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1. Prihovor

Ulohy $tatneho Ustavu vyplyvaju zo zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach, ako aj dalsich zakonov
ur€ujucich ¢innost Ustavu. Hlavnymi ukazovatelmi ¢innosti Statneho Ustavu sd najma vykonavanie a dohlad
nad véasnym plnenim nasledujucich uloh:

a) vypracovavanie posudkov a stanovisk v stvislosti so Ziadostami o registraciu
a ziadostami o zmeny v registracidch liekov apri evidencii zdravotnickych
pomécok,

b) sledovanie, analyza a rieSenie postregistracnej kontroly liekov a hlaseni
neziaducich ucinkov liekov a zdravotnickych pomdcok,

c) posudzovanie a povolovanie klinickych studii,

d) uskutocriovanie inSpekcii na Usekoch humannej farmdcie na zaklade
identifikacie rizik a planovania s dérazom na prevenciu vzniku nedostatkov pri
vyrobe a velkodistribucii liekov a zdravotnickych pomoécok a v lekdrenskej
starostlivosti,

e) v kontrolno-analytickej ¢innost pri sledovani dodrziavania kvality liekov.

Zaroven sme plnili tlohy pri spracovavani a obhajovani posudzovania registracie liekov, prehodnocovani
periodickych hlaseni neZiaducich Ucinkov liekov, vykonavani inSpekcii uvyrobcov registrovanych liekov
vyrabanych mimo Uzemia SR v suvislosti s dodrziavanim spravnej vyrobnej praxe, pri vykonavani kontroly
zameranej na dodrZiavanie pozadovanych Standardov v kvalite liekov v ramci delby prace medzi oficidlnymi
laboratériami na kontrolu kvality liekov. Vtychto cinnostiach vystupujeme v sucasnosti aktivne, to
znamena, zZe nase hodnotiace spravy su zakladom pre kontrolu liekov a registraciu vybranych liekov nielen
v Slovenskej republike, ale aj v inych krajinach Eurépskej tnie.

Z dovodu narastajucich poZiadaviek na pocet jednotlivych odbornych uUkonov, ale aj na zvySujuce sa
kvalitativne poZiadavky na tieto ¢innosti, sme realizovali zmeny v organizacnej Strukture Statneho Ustavu
s cielom vyssej efektivity prace. Okrem toho sme predstavili a vypracovali ndvrh na zmenu financovania
statneho Ustavu tak, aby tato zmena odzrkadlovala redlne naklady na vykonavané cinnosti. Navrhli sme
také zmeny vo financovani, aby bolo umoznené transparentné navysenie rozpoctu statneho Ustavu bez
nepriaznivého vplyvu na Statny rozpocet. Tieto navrhy sme zaslali na diskusiu Ministerstvu zdravotnictva
SR. Zmyslom je, aby bolo mozné zvladnut navySenie uloh reélne a v prospech obéanov Slovenskej republiky
pri uzivani Ucinnych, kvalitnych a bezpecnych liekov a zadroven pre vykondvanie Gcinného dohladu nad
trhom v oblasti humannej farmacie a zdravotnickych pomocok. Nase navrhované zmeny su v sucasnosti
predmetom posudenia zo strany Ministerstva zdravotnictva SR.

Strategickym postuldtom pre ¢innost Statneho Ustavu aj na dalSie obdobie je zabezpecit hodnotenie liekov
a zdravotnickych pomocok a vykonavat odborny dohlad nad trhom humannej farmacie pre Gzitok obéanov
Slovenskej republiky.

A 00 ‘\'
WA

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného uradu a riaditel’
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2. Identifikacia statneho ustavu

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv PharmDr. Jan Mazag
Kvetna 11 veduci sluzobného uradu a riaditel
825 08 Bratislava 26

3. Poslanie statneho ustavu

Statny Ustav je organom S$tatnej spravy na Useku humdnnej farméacie a drogovych prekurzorov. Je
rozpoc€tovou organizdciou priamo podriadenou Ministerstvu zdravotnictva SR. Na jej cele stoji veduci
sluzobného uradu a riaditel, ktorého vymenuva a odvoldva minister zdravotnictva.

V oblasti regulacie dostupnosti kvalitnych liekov a zdravotnickych pomécok statny Ustav zabezpeduje:

= registraciu liekov — hodnotenie Ucinnosti, bezpeénosti a kvality liekov na zaklade predlozenej
dokumentdcie podla platnych poZadovanych Standardov,

= postregistracnu kontrolu kvality liekov a zdravotnickych pomocok,

= schvalovanie procesov klinického skusania liekov a monitorovanie bezpecnosti liekov,

= inSpekénl €innost vo vsetkych oblastiach humannej farmécie v zmysle spravnej vyrobnej praxe,
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, spravnej velkodistribuénej praxe, spravnej laboratdrnej
praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarenskej praxe.

Pracovnici $tatneho Ustavu vykondavaju odbornt ¢innost aj v ramci medzinarodnej spoluprace. Aktivne sa
zUCastAuju na zasadnutiach prislusnych komisii, pracovnych skupin avyborov vramci Eurdpskej unie
(Eurdpska komisia, EMA, EDQM, WHO, OECD, Rada Eurdpy, PIC) a spolupodielaju sa na ulohach prislusnych
organov.

Pri expertiznej Cinnosti v oblasti hodnotenia Uc¢innosti, kvality a bezpecnosti liekov spolupracuje statny
ustav s odbornikmi z Farmaceutickej fakulty UK, Lekarskej fakulty UK, Slovenskej zdravotnickej univerzity
a s odbornikmi v prislusnych medicinskych odboroch. Externi experti pdsobia ako clenovia poradnych
organov riaditela Stdtneho Ustavu (Komisia pre lieky, Subkomisia pre generické lieky, Komisia pre
bezpeénost liekov, Liekopisnd komisia, Zbor pre kvalitu liekov). Cinnost externych odbornikov prispieva
k vypracovavaniu hodnotiacich sprav pre posudenie ucinnosti, bezpecnosti a kvality liekov. Rovnako sa
podielaju na tvorbe usmerneni a Standardnych poziadaviek pri liekovej politike v ramci uloh Statneho
Ustavu.

Pbsobnost statneho Ustavu sa riadi platnou legislativou, a to hlavne:
= Zakon ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov (pred 1.12.2011 Zakon ¢&. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov),
= Zakon €. 331/2005 Z.z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a

doplneni niektorych zakonov,
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Nariadenie Vlady SR ¢. 320/2010, ktorym sa upravuju Cinnosti testovacich pracovisk a ¢innosti
inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zdsad sprdvnej laboratdrne;j

praxe,

Zakon ¢. 139/1998 Z.z. o omamnych, psychotropnych latkach a pripravkoch,
Zakon €. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh,
Zakon ¢&. 95/2007 Z.z, ktorym sa meni a dopfﬁa Zakon €. 163/2001 Z.z. o chemickych latkach

a chemickych pripravkov v zneni neskorsich predpisov,

Vyhlaska MZ SR ¢. 518/2001 Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o registracii liekov,
Vyhlaska MZ SR ¢. 274/1998 o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribu¢nu

prax,

Vyhlaska MZ SR ¢. 198/2001, ktorou sa ustanovuju poziadavky na spravnu lekarenskd prax.

4. Partnerské organizacie

EMA European Medicines Agency Eurdpska liekova agentura

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use Vybor pre lieky na humdanne pouzitie

HMPC Committee on Herbal Medicinal Products Vybor pre rastlinné lieky

OMCL Official Medicines Control Laboratory Uradné kontrolné laboratérium pre

lieky

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines Eurdpsky urad pre kvalitu liekov
& HealthCare

PIC/S Pharmaceutical Inspection Convention and Dohoda o farmaceutickej inSpekcii
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

COE Council of Europe Rada Eurdpy
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6. Sekcia registracie

Registrdcia lieku je proces, ktorym sa povoluje vstup lieku na trh. Uskutocriuje sa na medzindrodnej alebo
ndrodnej urovni, kde spada pod kompetencie prislusnych liekovych agentur. Tento proces zahrria viacero
cinnosti od prijmu a validovania Ziadosti, cez postudenie kvality, tucinnosti a bezpecnosti lieku aZ po zdpis
do zoznamu registrovanych liekov.

Jednou z priorit pracovnikov Sekcie registracie je vcasné vybavovanie Ziadosti vzmysle zakonom
stanovenych limitov. Pracovnici sekcie zaroven Uspesne obhajuju posudky pri registrdcii konkrétnych liekov
aj pre iné krajiny Eurdpskej unie.

Pri uvadzani nového lieku na trh rozliSujeme 4 typy registracii:

Centralizovany postup
Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou liekovou agenturou so sidlom v Londyne. Nezavislé
posudky na kvalitu, bezpecnost a ucinnost su vypracované "raportérom" a "koraportérom" v
uréenych dvoch narodnych liekovych agenttrach v dvoch ¢&lenskych $tatoch EU. Komisia pre
humanne lieky vypracuje zaverecné stanovisko k registracii lieku a predloZi ho Eurdépskej komisii
sidliacej v Bruseli, ktora vyda rozhodnutie.

Postup registrdcie lieku ndrodnou procedtrou
Principom postupu registracie lieku narodnou procedurou je podanie Ziadosti o registraciu v
narodnej agenture v jedinom clenskom sState. V pripade schvélenia registracie vystavi agentura
narodné rozhodnutie o povoleni uvadzat liek na trh. Toto rozhodnutie je platné iba v danom state.

Postup vzdjomného uzndvania
Ak je liek uz v niektorom z &lenskych $tatov EU registrovany, pre registraciu lieku v dal3ich $tatoch
plati postup vzajomného uznavania. Agentura v ¢lenskom State, v ktorom je uz liek zaregistrovany,
aktualizuje svoju hodnotiacu sprdvu a predloZi ju do clenskych Statov, v ktorych podal drzitel
Ziadost o registraciu lieku. Agentury dotknutych ¢élenskych statov mézu navrh hodnotiacej spravy
komentovat a vyziadat si doplfiujice informacie. Konecna hodnotiaca sprava je podkladom pre
vydanie narodnych rozhodnuti o registracii v jednotlivych dotknutych Statoch.

Decentralizovany postup

Ak liek edte nie je registrovany v Ziadnom z &lenskych $tatov EU, Ziadatel o registraciu lieku poZiada
jednu z liekovych agentur ¢lenskych statov, v ktorom chce mat liek registrovany, o vypracovanie
navrhu hodnotiacej spravy. V tomto procese vystupuje dana liekova agentura ako referencny stat
(RMS), t.j. zodpovedny hodnotitel liekov. Oslovend agentira navrh vypracuje a rozposle ho do
ostatnych dotknutych ¢lenskych $tatov (CMS). Clenské $taty moézu ndvrh spravy komentovat
a vyziadat si dalSie doplfiujuce informacie. Koneéna hodnotiaca sprava je podkladom pre vydanie
narodnych rozhodnuti o registracii v jednotlivych dotknutych statoch.

Postup vzajomného uzndvania a decentralizovany postup registracie lieku su z pohfadu zodpovednosti pri
konec¢nom schvaleni Ziadosti o registraciu narodnymi postupmi. Oba postupy vSak vo faze posudzovania

9
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Setria persondlne a finanéné zdroje narodnych autorit, zrychluji a synchronizuju registraéné procesy v EU
tym, Ze sa vypracuje len jedna hodnotiaca sprava.

Sekciu tvoria:
= (Qddelenie prijmu registracnej dokumentacie
= Oddelenie EU procedur
= Qddelenie ndrodnych registracii
®  (Qddelenie hodnotenia kvality liekov

6.1 Oddelenie prijmu registracnej dokumentacie

Na Oddeleni prijmu registracnej dokumentacie bolo vroku 2011 prijatych 8 722 Ziadosti suvisiacich
s registraciou novych liekov, ako aj so zmenami, predizenim a prevodmi v registraciach liekov, ktoré su uz
na Slovensku registrované.

V priebehu roka sa Sekcia registracie pripravovala na moznost technickej validacie dokumentécie
k Ziadostiam o registraciu liekov a nadvaznych zmien. Prvého jula 2011 bola spustend pilotna faza tohto
projektu a na oddeleni sa zadala validovat dokumentacia predloZena vo formate eCTD' prostrednictvom
nového validacného nastroja — aplikacie ,,eCTD Tracking system”.

Pocet registrovanych liekov podla ATC skupin
obdobie: 2009 - 2011
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! Standardny format a rozhranie pre elektronické dorucovanie dokumentéacie predkladanej liekovym agentiram
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Pocet registrovanych liekov podla ATC skupin vyjadreny v %
obdobie: rok 2011

17% 9% P

Trdviaci trakt a metabolizmus

Krv a krvotvorné organy
Kardiovaskuldrny systém

Dermatologika

Urogenitalny systém a pohlavné hormény
Systémové hormonalne pripravky okrem
pohlavnych horménov

Antiinfektiva na systémové pouZzitie
Antineoplastikd a Imunomoduldtory
Muskuloskeletdrny systém

Nervovy systém

Antiparazitika

Respiracny systém

Zmyslové organy

Rézne

I|0|0|0(®(>

8%

23%

8%

H/z(y D M B

° 3% 5%

1% 4% 5%

6.2 Oddelenie EU procedur

Cinnost Oddelenia EU procedur bola priorithe zamerand na vybavovanie Ziadosti podanych postupom
vzdjomného uzndvania a decentralizovanym postupom so Standardnymi aktivitami v Ulohe dotknutého
¢lenského $tatu a dal$im prehibenim ¢innosti v dGlohe referenéného ¢lenského §tatu.

Medzi zakladné ¢innosti oddelenia patria:

= koordinovanie iadosti o registracie, zmeny, predizenia a prevody v tlohe RMS a CMS,

= kontrola spravnosti prekladov SPC?, PIL® akontrola oznalovania obalov liekov registrovanych
centralizovanou procedurou,

= spoluprdaca s Eurdépskou liekovou agenturou pri rieSeni arbitrdznych proceddr a vramci
spravodajskych aktivit v odbornych vyboroch (CHMP, HMPC),

= metodické usmernenie Ziadatelov pri zavadzani upravenych postupov a poZiadaviek,

= vypracovévanie poZiadaviek na Upravu a aktualizaciu VIS Lieky* a kontrola pri ich realizacii.

% sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
3 pisomna informacia pre pouzivatelov
4 vnutorny informacny systém

11
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Slovenska republika v zasttpeni Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv vystupuje ako referen¢ny élensky $tat
v pripade hodnotenia 123 liekov s lie¢ivami uvedenymi v tabulke 1:

Tabulka 1: Lieciva, v ktorych vystupuje SR ako RMS

Lieciva Pocet liekov

Tabulka 2: Ziadosti, v ktorych vystupuje SR ako RMS

6.3 Oddelenie narodnych registracii

ambroxol 1 Typ Ziadosti Prijaté 2011  Vybavené 2011

aktivne uhlie 1 DCP registracie 1 18

atomoxetin 7 MRP registracie 11 11

atorvastatin 4 predizenia 0

bisoprolol 2 zmeny 5

entakapon 2 prevody 3

FDG (18F) 1 zmeny IA 19 11

glimepirid 5 zmeny IB 30 22

jodid draselny 1 SPOLU 70 66

kvetiapin 13

lacidipin 3

latanoprost 1

Metformin + glibenklamid 2

metylprednizoldn 2 Tabulka 3: Ziadosti, v ktorych vystupuje SR ako CMS

mirtazapin 3

rivastigmin 14 Typ Ziadosti Prijaté 2011  Vybavené 2011

ropinirol 18 DCP registracie 432 737

rosuvastatin 7 MRP registracie 114 82

sildenafil 15 prediZenia 316 242

solifenacin 4 prevody 167 138

sumatriptan 2 Ay 517 642

terbinafin zmeny |A 1732 1790

tiaprid zmeny IB 1851 1447

valsartan 12 notifikdcia 61(3) 74 71

Termealan 4 zrusenie 273 275
SPOLU 5473 5424

Cinnost Oddelenia narodnych registracii bola zamerana na vybavovanie Ziadosti o narodné registracie

liekov, zmeny v registraciach a predlZeni registracii liekov.

Medzi zakladné Cinnosti oddelenia patria:
= koordinovanie Ziadosti o registracie, zmeny, predizenia a prevody registracii,



S U KL O Vyro€na sprdva 2011

metodické usmernenie Ziadatelov pri zavadzani upravenych postupov, ako aj poZiadaviek a pri
implementacii Nariadenia o zmenach,
vypracovavanie poziadaviek na Upravu a aktualizaciu VIS Lieky a kontrola pri ich realizacii.

Tabulka 4: Ziadosti vybavované narodnou procedurou

Typ Ziadosti Prijaté 2011 Vybavené 2011
noveé registracie 60 79
prediZenia 55 111
prevody 64 71
zmeny 529 512
zmeny |IA 1234 1227
zmeny IB 787 708
sprievodny list 16 26
notifikacia 61(3) 317 345
zrusenie 114 106
SPOLU 3176 3185

6.4 Oddelenie posudzovania kvality liekov

Medzi zakladné Cinnosti oddelenia patria:

vypracovavanie expertnych posudkov v anglickom jazyku na kvalitu lieku v procedurach DCP’

a MRP®, kde je Slovenska republika referenénou krajinou,

vypracovavanie komentarov v anglickom jazyku na kvalitu lieku v procedurach DCP a MRP, kde je
Slovenska republika dotknutou krajinou a okolnosti pre dant proceddru si vyzaduju zapojit sa
aktivne do komentovania hodnotiacich sprav,

vypracovdvanie stanovisk na tzv. ,hraniéné pripravky” na zaklade Ziadosti zaslanej Uradom
verejného zdravotnictva,

zabezpecovanie spoluprace v oblasti kvality s Eurépskou liekovou agenturou v odbornom vybore
CHMP/QWP’,

spolupraca s OMCL pri overovani analytickych metdd navrhovanych pre kontrolu liekov Ziadatelmi
o registraciu lieku.

Oddelenie vypracovava expertné posudky na kvalitu lieku k Ziadostiam o registraciu lieku a zmenu v

registracii lieku vybavovanymi narodnou procedurou.

5 . . P
decentralizovana procedura

6 , s 4, ; .
procedura vzajomného uzndvania

7 . . P . ; vege
pracovna skupina Vyboru pre lieky na humanne pouzitie

13



14

Vyrocna sprava 2011 S U KL O

Tabulka 5: Ziadosti o posudky stvisiace s kvalitou liekov

Ndarodna procedura RMS CcMS
registracia 43 10 1
zmena 1,433 31 0

V roku 2011 bolo vypracovanych 1 518 expertnych posudkov na kvalitu. Zaevidovanych a uloZenych bolo
849 samostatnych zlozZiek k lie¢ivu (DMF), 5 776 registracnych dokumentacii k registracii a k zmene a 369
dokumentdcii k zrusenym registraciam. Zapozicanych bolo 36 registracnych dokumentacii. Na poZiadanie
Uradu verejného zdravotnictva bolo vypracovanych 14 stanovisk k hrani¢nym pripravkom.

7. Sekcia zdravotnickych pomacok

Sekcia zdravotnickych pomdécok vykondva registrdciu a evidenciu zdravotnickych pomdcok v zmysle
prislusnych predpisov a trhovy dohlad pri ich pouZivani v praxi.

Hlavnou ulohou pracovnikov Sekcie zdravotnickych pomoécok je zabezpecenie vcasnej evidencie
a registracie zdravotnickych pomocok, ako aj analyzy nehod, poruch a zlyhani s dérazom na zdravotnicke
pomocky pouzivané v SR.

Pod pojmom zdravotnicke pomécky rozumieme Siroku skalu produktov pouzivanych pri diagnostike,
prevencii, monitorovani a lie¢be ochoreni, ako aj produktov, vdaka ktorym dochadza k zlepSovaniu kvality
Zivota u zdravotne postihnutych ludi (napr. obvazy, teplomery, audioprotetické pomocky, ortopedicko-
protetické pomdbcky, mobilné voziky atd’.).

Sekciu tvoria:
= QOddelenie registracie a evidencie zdravotnickych pomocok
= (QOddelenie bezpecnosti zdravotnickych pomocok

7.1. Oddelenie registracie a evidencie zdravotnickych pomadcok

Medzi zakladné Cinnosti oddelenia patria:

= registracia vyrobcov zdravotnickych pomocok alebo splnomocnencov so sidlom v Slovenskej
republike,

= registracia zdravotnickych pomoécok, aktivnych implantovatefnych zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro od vyrobcov alebo splnomocnencov so sidlom v
Slovenskej republike,

= evidencia vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sidlom vinom ¢lenskom State a zdravotnickych
pomocok triedy lla, llb a lll,

= pridelovanie kddov, vedenie, kontrola a aktualizacia databazy zdravotnickych pomécok, vyrobcov
a kédov,

= predlZovanie platnosti registracii, evidencii a pridelenych kédov na zaklade novych CE-certifikatov,
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= rozSirovanie poctu registrovanych/ evidovanych zdravotnickych pomdcok azmien nazvov u
vyrobcov alebo Ziadatelov.

Vroku 2011 bol zaznamenany vyrazny narast poctu pridelenych a aktualizovanych kédov. Pocet kédov
vzrastol z 5 796 v roku 2010 na 9 794 v roku 2011, ¢o predstavuje narast 0 69% .

Sekcia plne wvyuZziva novlu databazu registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomécok, ktorej
vyhladdvacia modifikdcia je zverejnena na internetovej stranke Statneho Ustavu. Od spustenia sa
kontinudlne vykonava dopifianie Gdajov novej databdzy (trieda zdravotnickych pomdcok, popis, ucel
uréenia, certifikaty aich datum platnosti) aj pri starSich Ziadostiach o registraciu/ evidenciu, ktoré boli
zadavané do databazy este pred jej spustenim. Uvedend vyhladavacia databaza registrovanych/
evidovanych zdravotnickych pomocok je tyzdenne aktualizovand. Mesacne sa na internetovej stranke
statneho Ustavu zverejnuje celkova databaza vo formate xls.

Oddelenie registracie a evidencie zdravotnickych pomdcok priebeZzne spolupracuje s Ministerstvom
zdravotnictva SR v procese kategorizacie zdravotnickych pomdcok.

Pocet kddov pridelenych zdravotnickych pomdckam
obdobie: 2009 - 2011
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7.2. Oddelenie bezpecnosti zdravotnickych pomocok

Medzi zakladné cinnosti oddelenia patri spracovavanie hlaseni vyrobcov, partnerskych liekovych agentur
v Eurdpskej unii, distribitorov, nemocnic, nemocni¢nych lekarni a lekarov o nehodach, poruchich a
zlyhaniach zdravotnickych pomécok (NPZ ZP) a sledovanie priebehu ich riesenia.

Pocet hlaseni NPZ ZP oproti minulému roku mierne klesol (z 926 na 845), z toho 299 zdravotnickych
pomocok bolo uvedenych na trhu v SR, ¢o predstavuje 35 % .

V priebehu roka 2011 boli prijaté 3 oznamenia o zacati klinického skusania zdravotnickych pomdcok,
ktorych povolovanie je koordinované so Sekciou bezpecnosti liekov a klinického skusania. Z uvedenych 3
podani boli povolené 2 klinické skusania.

Pracovnici sekcie sa zapojili do medzinarodnej spoluprace v oblasti hrani¢nych vyrobkov, kde odpovedali za
Slovensku republiku na otazky tykajuce sa 37 hranicnych vyrobkov.

In§pektori oddelenia dalej vroku 2011 vykonavali vstupné aj vyZiadané inSpekcie velkodistribu¢nych
spolocnosti, pricom pocet vstupnych inSpekcii, atym aj pocet vydanych posudkov, bol vzhladom na
narastajucu agendu nizsi ako v roku 2010.

Pocet nehadd, portch a zlyhani zdravotnickych pomaocok
obdobie: 2009 - 2011
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Tabulka 6: Cinnosti Sekcie zdravotnickych pomécok v roku 2011

Cinnosti sekcie Pocet
pocet Ziadosti o registraciu/ evidenciu zdravotnickych pomécok 1425
nové pridelené kédy 3069
aktualizované kody 6725
pocet hlaseni NPZ ZP 845
pocet hldaseni NPZ ZP uvedenych na trhu v SR 299
hrani¢né vyrobky 37

posudky na povolenie velkodistribu¢nej cinnosti

vstupné inSpekcie velkodistribu¢nych spolo¢nosti

vyziadané inSpekcie velkodistribu¢nych spolo¢nosti

oznamenie o zacati klinického skusania zdravotnickych pomécok
povolené klinické skusanie zdravotnickych pomécok

N W N O

8. Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania vykondva dohlad nad bezpecnostou liekov uvedenych na trh
(farmakovigilancia). Pocas celého obdobia, kedy je liek na trhu uvedeny, musia jeho prinosy pre zdravie
pacientov prevysSovat pripadné rizikd, ktoré by mohol liek u pacientov vyvolat. Preto je aj po zaregistrovani
lieku potrebné sledovat vsetky zdroje informdcii a v pravidelnych intervaloch prehodnocovat pomer prinosov
a rizik. Do postregistracnej fdzy su zapojeni aj pacienti, lekdri, farmaceuti a farmaceutické spolocnosti, a to
tym, Ze Statnemu ustavu hldsia podozrenia na vyskyt neZiaducich ucinkov.

Hlavnou cinnostou pracovnikov Sekcie bezpecnosti liekov a klinického skusania je zber, analyza
a vyhodnocovanie neZiaducich Gcinkov zaznamenanych z hlaseni zdravotnickych pracovnikov a pacientov
v Slovenskej republike, ale aj vramci EU, hodnotenie rizik vybranych lie¢iv v rdmci delby price medzi
liekovymi agentirami EU a véasné vypracovavanie odbornych stanovisk pre posudzovanie klinickych $tudi
v ramci SR.

Pod pojmom neZiaduci tcinok rozumieme kazdu skodlivd a nechcenu reakciu, ktord vznikla po podani lieku
v uréenych davkach. Vzhladom na to, Ze vo vaésine pripadov nie je mozné presne urcit, ¢i sa liek podielal na
vzniku neZiaducej reakcie, Statnemu Ustavu by sa mali hlasit vSetky podozrenia na neziaduci Gcinok,
predovietkym ak su zavainé (Umrtie, hospitalizicia, prediZenie hospitalizicie, ohrozenie Zivota, trvalé
poskodenie), alebo neocakdavané (ktoré nie su uvadzané v PIL alebo SPC).

Sekciu tvoria:
= (QOddelenie bezpecnosti liekov
= QOddelenie klinického skusania

17
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8.1 Oddelenie bezpecnosti liekov

Oblast farmakovigilancie (dohladu nad bezpec¢nostou liekov) zahffia aktivity zamerané na ziskavanie
informacii o podozreniach na neziaduce ucinky, posudzovanie rizik liekov, posudzovanie podmienok, pocas
ktorych sa lieky mozu pouzivat a komunikaciu rizik s odbornou a laickou verejnostou.

V roku 2011 prislo 1 030 spontannych hlaseni na podozrenia neziaducich ucinkov, z ktorych bolo 430 (42 %)
zavaznych. V porovnani s predchadzajiucimi rokmi nedoslo pri pocte hlaseni k vyraznej zmene, zvysil sa vsak
podiel zavainych neZiaducich Ulinkov. Zo strany lekarov priSlo 743 hldseni, 270 hldseni bolo od
farmaceutickych spolocnosti, 8 od lekarnikov a 9 od beznych obdanov. Pat hldseni bolo zaloZenych na
publikovanych ddajoch.?

Tabulka 7: Prehlad Cinnosti v oblasti farmakovigilancie v roku 2011

Cinnost Pocet
stanoviska k prvym predizeniam registracii 41
posudenie zmien Il. typu v SPC a PIL 169
posudenie priamej komunikacie so zdravotnickymi pracovnikmi 68
posudenie systémov farmakovigilancie u drzitelov 11
Ziadosti o posudenie kvality lieku na podklade hlasenia neziaducich ucinkov 5
posudenie zatriedenia liekov podla spésobu vydaja 9
Ziadosti o informécie o bezpeénosti liekov z krajin EU 86
naliehavé ozndmenia ¢lenskych $tatov EU 9
posudenie materidlov, ktoré st podmienkou registracie 26
pocet dohdd o elektronickej vymene hlaseni s drZitelmi registracnych rozhodnuti 104

Tabulka 8: SUKL ako RMS pre hodnotenie rizik lie¢iv

Alokovany P-RMS / Start Stav Zaverec€nad sprava +
Liecivo (INN) Cislo procedury hodnotenia proceduiry schvaleny text CSP
carteolol SK/H/PSUR/0002/002  05.09.2011 procedura hodnotenia prebieha
atenolol + chlortalidone SK/H/PSUR/0003/002 procedura planovana na rok 2012
granisetron SK/H/PSUR/0004/002 procedura planovana na rok 2012
terbinafine SK/H/PSUR/0005/001  28.04.2011 procedura hodnotenia prebieha
felodipine SK/H/PSUR/0006/002 02.05.2011 procedura ukoncena 20.10.2011
lomustine SK/H/PSUR/0007/001 27.06.2011 procedura hodnotenia prebieha
spirapril SK/H/PSUR/0008/002 29.06.2011 procedura ukoncena 20.12.2011

Skupinové prehodnotenie
betablokatorov
pouzivanych v oftalmoldgii

Procedura ukonéend harmonizaciou textov v Sihrne charakteristickych
vlastnosti liekov a v pisomnych informaciach pre pouzivatelov.

8 s , . , (v .7 .. , s s " v . ’ .. .
Uvedené su hldsenia, ktoré splfiaju minimdlne kritérid, bez ohladu na mozny kauzdlny vztah medzi liekom a reakciou.
Zaslanie hldsenia este neznamend, Ze reakcia bola vyvoland liekom.



SUKLO

Vyroc€nad sprava 2011
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Tabulka 9: Mesta a obce, z ktorych prislo najviac hlaseni Tabulka 10: Zameranie klinického skisania
Mesto Pocet Ochorenia Pocet
Bratislava 279 -

Kosice 63 N.adory . 23
BainySriaravas 57 Diabetes mellitus 21
Malacky 52 Reumatické ochorenia 12
Poprad 43 Astma bronchialna 9
Nitra 31 Depresia 9
Liptovsky Mikulas 27 Chronicka obstrukéna g
Banskd Bystrica 25 choroba pluc

Rimavska Sobota 23 Schizofrénia 8
Zvolen 13 Neterapeutické klinické 6
Vranov nad Toplou 11 skuéélnie

Dolny Kubin 8 Psoriaza 4
Trendin 8 Skleréza multiplex 3
Prievidza 7 Alzheimerova choroba 2
Martin 6

Piestany 6

Kysucké Nové Mesto 5

Lucenec 5

Vrbové 5

Ziar nad Hronom 5

8.2 Oddelenie klinického skusania

V pbsobnosti Statneho Ustavu je schvalovanie Ziadosti o klinické skdsanie liekov a dohlad nad vykonavanim
klinického skusania, vratane spoluprace v oblasti eurépskej databazy klinického skusania EudraCT. Tieto
Ulohy sa plnia v spolupraci s externymi posudzovatelmi a Komisiou pre lieky.

Tabulka 11: Prehlad aktivit oddelenia v roku 2011

Cinnost Pocet
Ziadost a schvalenie klinického skusania 161
schvalenie klinického skusania 150
namietky/ zamietnutie klinického skusania 11
Ziadost o schvélenie dodatku protokolu 247
Ziadost/ oznamenie zmien v broZure pre skisajuceho 289
Ziadost o schvélenie nového centra 47
dodanie suhlasu etickej komisie 55
oznamenie zacCiatku klinického skusania 53
ozndmenie ukoncenia klinického skusania 142
rocné hlasenie o priebehu klinickych skusani 272
hldsenie neziaducej udalosti zo slovenskych pracovisk 12

iné 957




SU KL O Vyroéna sprava 2011

Pocet Ziadosti o klinické skusanie
obdobie: 2006 - 2011
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9. Sekcia inSpekcie

Sekcia inSpekcie vykondva inspekénu Ccinnost u farmaceutickych vyrobcov, velkodistributorov liekov,
transfuziologickych zariadeniach a zariadeniach poskytujucich lekdrensku starostlivost, ako aj odber vzoriek
liekov a kontrolno-analyticku cinnost v oénych optikdch ainych zdravotnickych a nezdravotnickych
zariadeniach. Do kompetencie sekcie inspekcie patri aj postregistracnd kontrola liekov uvedenych na trhu.

Ulohou pracovnikov Sekcie indpekcie je pri vykonavani inSpekénych ¢innosti odhalit, resp. odstranit mozné
rizika nekvality procesov pri vyrobe, velkodistribucii liekov a pri ich vydaji v lekdrenskych zariadeniach.

RozliSujeme 4 typy inSpekénych Cinnosti:

Vstupnad inspekcia
Vykonava sa za Ucelom vydania posudku na materialne, priestorové a personalne vybavenie Ziadatela
o povolenie na vyrobu liekov, velkodistribuciu liekov a vykonavanie spravnej lekarskej praxe.

PriebeZna inspekcia
Vykonavana sa za Ucelom kontroly dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribuénej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a spravnej lekarenskej praxe,
pricom inSpektori sa zameriavaju na kontrolu v zavislosti od urcitych kritérii (napr. obdobie od
poslednej kontroly atd").

21
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Nadsledna inspekcia
Vykonadva sa za ucelom kontroly plnenia napravnych opatreni, ktoré boli vydané v reakcii na zistené
nedostatky pri predoslej inSpekcii.

Cielend insSpekcia
Vykonava sa v reakcii na ohldsené staznosti a podnety, pri stahovani lieku z trhu, moznom ohrozeni
verejného zdravia, na vyZiadanie orgdnov Statnej spravy alebo pri podozreni na zaobchadzanie
s liekmi bez povolenia. Pri cielenej inSpekcii je kontrola zamerand len na urcity postup alebo proces.
Na rozdiel od ostatnych typov inSpekcii sa tato vo vacsine pripadov vykondva ako neohlasena
inSpekcia, t. j. bez predinspekéného kontaktu so subjektom.

Sekciu tvoria:
= (Qddelenie spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe a spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov
= QOddelenie spravnej lekarenskej praxe

9.1 Oddelenie spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe a spravnej
praxe pripravy transfiznych liekov

Medzi hlavné ¢innosti oddelenia patria:

= vykondvanie vstupnych inSpekcii zameranych na kontrolu materidlneho, priestorového
a personalneho vybavenia u vyrobcov, velkodistributorov a v transfuziologickych zariadeniach,

= vykonavanie priebeZznych inSpekcii zameranych na kontrolu dodrZiavania zasad spravnej vyrobnej
praxe, spravnej velkodistribuénej praxe a spravnej praxe pripravy transfaznych liekov,

= vykondvanie cielenych inSpekcii u vyrobcov, distributorov a v transfuziologickych zariadeniach,

= vykonavanie naslednych inSpekcii u vyrobcov, distributorov a v transfuziologickych zariadeniach,

= posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku a Ziadosti o zmenu v registrécii lieku,

= zabezpecenie kontroly Cinnosti spolo¢nosti Modra planéta, s.r.o,

= edukacna ¢innost v podobe odbornych prednasok zdravotnickym a nezdravotnickym zariadeniam.

Z celkového poctu 112 vykonanych insSpekcii bolo 15 inSpekcii uvyrobcov liekov nachadzajucich sa
v Slovenskej republike a 4 u vyrobcov liekov v rozvojovych krajinach. Celkovo 72 inspekcii bolo vykonanych
u velkodistributorov liekov a 18 inSpekcii v transfuziologickych zariadeniach.
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Pocet vykonanych inSpekcii v jednotlivych typoch zariadeni
obdobie: rok 2011
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Vykonané boli 3 in§pekcie zamerané na kontrolu ¢innosti spolocnosti Modrd planéta, s.r.o. pri vykone zberu
liekov z lekarni v mestach Bratislava, Trnava a v okrese Malacky.

Spolo¢nost Modra planéta, spol. s.r.o. vykondva zber a zneskodriovanie liekov zdravotnickych pomdcok
vyzbieranych lekarnami od obyvatelstva. Vroku 2011 bolo vyzbieranych 87 554,58 kg liekov
nespotrebovanych obyvatelstvom z1 925 lekdrni pocas jarného a jesenného zberu, ¢o v priemere
predstavuje 45,48 kg na jednu lekdren. Mnozstvo odpadu kleslo oproti roku 2010 o 13%.

Tabulka 12: Prehlad vyslednych dokumentov z inSpekcii v roku 2011

Transfaziologické

Vystupné dokumenty Vyrobcovia istribatori sariadenia
posudky v zmysle zak. ¢. 140/1998 Z. z.

vz.n.p. /2ék. & 362/2011 Z.2. 2 L v
posudky v zmysle zak. ¢. 139/1998 Z. z. 0 8 0
stanoviska v zmysle zak. ¢. 31/2005 Z. z. 0 3

certifikaty SVP 16 0

potvrdenia SPP 0 0 11
potvrdenia SDP 0 15 0

spravy z inSpekcif 23 66 17
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9.2. Oddelenie spravnej lekarenskej praxe

Oddelenie spravnej lekarskej praxe vykonadva inspekénd ¢innost zamerand na kontrolu zariadeni
poskytujucich lekdrensku starostlivost, ako aj odber vzoriek a kontrolno-analytickd ¢innost lekarenskych
zariadeni v jednotlivych okresoch Slovenska. Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ma 5 kontrolnych laboratérii
v mestach Bratislava, Topol€any, Zvolen, Zilina a Kosice.

V roku 2011 bolo vykonanych 930 inspekcii, pri ktorych bolo odobranych 1 081 vzoriek.
Medzi najcastejsSie nedostatky zistené pri priebeznych inSpekciach patria:

= nedostatok odbornych pracovnikov, najma farmaceutov,

= |ekdren neposkytuje pacientom komplexnu lekdrenskl starostlivost - nevykonava individualnu
pripravu liekov,

= nie st vykonané zmeny v povoleni na omamné a psychotropné latky a urcené latky pri zmene
odborného zastupcu a v désledku zmeny nas.r.o,

= chybaju povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami,

® nelplna zriadovacia dokumentacia,

= nelplna zdznamova dokumentacia,

= v mnohych lekariiach chybaju zmluvy na likvidaciu vlastnych preexspirovanych liekov,

= nerealizuje sa priprava Cistenej vody,

= nedodrZiava sa interval kontroly Cistenej vody, problém nevyhovujucej kvality Cistenej vody
sa neriesi ihned), ale nevyhovujlca voda sa pouZiva pri priprave liekov aj nadalej,

= nedostatky pri vykonavani a evidencii vstupnej kontroly lieciv a pomocnych latok,

= nedodrZiava sa interval metrologického overovania vah a zavaii,

= nedodrziavanie skladovacich podmienok liekov, najma v letnych mesiacoch,

= nie su kalibrované teplomery s vihkomermi vo vSetkych priestoroch, kde sa uskladnuju lieky
a zdravotnicke pomécky,

= chyba aktudlny cennik liekov umiestneny na verejne pristupnom mieste,

" nepoutZivaju sa identifikacné karty u zamestnancov,

= neriesi sa problém nevyhovujlcej Cistenej vody - pouZivaju nevyhovujucu,

= odstranenie nedostatkov je len formalne,

® nevyuZivaju sa priestory na dané ucely.

Cielené inSpekcie boli vykonavané na zaklade:

» staZnosti, ktoré obdrzalo oddelenie z Useku kontroly SUKL a zo Sekcie zdravotnickych pomdcok,
* poZiadaviek SUKL - Referatu drogovych prekurzorov v suéinnosti s Uradom kriminalnej policie,
= podnetov od pacientov a obc¢anov, resp. pravnickych osoéb,

=  podnetov zo Slovenskej lekarnickej komory,

= podnetov podanych obéanmi na samospravny kraj,

* podnetov z Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou,

* na zaklade poZziadaviek SUKL ohladom Modrej planéty,

= ulekarov na zdklade podnetov z lekarni.
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NajcastejSie boli podané navrhy na zacatie spravneho konania za nasledujice nedostatky:

lekdren nema vytvoreny systém zabezpecovania kvality liekov a zdravotnickych pomocok, drzitel
povolenia neprevadzkuje lekaren podla zakona,

chybajlice Osobitné povolenie SUKL na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,

nevykonanie zmeny v povoleni na zaobchddzanie s omdmnymi a psychotronickymi latkami
vydanymi Ministerstvom zdravotnictva SR a v Osobitnom povoleni na urcené latky pri zmene
odborného zdastupcu,

nezabezpecenie vydaja zakladného sortimentu liekov a zdravotnickych pomécok do 24 hod.,
nezabezpecenie vykonavania lekdrenskej pohotovostnej sluzby nariadenej farmaceutom
samospravneho kraja,

nebola zasland kazdoro¢na evidencia farmaceutovi samospravneho kraja o spotrebe liekov
obsahujicich omamné a psychotropné latky,

vydaj liekov bez lekarskeho predpisu, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis,

vydaj liekov na lekarsky predpis — farmaceutickymi laborantkami,

nespravne uchovdvanie liekov za zniZenej teploty — vakciny,

vydaj nespravneho lieku.

Sucastou sekcie inSpekcie je aj Referat postregistracnej kontroly, ktory zabezpecuje nasledovné aktivity:

kontrola kvality liekov dovezenych do Slovenskej republiky,

kontrola kvality liekov od domdcich vyrobcov,

prijimanie a odosielanie informacii o nedostatkoch v kvalite liekov,
rieSenie reklamacii a staznosti na nedostatky v kvalite liekov,
spracovavanie hlaseni o preruseni alebo zruseni doddvok liekov na trh,
objednavanie vzoriek liekov a referenénych materialov,

spoluprdca s colnym Uradom,

spracovavanie hldseni o dovoze liekov.

Tabulka 13: Rozsah Cinnosti postregistracnej kontroly kvality liekov v roku 2011

L Vybavené Storno Zostatok

Prijate 2011 2011 2011 k 1.1.2012
medZ|.narf)dne hlasen.la o nedostatkoch 119 119 0 0
v kvalite liekov - Rapid Alert
stiahnutie liekov s nedostatkom v kvalite
2 trhu 33 33 0 0
Ziadosti o korekcny plan pre odliSnosti
v baleni a PIL 101 97 2 4
Ziadosti o dopredaj liekov 11 11 0 1
prediZenie - skratenie doby pouZitelnosti 0 0
hlasenia colného Uradu 2 2 0 0
reklamécie a staznosti 15 15 0 0

25



_ Vyroénd sprava 2011 SU KL O

Tabulka 14: Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek na Oddeleni spravnej lekdrenskej praxe za rok 2011

Zdravotnickezariadenia S ipekde k20

Vstupné inSpekcie — zasielkovy vydaj § 35a

Cielené inspekcie 59

Vstupné inspekcie — zak. ¢. 140, 139/98, 331/05 12

Cielené inspekcie 4

Vstupné inspekcie - zak. ¢. 140, 139/98, 331/05 0

Cielené inspekcie 5

Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 140/98 20

Priebezné insSpekcie 14

Pobocky verejnych lekarni

Nemocnicné lekarne

Vydajne zdravotnickych pomécok

Ocne optlky Vstupné inspekcie zak. ¢. 140/1998
—-
Nestatne zdrav zariadenia Cielené inSpekcie DANAE VISION, Dr. Valuch

_—
Zachranna sluzba (RLP) Vstupné inspekcie zak. ¢. 139/1998 (stanice)
_—

InSpekcie

Pocet odobranych vzoriek 1081
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Tabulka 15: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na useku chemickej kontroly v roku 2011

_ Celkovy pocet vzoriek Vyhovuje Nevyhovuje

FAGRON a.s., Olomouc

Nemocnicné lekarne

Verejné lekarne

Lieciva a pomocné latky

Infuzne roztoky, OPSL a VIR — Cistend voda

Cistena voda

Verejné lekarne

Lieky pripravené v lekarni

Iné vzorky

PERCENTA _ 86,94 % 13,06 %

Vzorky na objednavku

Nahodna kontrola vzoriek
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Tabulka 16: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na Useku biologickej kontroly v roku 2011

_ Celkovy pocet vzoriek Vyhovuje Nevyhovuje

Galvex s.r.o.Banska Bystrica

Cistena voda

Verejné lekarne

LieCivé a pomocné latky
sPOLY = S I

Vzorky na objednavku

Cistend voda

Verejné lekarne

(Cistendvoda 3% 266 6
0Oc¢né lieky

Lieky pripravené v lekdrmi 188 18 5
Iné rozbory

dnévzorky 18 124 4
o | ew | s | s
oA || wmox | mew_

Nahodna kontrola vzoriek

10. Sekcia laboratdrnej kontroly

Sekcia laboratdrnej kontroly vykondva dohlad nad humdnnymi lieky uvedenymi na trh. Jej ¢innost spociva
v kontrole vzoriek liekov, ktoré podliehaju fyzikdlno-chemickej a mikrobiologickej analyze, ako ajv
spolupodielani sa na priprave Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.) avo vypracovdvani Slovenského
farmaceutického kddexu.

Pracovnici Sekcie laboratérnej kontroly analyzuju vzorky liekov podozrivé na nekvalitu v spolupraci so
Sekciou inSpekcie a Sekciou bezpecnosti liekov a klinického skdsania, od ktorych ziskavaju podnety, ako aj
so Sekciou registracie pri posudzovani Ziadosti o registraciu lieku pri jeho uvedeni na trh. Kontrolnu
a analytickd ¢innost vykonévaju aj na zaklade spolupréce so zahrani¢nymi liekovymi agentirami.
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Eurdpsky liekopis
predstavuje subor technickych poZiadaviek na pripravu, vyrobu, oznacovanie a uchovavanie lieciv,
pomocnych latok, liekovych foriem a na hodnotenie ich kvality. Vydava ho Rada Eurdpy a je zavazny vo
vSetkych clenskych statoch, ktoré podpisali Dohovor o vypracovani Eurépskeho liekopisu. Slovenska
republika podpisala Dohovor 3.11.1995, ¢im sa stal zavaznym predpisom na Gzemi SR. V sucasnosti je
platné 7. vydanie Ph. Eur.

Slovensky farmaceuticky kodex
predstavuje subor Specifickych c¢lankov (monografii) lie¢iv, pomocnych Ilatok, hromadne
pripravovanych liekov, rastlinnych drog a &ajovin. Clanky st uréené na hodnotenie ich kvality.
Slovensky farmaceuticky kdédex je narodna norma, ¢lanky su platné len na uzemi SR. Vypracuva ho
statny ustav a vydava ho Ministerstvo zdravotnictva SR vSeobecne zavaznym predpisom.

Vyznam oboch tychto noriem spociva v tom, Ze sa podielaju na ochrane zdravia obyvatelstva, a to tym, Ze
obsahujui zdvdzné normy na posudenie kvality lie¢iv aliekov. Tieto normy musia dodrziavat vsetci
pracovnici, ktori s lieCivami a liekmi v akejkolvek podobe zaobchdadzaju. Stanovend kvalita je jednou zo
zakladnych zaruk bezpeénosti liekov pre pacientov a inych uzivatelov.

Sekciu tvoria:
= (Qddelenie fyzikalno-chemickych metéd
= (QOddelenie biologickych metdd
= Liekopisné oddelenie

10.1. Oddelenie fyzikalno-chemickych metdd a biologickych metéd

Cinnost oddeleni spociva v kontrole chemickej, mikrobiologickej a biologickej kvality vzoriek liekov.
Prioritami vyberu vzoriek na analyzu boli v roku 2011 napr. nové registrované lieky, dalej lieky stiahnuté
z obehu v predchadzajucom roku, lieky podozrivé z nekvality (obsah, pribuzné latky, atd.), ako aj lieky
dlhodobo uZivané pacientom. Sekcia dalej vykonadva analyzy generickych liekov aich porovnania
s originalom a vo svojej kompetencii ma aj prepustanie vakcin a liekov z ludskej krvi a plazmy.

V roku 2011 bolo zanalyzovanych 246 sarzi liekov a skontrolovanych 447 analytickych certifikatov k liekom.
Zo spracovanych vzoriek boli 4 nevyhovujuce, ktoré boli bud’ stiahnuté z trhu, alebo bol pozastaveny ich
vydaj. Nevyhovujuci inflzny roztok nebol na trh prepusteny. Tri nevyhovujuce lieky boli od zahrani¢nych
vyrobcov.

Obe oddelenia sa zt¢astnili 3 PTS $tudii organizovanych Eurépskym uradom pre kvalitu liekov v Strasburgu
(EDQM). Studie boli uzavreté s vybornymi vysledkami. Oddelenie fyzikdlno-chemickych metéd sa v
spolupraci s EDQM zucastnilo studie dohladu nad eurdpskym trhom, analyzovanim liekov s obsahom
clopidogrelu. Ziskané vysledky z analyzy boli zaslané do Strasburgu, kde budu pouzité v Eurépskom
liekopise na upresnenie novej liekopisnej metddy.
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SUKLO

Tabulka 17: Analyticka ¢innost vykonand v roku 2011

k registracii MRP/DCP

posetcerifiatov
3

k registracii narodnou procedurou 2
k prepustaniu Sarzi vakcin a krvnych derivatov 375
kontrola trhu import 88 72

domaca vyroba 5
na objednavku 118
ku klinickej staznosti 5
k reklamacii 5
v ramci interného skusania 12
PTS (Proficiency Testing Study)’ 2 + 5 internych PTS
MSS (Market Surveillance Study)™ 1
SPOLU 246 447

Tabulka 18: Nevyhovujlce vzorky zistené v roku 2011
Nazov vzorky Saria Vyrobca Zéavada
Import
. . < pH roztoku mimo Specifikacny
Herbadent 25 ml sol gin 1210910 Aura Medical, CR limit
. . < pH roztoku mimo Specifikacny

Herbadent 25 ml sol gin 1030211 Aura Medical, CR limit
Milurit 100 mg tbl D830N0910 Egis, Madarsko nevyhovujuci vzhlad tabliet
Domaca vyroba
Infusio Glucosi 10% 1-120411 DFNsP Bratislava 2vyseny obsah bakteridlnych

endotoxinov

Obe oddelenia ziskali vjuni 2010 certifikat kvality z ISO/IEC/ 17025, ktory im bol udeleny EDQM. Na
udrzanie certifikdtu je stale nevyhnutné vylepSovat systém kvality a tieto zmeny aktualizovat v

organizacnych smerniciach a Standardnych pracovnych postupoch.

10.2. Liekopisné oddelenie

Medzi hlavné Cinnosti oddelenia patria:

9 . s . . . , .
medzinarodné testy overujuce metédu skimania
10 v, 7 4: v,
Studia dohladu nad trhom

aktivna participacia pri tvorbe Eurépskeho liekopisu,
implementacia Eurépskeho liekopisu do ndrodnej legislativy,
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= poskytovanie prekladov vybranych liekopisnych monografii a kontrolnych metdd,

= priprava Slovenského farmaceutického kédexu,

= tvorba slovenskej terminolégie liekovych foriem, farmaceutickych obalov, lieéiva pomocnych latok,

= poradenstvo pri pouzivani liekopisnych metdd, ndzvov liekovych foriem, lieiv a pomocnych latok,

= zaradovanie novych medzinarodnych nechranenych nazvov INN aslovenskych nazvov lieciv
a pomocnych latok, liekovych foriem a ich skratiek do VIS Lieky.

Liekopisné oddelenie poskytlo v priebehu uplynulého roka 13 prekladov liekopisnych monografii a 20
prekladov kontrolnych metdd internym a externym klientom na pozZiadanie. Poskytnutych bolo 87
odbornych konzultécii a navrhov.

Cinnost oddelenia, ktord vyplyva z ¢lenstva v Eurépskej liekopisnej komisii (ELK) zahffia aj spolupracu na
tvorbe pracovného programu ELK v Strasburgu. V priebehu roka bolo pre komisiu vypracovanych 108
dotaznikov a bolo spracovanych 7 vyjadreni.

Na zaklade poziadavky zo strany EDQM bola prezentovana predndaska Slovensky liekopis: tradicie, pouZitie a
vyvoj, ktord odznela na tréningovom kurze organizovanom EDQM v Bratislave v decembri 2011 na tému
Siedme vydanie eurdépskeho liekopisu.

Bola obnovena Liekopisna komisia ako poradny organ riaditela, ktorej ulohou je revizia Slovenského
farmaceutického kdédexu ako reakcia na ukoncéenie zdvaznosti navyddvanie Slovenského liekopisu.
V platnosti zostava Eurépsky liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex.

Aktivne sa mozno podielat na praci Ph. Eur. aj poddvanim Ziadosti o reviziu monografie alebo vieobecného
¢lanku Eurdpskeho liekopisu. Pripomienky (navrhy na reviziu monografie) moze podat ktokolvek, kto
s liekmi zaobchadza, ale len prostrednictvom narodnej liekopisnej autority, ¢o je na Slovensku Liekopisné
oddelenie statneho Ustavu.
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11. Osobny urad

SUKLO

Osobny urad plni udlohy v oblasti persondlnej a mzdovej politiky, zabezpecuje plnenie uloh, ktoré

sluzobnému uUradu vyplyvaju zo Statnozamestnaneckych vztahov. Zabezpeduje aj uplatriovanie pravnych

vztahov zamestnancov, ktori nespadaju pod vykon Statnej spravy.

V roku 2011 nastupilo do pracovnopravneho pomeru 12 zamestnancov a zamestnanecky vztah ukoncilo 26

zamestnancov. Celkovy objem mzdovych prostriedkov na rok 2011 prestavoval 1 622 870 EUR.

Tabulka 19: Mzdové prostriedky a pocet zamestnancov v roku 2011

2009 2010
mzdové prostriedky v EUR 1760 445 1777 268
pocet zamestnancov 196 193
priemerny vek zamestnancov 46,5 46,6
priemerna mzda v Statnej sprave 931 944
priemernd mzda vo verejnej sprave 592 608
priemerna mzda celkom 747 606

12. Utvar riadenia kvality

2011
1622870
175

46,4

935

606

772

Cinnost v oblasti manazérstva kvality bola zamerand na udrziavanie adaldie zlepsovanie systému
manazérstva kvality podfa STN EN ISO 9001, STN EN ISO 9004 a STN EN ISO 17025, ale aj na implementaciu
navrhov na zlepsenie, ziskanych z Gcasti na sutazi o Ndrodnu cenu SR za kvalitu vramci modelu
vynimocnosti EFQM (EFQM Excellence Model) v roku 2010.

Utvar riadenia kvality vykondva dohlad nad riadenymi dokumentmi, ako aj nad internymi riadiacimi

predpismi $tatneho Ustavu s dérazom na ich obsah a konzistentnost s prislusnymi pravnymi predpismi

a internymi predpismi. Vykondava dohlad nad internymi auditmi a zabezpecenim kvality meradiel a meracich

zariadeni pouzivanych v laboratériach statneho uUstavu.

13. Oddelenie useku VSU a riaditela a kontroly

Oddelenie zabezpecuje agendu pre veduceho sluzobného uradu a riaditela statneho Ustavu:

= chod sekretariatu,

= poskytovanie informdcii laickej a odbornej verejnosti, ako aj zastupcom novindrskej obce,

= spolupracu medzi statnym Ustavom a medzinarodnymi organizaciami PIC, EDQM, OECD, WHO.

Statny Ustav poskytuje informéacie verejnosti na zaklade Zakona €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe

k informaciam a zastupcom médii na zdklade tlacového zdkona ¢. 167/2008 Z.z. Vroku 2011 bolo

spracovanych 50 Ziadosti o poskytnutie informacii laickej a odbornej verejnosti a 118 odpovedi na otazky

novinarov.



S U KL O Vyro€na sprava 2011 = 33

14. Pravne oddelenie

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

Tabulka 20: Spravne konania v roku 2011

Spravne konania Pocet/ vyska pokuty v EUR
pocet prijatych spravnych konani 45

pocet vydanych rozhodnuti o uloZeni pokut 37

pocet zastavenych spravnych konani 2

vyska udelenych pokuat v EUR 18 403

Spravne konania sa vedu na zaklade podnetov od inych statnych organov, vlastnej inSpekénej Cinnosti
(priebeiné inSpekcie) alebo podnetov fyzickych a pravnickych osob, ktoré su zistené a preukazané
inSpektormi (cielené inSpekcie), resp. ¢innosti vyplyvajlcej Stdtnemu Ustavu zo zdkona.

Tabulka 21: Reklama liekov v roku 2011

Reklama liekov Pocet/ vyska pokuty v EUR
prijaté hldsenia pripravovanej reklamy liekov 1473

zacaté konania 8

vydané rozhodnutia o zdkaze Sirenia reklamy a uloZeni pokuty 7

zastavené konania 1

vyska uloZenych pokut v EUR 17 200

Sucastou oddelenia je aj Referat drogovych prekurzorov, ktory v ramci uplatfiovania komunitdrnej
legislativy Eurdpskej Unie pre drogové prekurzory v podmienkach SR uUzko spolupracuje s prisluSnymi
orgdnmi Statnej spravy (Ministerstvom hospodarstva SR, Ministerstvom vnutra SR a Colnym riaditelstvom
SR.)

V tejto oblasti sa Referat drogovych prekurzorov v roku 2011 spolupodielal na:

» spracovani podkladov k ndvrhu stanoviska SR na zriadenie centralneho UloZiska databdzy EU Gdajov
o drziteloch licencii/ registracii na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,

= vypracovani podkladov k Dotazniku pre €lenské $taty EU - navrh na legislativne zmeny v oblasti
zaradenia a monitorovania liekov s obsahom efedrinu a pseudoefedrinu v ramci komunitarnej
legislativy,

= predloZeni Statistickych uUdajov pre spracovanie rocného hlasenia o monitorovani obchodu s
drogovymi prekurzormi za rok 2010 - Formular D.

= monitorovani doddvok liekov s obsahom pseudoefedrinu, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, od vyrobcov liekov a velkodistribu¢nych organizacii liekov doddvanych do verejnych
lekarni.
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SUKLO

Tabulka 22: Prehlad o vydanych rozhodnutiach a uhradenych spravnych poplatkoch v roku 2011

Druh rozhodnutia Pocet rozhodnuti Spravny poplatok
v EUR

osobitné povolenia 191 33

registracie 2 33

zmeny 417 16,5

zruSenia 131 0

SPOLU

Celkova suma

v EUR

6 303,00
66

6 880,50
0

13 249,50

Dna 7. aprila 2011 sa v Brne uskutocnilo pracovné stretnutie s pracovnikmi Statniho Ustavu pro kontrolu

lé¢iv, Ceskd republika. Predmetom rokovania bola koordindcia postupov pri realizacii aplikacie eurépskej

liekovej legislativy v praxi v rdmci vzajomnej osobnej konzultacie jednotlivych odbornych okruhov. Osobitne

boli konzultované postupy o prijatych opatreniach v CR a SR smerujucich k zniZeniu zneuZivania liekov s

obsahom pseudoefedrinu na nelegalnu vyrobu drog.

15. Oddelenie informatiky a prevadzky

Oddelenie informatiky a prevadzky vykondvalo prace suvisiace s ndakupom a prevadzkou vypoctovej

techniky, zabezpecovalo technickd spravu internetovej aintranetovej stranky Statneho Ustavu, ako aj

poskytovanie potrebnych vystupov z VIS Lieky.

Zamestnanci oddelenia sa zUcastiovali pracovnych stretnuti s dodavatelom databazovych rieseni pri

zapracovavani zmien do VIS Lieky.

16. Ekonomické oddelenie

Ekonomické oddelenie zabezpecuje plnenie Uloh v oblasti ekonomickych a investi¢nych Cinnosti:

= financ¢né planovanie, zostavovanie a kontrola rozpoctu prijmov a vydavkov,

= zabezpecovanie dodédvatelsko-odberatelskych vztahov,

» fakturécia, realizacia platieb prostrednictvom Statnej pokladnice,
= vedenie Uctovnictva a vykaznictva,

= mzdovd agenda,

= sprava a evidencia majetku

= (¢innosti podatelne.
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17. Prehlad ekonomickych ukazovatelov

Statny Ustav pre kontrolu liediv je ako $titna rozpoctovd organizacia v plnej miere financovana zo zdrojov
statneho rozpoctu. Celkova finanéna a ekonomicka kriza a s nou spojené Usporné opatrenia vlady sa
prejavili v poklese pridelenych zdrojov na financovanie beinych vydavkov, ktorych rozdiel v porovnani s
predchadzajucim rokom ¢inil 316 104 EUR. Pre zabezpecenie plnenia narocnych uloh, ktoré statnemu
ustavu ukladd domdca aj eurdpska legislativa a sucasnej nutnosti dodriat rozpisané zdvazné limity
financnych prostriedkov, boli manazmentom S$tatneho Ustavu prijaté interné Usporné opatrenia. Tieto
smerovali najma do oblasti zniZenia spotreby materialu a nakladov na realizaciu sluZieb.

Celkovy rozpocet Ustavu v objeme 3 924 227 EUR bol vyCerpany na 100 %. Podrobné financné planovanie

vydavkov jednotlivych sekcii na jednotlivé mesiace, ako aj sprisnené postupy pri obstardvani tovarov a
sluzieb, zabezpedili hospodarnost vyuzitia verejnych prostriedkov.

Tabulka 23: PInenie rozpoctu statneho Ustavu v roku 2011

400 000 306 500 319 050 104,09

3 785 497 3924227 3924226 100

Mzdy, platy 1586474 1622870 1622 870 100
Zﬁ:::ﬂﬁ:. RICRENE 554 473 563 603 563 603 100
Tovary a sluzby 1584 050 1681 360 1681359 100
Bezné transfery 60 500 56 394 56 394 100
0 0 0 0

Z poskytovanych sluzieb odviedol Statny Ustav do Statneho rozpocdtu 319 050 EUR, ¢im bol stanoveny
zavazny limit prijmov splneny na 104 %. Ide o prijmy za poskytovanie sluZieb, a to inSpekcie lekdrni,
chemické a mikrobiologické rozbory Cistenej vody, prijmy z registracie z EMA, prijmy za vydanie certifikatov
a atestov, z prendjmu jedalne, doplatky z minulého roka, refundécie a pokuty.

Tabulka 24: Rozpoctové nedanové prijmy v roku 2011

Rozpoctované nedanové prijmy Sumav EUR
za poskytované sluzby 290 431
pokuty 18514
ostatné (dobropisy, refundacie, vratky, iné) 10 106
SPOLU 319 051

Rozhodujucu ¢ast prijmov vsak tvorili prijmy z poplatkov za registraciu liekov v objeme 3 286 995 EUR,
ktoré nie su rozpoctované. Tieto boli odvedené do Statneho rozpoctu prostrednictvom danfového uradu. Do
prijmovej Casti Statneho rozpoCtu teda Statny Ustav odviedol prostriedky v celkovej vyske 3 606 045 EUR.

35



36 Vyroc€na sprava 2011

Tabulka 25: Prijmy z registracii v roku 2011

Pocet Suma v EUR
vydanie rozhodnutia o registracii 293 1224834
prediZenie platnosti registracie 182 594 045
zmena registracie 1146 528
MRP 181 227
registracia homeopatik a ostatné 140 361
SPOLU 3 286 995

SUKLO

BeZzné vydavky na obstaranie tovarov a sluzieb boli vycerpané v sulade so schvalenym aktudlnym

rozpo¢tom v celkovej vyske 1 681 359 EUR, a to najma na obstaranie sluzieb, materidlu, energii,

postovného, ndjomného, pracovnych ciest a udrzbu prevadzkovych strojov, budov a vypoctovej techniky.

Kapitalové vydavky neboli stdtnemu Ustavu pridelené v roku 2011 Ziadne.

Tabulka 26: Vyvoj prijmov a vydavkov za roky 2009 — 2011

rok 2009 v EUR rok 2010 v EUR rok 2011 v EUR

Rozpoctované prijmy za sluzby
Nerozpoctované prijmy z registracii

Mzdy, platy

Poistné a prispevok do poistovni
Tovary a sluzby

Cestovné nahrady

Energie, voda a komunikacie
Material

Dopravné

Rutinna a Standardna udrzba
Najomné za prendjom
Sluzby

Bezné transfery

5259 328
317 029
4942 299
4304 147
1760 445
596 872
1921961
63 087
304 177
240 397
54 592
134 429
212 100
913 179
24 869
129 172

4106 835
365 044
3741791
4240 332
1777 268
602 030

1 806 905
50 268
280938
178 859
57 869
170 213
207 814
860 944
54129
43 411

3 606 045
319 050

3 286 995
3 924 226
1622 870
563 603
1681 359
53473
286 754
131754
60 320
186 696
207 709
754 653
56 394

0

Rozpocet beinych vydavkov Statneho Ustavu sa od roku 2009 stdle zniZoval. V kategérii tovary a sluzby

doslo v roku 2011 k medzirocnému poklesu vydavkov az o 125 546 EUR, a to aj napriek narastu cien a

zvySeniu DPH. Z hladiska struktury beznych vydavkov na tovary a sluzby objemovo najvyznamnejsiu polozku

predstavovali vydavky na zabezpecenie vSeobecnych a Specialnych sluzieb. Tieto zahffaju najma likvidaciu

liekov nespotrebovanych obyvatelstvom, bezpecnostné a strdine sluzby, upratovanie kancelarskych

priestorov, posudky pre registraciu liekov, kalibracie laboratérnych pristrojov, stravovanie a pranie

pracovnych odevov.
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V zmysle zédkona o liekoch a zdravotnickych poméckach je Statny Ustav povaZovany za pévodcu odpadu,
ktory predstavuju lieky nespotrebované obyvatelstvom odovzdané do lekdrni. Statny Ustav zabezpecuje ich
likvidaciu prostrednictvom zmluvného partnera v sulade so zakonom o odpadoch. Realizovanim suboru
prijatych opatreni zo strany Statneho Ustavu, spocivajucich najma vo vykonavani inSpekcii v lekdrfiach a
v spolocnosti  likvidujicej odpad, sa v roku 2011 podarilo znizit objem tohto odpadu oproti
predchadzajucemu roku o 13 %. Naklady na likvidaciu odpadu napriek tomu dosiahli az 17 % z celkového
rozpoCtu na tovary a sluzby. Tieto musel statny Ustav pokryt v ramci pridelenych limitov, ktoré dostatocne
nezohladrovali nutnost zabezpecovania uvedenej tlohy a vyvoj mnozstva odpadu.

Tabulka 27: Likvidacia liekov nespotrebovanych obyvatelstvom

Likvidacia liekov rok 2009 rok 2010 rok 2011
objem odpadu v kg 83775 97 714 84948
naklady na likvidaciu v EUR 324 000 378 242 331 297

Dalou objemovo vyznamnou polozkou v $truktire vydavkov na zabezpelenie sluZieb predstavovali vydavky
na vypracovanie odbornych posudkov nevyhnutnych pre registraciu liekov, ktord je jednou z taziskovych
Uloh statneho ustavu. Tieto boli v roku 2011 uhradené vo vyske 92 870 EUR pri medziro¢cnom poklese o
23 526 EUR z dévodu nedostatku finanénych zdrojov.

Zabezpedovanie Statneho dozoru nad kvalitou a ucinnostou liekov a Uéast zdstupcov Statneho Ustavu v
medzinarodnych instittciach si vyZzadoval realizaciu tak domacich, ako aj zahrani¢nych pracovnych ciest.
Tuzemské cesty boli zamerané najma na vykon inSpekcnej ¢innosti v lekariach, zariadeniach vyroby a
distribucie liekov. Zahrani¢né pracovné cesty boli zamerané na udrzZiavanie spoluprace s instituciami v rdmci
WHO a integracnych zoskupeni, instituciami Rady Eurépy, Eurépskou liekopisnou komisiou. Rozvijala sa tiez
spoluprdca s OECD na useku spravnej laboratdrnej praxe, agenturou pre registraciu liekov EMA v Londyne,
indpekcie - PIC vo Svédsku a dalimi institiciami. Napriek individudlnemu posudzovaniu nutnosti realizacie
jednotlivych ciest, sa narast cien pohonnych hmot negativne premietol do zvysenia vydavkov na cestovné
nahrady, ktoré medziro€ne vzrastli viac ako o 6 %.

Tabulka 28: Cestovné nahrady

Cestovné nahrady v EUR rok 2009 rok 2010 rok 2011
tuzemské pracovné cesty 17 538 14 562 16 346
zahrani¢né pracovné cesty 45 549 35706 37 127
SPOLU 63 087 50 268 53473

Vozovy park, ktory slizi najma na plnenie Uloh domacej inSpekcnej ¢innosti, je znacne zastarany. Tvori ho
9 vozidiel, ktorych priemerny vek je 12 rokov. Jeho udrZiavanie na bezpecnej technickej uUrovni
a sposobilosti na prevadzku po pozemnych komunikdcidch si v roku 2011 vyZiadal ndklady v objeme
17 843 EUR.

Z dovodu nepridelenia kapitalovych vydavkov na obnovu vypoctovej techniky, laboratérnych pristrojov a
zariadeni, rekonstrukciu budov, vzrastli naklady na ich opravu a udrzbu. Tieto dosiahli v roku 2011 objem
186 696 EUR pri medzirocnom ndraste o takmer 10 %. Najnutnejsiu obnovu zastaranej vypoctovej techniky
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uskutocnoval statny Ustav len v rdmci limitov beznych vydavkov. Pouzivané pocitace su fyzicky aj moralne
zastarané, pricom ich priemerny vek je viac ako 6 rokov.

V ramci rozpoc¢tu beznych vydavkov na opravy a Udrzbu nebolo mozné realizovat potrebnu udrzbu budov,
ktoré st majetkom Ustavu a Cast z nich je v dezoldtnom stave. Ide najma o star( c¢ast budovy $tatneho
Ustavu na Kvetnej ulici v Bratislave, ako aj priestory kontrolnych laboratérii v Ziline a v Topol€anoch, kde
hrozi zastavenie ich ¢innosti. V roku 2006 zacal $tatny Ustav realizovat rekonstrukciu a dostavbu priestorov
kontrolného laboratdria v Ziline. Bola postavena hrubd stavba, ktora je viak od roku 2007 zastavena z
dovodu nepridelenia kapitalovych vydavkov na jej dokoncenie.

Usporné opatrenia na znizenie nakladov sa sustredili najma na obmedzenie spotreby materialu. Na jeho
obstaranie boli v roku 2011 vycerpané financné zdroje v objeme 131 754 EUR, ¢o predstavuje oproti roku
2010 pokles 0 47 105 EUR a oproti roku 2009 az o 108 643 EUR, t. j. 0 45,2 %. V dalSom obdobi vsak bude
musiet Ustav doplnit zasoby, nakolko ide o materidl nevyhnutny na zabezpecenie ¢innosti Ustavu, ako
napriklad chemikalie, kanceldrsky material, laboratérne pomaocky, ako aj ochranné pracovné pomocky pre
zamestnancov laboratorii.

Napriek znizeniu limitov finanénych zdrojov sa $tatnemu Ustavu aj v roku 2011 podarilo zabezpedit narast
objemu uloh, ako aj nové uUlohy vyplyvajuce z nového zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach. Vsetky
interné mozZnosti na realizdciu daldich Uspor su vsak uz vyéerpané a uUspeSnost dalSieho plnenia uloh
statneho Ustavu, ktorych konecnym ciefom je zabezpecenie kvalitnych, bezpecnych a ucinnych liekov pre
pacienta, bude do znaénej miery zavisiet aj od prideleného mnoistva finanénych prostriedkov v budtcich
obdobiach.
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