen-
tary. Na zabezpecenie tychto sluzieb boli vyuZité najma navysené
zdroje z Ministerstva financii SR.

Na obstaranie materialu sa v roku 2017 vycerpalo 144714 €. Islo
najma o obstaranie vSeobecného materidlu v sume 54959 € — che-
mikalii, laboratérneho materidlu, kancelarskych a Cistiacich potrieb.
Na udrzbu budov, prevadzkovych pristrojov, zariadeni a nevyhnut-
nej udrzby softvérovych modulov vnitorného informacného sys-
tému na lieky a aktualizaciu systému v suvislosti so zabezpecenim
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Uloh sa v Statnom ustave v roku 2017 pouzilo spolu 214872 €. Na
Uhradu spotrebovanych energii, vody a zabezpecenie postovych
a telekomunikaénych sluZieb boli vynaloZené prostriedky v celko-
vej sume 280693 €. RozpoCet urCeny na vhradu ndjomného za
skladové priestory na uskladnenie dokumentacie Ustavu v Rovinke
a prendjom priestorov kontrolného laboratdria v KoSiciach bol vy-
Cerpany do vysky 245873 €.

Vyplateny objem cestovnych ndhrad v roku 2017 predstavoval
sumu 63615 €. Nahrady za zahrani¢né pracovné cesty tvori-
li 48928 € a nahrady za tuzemské cesty 14687 €. V porovnani
s rovnakym obdobim minulého roka nahrady na zahranicné pra-
covné cesty poklesli az o 50,14 %, nahrady za tuzemské cesty
naopak vzrastli o takmer 23,24 %.

Zahrani¢né pracovné cesty boli zrealizované pre zabezpecenie
Uloh v rdmci EMA, Eurdpskej liekopisnej komisie, Svetovej zdra-
votnickej organizacie, Rady Eurdpy, OECD a dalSich institdcii.
Cast nakladov na zahraniéné pracovné cesty bola nasledne re-
fundovana zo strany zahranic¢nych partnerov.

Tuzemské cesty boli zamerané najma na vykon Statneho dozoru
nad kvalitou a U¢innostou liekov. Najviac tuzemskych pracov-
nych ciest vykonali zamestnanci sekcie inSpekcie, a to najma
inSpekciami v lekarfach a zariadeniach vyroby a distribucie lie-
kov na celom tGzemi SR. Dopravné naklady uhradil statny Ustav
roku 2017 v objeme 50350 €. Tieto boli vynaloZzené najma na
nakup pohonnych hmot, na servis, opravu a udrzbu motorovych
vozidiel vlastného vozového parku a naklady na zazmluvnenu
prepravu inspektorov kontrolnych laboratorii.

V decembri 2017 Ministerstvo zdravotnictva viazalo Ustavu ne-
docerpané bezné vydavky na programe OEK v sume 61 000 €.
Tieto prostriedky planoval Ustav vyuZit na nakup vypoctovej
techniky prostrednictvom EKS. Na zaklade presunu prostriedkov
na program OEK a nasledne udeleni suhlasu MZSR so zacatim
VO, SUKL realizoval obstaranie prostrednictvom EKS, pricom
proces bol vzhladom k lehotdm zastaveny systémovym ukoné
nim na urovni portalu EKS ako nedokonana zékazka. Tieto nedo-
Cerpané prostriedky boli poskytnuté a vyuZité v rdmci kapitoly
MZSR.

Koncom roka 2016 Ministerstvo financii SR na zaklade Ziados-
ti Statneho uUstavu schvalilo presun finan¢nych prostriedkov
v sume 150 000 € z beznych vydavkov na kapitdlové vydavky.
Prostriedky boli Gcelovo viazané na financovanie investicnej ak-
cie — Softvér pre registracnl dokumentaciu vo formate eCTD/
Nees. Obstaranie tohto softvéru je nevyhnutné na validaciu
a spracovanie registracnej dokumentdcie pouzitej pri Ukonoch
tykajucich sa registracie humannych liekov, pripadne ich nasled-
nych zmien, rozsireni, ¢i prevodov, ktoru ustavu predkladaju dr-
Zitelia registracie humanneho lieku. Kapitdlové vydavky na tuto
investi¢nd akciu boli koncom roka 2016 viazané. Prioritou SUKL
je realizacia verejného obstarania nadlimitnej zakazky, ktorej
predmetom je eCTD a vo vztahu k legislativnym povinnostiam
na nadnarodnej urovni ocakava odsuhlasenie a pridelenie kapi-
talovych vydavkov v roku 2018.

Pridelené kapitalové vydavky v sume 340230 € urcené na do-

koncenie rozostavanej investi¢nej akcie Rekonstrukcia a pristav-
ba KL Zilina SUKL v roku 2017 nevycerpal. Na zaklade odhadu
nakladov na dokoncenie stavby zo strany doddvatela stavebnych
prac by bola suma, ktorti ma SUKL k dispozicii, nepostacujtca.
SUKL vykonal analyzu aktualnej situacie pre zabezpeéenie la-
boratdrnej ¢innosti vo vdzbe na financéné zdroje a predloZil na
MZ SR koncepcny navrh transformacie kontrolnych laboratérii.
V zmysle tohto navrhu sa neuvaZuje s dostavanim laboratoria
v Ziline. Pokracovanim nasledujiceho obdobia bude v sulade
s vysledkami prebiehajucej Studie zhodnotenie ekonomickych
ukazovatelov pre urcenie dalSieho postupu pri realizacii pred-
metného koncepcného navrhu centralizovanej laboratérnej ¢in-
nosti zabezpecovanej SUKL.

Narocné ulohy na useku humdannej farmdcie, ktoré statnemu
Ustavu vyplyvaju z aktudlnej slovenskej a eurdpskej legislativy sa
podarilo v roku 2017 realizovat vdaka Usiliu manazmentu a vset-
kych zamestnancov, ako aj efektivnym riadenim financnych
zdrojov. Manazment Statneho Ustavu postupuje v realizdcii stra-
tégie dalsieho rozvoja, na zaklade ktorej je mozné zabezpedit
stabilizaciu a dalsi rast prijmov v stlade s tlohami vyplyvajucimi
z platnych pravnych predpisov a postavenia SUKL na narodnej
a nadnarodnej urovni.

Vyvoj prijmov a vydavkov v EUR za roky 2015 - 2017

— 14000000

Legenda: Prijmy Vydavky



ZAKLADNE UKAZOVATELE CINNOSTI SUKL V ROKU 2017

Zakladné ukazovatele ¢innosti SUKL v roku 2017

REGISTRACIA LIEKOV Pocet registrovanych liekov k 31. 12. 2017 podla SUKL kédov 49605

Pocet Ziadosti o registraciu, zmenu, predizenie, prevod, zrudenie 7048

Pocet novovydanych SUKL kédov 3206

Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomdcok v ramci trhového
dohladu v roku 2017

FARMAKOVIGILANCIA Pocet hlaseni o podozreniach na nezZiaduce ucinky 1723

KONTROLA KVALITY LIEKOV NA
TRHU

Pocet vydanych povoleni na uvolnenie SarZi ockovacich latok a liekov
vyrobenych z ludskej krvi a z ludskej plazmy

Pocet analyzovanych vzoriek liekov 176

KLINICKE SKUSANIE LIEKOV Pocet ziadosti o povolenie klinického skdsania 99
Pocet zamietnutych klinickych skdsani 23

INSPEKENA CINNOST Spravna laboratérna prax sUkLzo zako,na
nevykondva

Spravna vyrobna prax 26

Spravna prax priprav transfuznych liekov 22

Spravna farmakovigilancna prax 8

Pocet baleni liekov vyvezenych zo SR 142279

Pocet Ziadosti o subezny dovoz lieku 78

Pocet novoregistrovanych liekov s obsahom drogového prekurzora 1

Pocet vydanych rozhodnuti o zakaze Sirenia reklamy liekov 1

Rozpocet beznych vydavkov 4893916
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