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Vazené damy, vazeni pani,

Oddelenie
liekopisné

Predstavujem Vam vyroénU spravu Statneho Ustavu pre kontro-
lu lieciv za predoslé obdobie, v ktorej st uvedené hlavné infor-
macie o odbornych aktivitdch pracovnikov SUKL spolu s dal$imi
ekonomickymi a personalnymi tdajmi.

Rok 2016 ako taky, sa niesol v znameni niekolkych zmien. Bol
to urcite rok narocny, rychly, plny prace a rozhodnuti. Uplynuly
rok priniesol jednak persondlne zmeny v top manaZmente ale aj
iné novinky v Zivote S$tatneho Ustavu. Zmeny ako také suviseli
s implementovanim novych narocnych uloh do sucasnych po-
stupov, najma v oblasti IT a databdz o liekoch ako i v oblasti rie-
Senia expertiznej Cinnosti v ramci siete liekovych agentiur HMA.

k

|
Sekcia
zdravotnickych

poméco

Rok 2016 bol bohaty nielen na operativne ulohy ale i na medzi-
narodné projekty.

|
Sekcia
laboratérnej
kontroly

Vyznamnou aktivitou bola v druhom polroku organizacia série
odbornych podujati v ramci predsednictva SR v Rade EU, kde
zastupcovia SUKL koordinovali pracu viacerych vyborov Eurép-
skej liekovej agentiry (EMA) a pracovnych skupin pdésobiacich
v ramci siete liekovych agentur (HMA). Dnes, ked uZz madme za
sebou toto naro¢né polro¢né obdobie si dovolim povedat, Ze
sme ho Uspesne zvladli. Som rada, Ze sme v rdmci predsednictva
mohli otvorit viaceré témy, ktoré nas zaujali vzhladom na nasu
denno-dennu pracu, na zaklade ¢oho sme ziskali vela cennych
informdcii pre buduce napredovanie Ustavu.

Sekcia inSpekcie

Co sa tyka vyhladu na rok 2017, ¢aka nas niekolko projektov,
napriklad medzinarodny JAP audit, BEMA, posudenie bezpec-
nosti nového lieciva pre celd EU, & IT projekt na prijimanie
a prezeranie dokumentacie vo forméate eCTD.

Som presvedcend, Ze napriek novym poziadavkdm, ktoré vyraz-
ne ovplyvriuju nasu ¢innost, sa ndm podari zvladnut vsetky Ulo-
hy na jednotlivych Usekoch Ustavu.

Sekcia klinického
skusania liekov
a farmakovigilancie

Na zaver mi ostava podakovat sa vsetkym pracovnikom statne-
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POSOBNOST

STATNEHO USTAVU

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv je orgdnom Statnej 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 Gstavu

stvisia s/so:

e spracovavanim Ziadosti o klinické skusanie a schvalovanim
klinickych studii,

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 Gcinkoch registrova-
nych liekov,

e spracovavanim hldseni 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 inSpekcného 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 ké-
dexu a spolupracou na Eurépskom liekopise,

e vykonavanim Statneho dozoru v oblasti reklamy human-
nych liekov v printovych médidch a na webovych stran-
kach,

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

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

Medzinarodna spolupraca

Medzi hlavné uUlohy Statneho Ustavu sa i v roku 2016 radila
spolupraca so zahrani¢nymi 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 bilaterdlne kontakty

s Eurépskou komisiou a jednotlivymi liekovymi agentdrami EU,
ktoré su predpokladom jeho efektivneho fungovania ako kom-
petentnej autority SR pre humannu farmaciu.

Prostrednictvom Sekcie laboratdrnej kontroly je Statny Ustav
dlhodobo zapojeny do eurdpskej siete Oficidlnych laboratorii
pre kontrolu lieCiv riadenej Eurépskym riaditelstvom pre kvali-
tu liekov a zdravotnu starostlivost, kde sa v oblasti hodnotenia
kvality liekov a lieCiv zUcastnuje medzinarodnych porovnava-
cich testow.

Spoluprdca pri implementacii Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur.)
v postupoch narodnych subjektov, ¢lenstvo v Eurdpskej lieko-
pisnej komisii a aktivna tcast na projektoch EDQM v oblasti re-
ferenénych latok prispievaju tiez k uznavaniu Statneho Ustavu
ako narodnej autority pre humannu farmdaciu.

Medzinarodnad Gcast v monitorovani neziaducich Gcinkov v spo-
lupréci so Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHQO) a me-
dzindrodnym monitorovacim centrom v Uppsala spracovavaju-
cim hlasenia suvisiace s bezpecnostou liekov sa dalej rozvijala.

V inSpekcnej oblasti a za Ucelom vzdjomného uzndvania vysled-
kov in$pekcii je Statny ustav dlhodobo aktivne zapojeny do ¢in-
nosti PIC/S. Cinnost Sekcie indpekcie je v rdmci dohody MRA
medzi Eurdpskou komisiou a Kanadou pravidelne preskimava-
na prostrednictvom roénych 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 uUroven sluZieb poskytovanych napriec vsetkymi lie-
kovymi agenttrami v ramci EU.

Dalsia odborna ¢innost zamestnancov
statneho uUstavu

Zamestnanci Statneho Ustavu sa, okrem aktivnej Ucasti na za-
sadnutiach prislusnych komisii, pracovnych skupin a vyborov
v ramci medzindrodnej spoluprace, zucastriovali aj ako predna-
Sajuci domacich odbornych seminarov, konferencii, prezentovali
odborné informéacie vo forme publikacii a spolupodielali sa na
priprave suvisiacich pravnych predpisov, odbornych materialov
uréenych pre odbornu a laickd verejnost. V roku 2016 sa v spo-
lupraci so Slovenskou asocidciou spolocnosti v oblasti liekovej

regulacie (SARAP) konali dva tematické kurzy uréené odbornej
verejnosti, ktorych garantom bol Statny dstav. Prvy tematicky
kurz sa konal 4. marca 2016, a bol venovany regulacnym pozia-
davkdm pre Ziadatelov o registraciu liekov. Dra 8. aprila 2016
sa uskutocnil druhy tematicky kurz SARAP. Témou aprilového
stretnutia boli zdravotnicke pomocky. Zamestnanci Statneho
Ustavu odovzdavali svoje odborné vedomosti dalej aj v ramci
internych skoleni a semindrov, ktoré boli uréené 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
organov riaditelky Statneho Ustavu (Komisia pre lieky, Subko-
misia pre generické lieky, Komisia pre bezpecénost liekov, Lieko-
pisna komisia). Externi odbornici prispievaju k vypracovavaniu
odbornych hodnotiacich sprav stvisiacich s posidenim Ziadosti
o povolenie klinického skisania a ucinnosti, bezpecnosti a kva-
lity liekov. Rovnako sa podielajui na tvorbe usmerneni a Stan-
dardnych poZziadaviek pri liekovej politike v ramci tloh statneho
Ustavu a vydavani rozhodnuti pri moznom poruseni reklamy.

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

Zakladné pravne predpisy

Statny dstav vykonava ¢innosti v stlade s pravnymi predpismi
platnymi v SR a v sulade s eurdpskou koncepciou vzdjomného
uzndvania a harmonizacie. Okrem vSeobecne zavaznych prav-
nych predpisov suvisiacich s ¢innostou $tatnych organizacii SR
v oblasti personalnej, financnej, dokumentacnej a komunikac-
nej a podobne, sa Statny Ustav pri svojej Cinnosti riadi odborny-
mi pravnymi predpismi, ktorych zdkladom su:

e Zakon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméc-
kach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov,

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

e Zéakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S$tatnej spravy vo ve-
ciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niekto-
rych zdkonov,

e Zikon ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poZiadavkach na vy-
robky a o posudzovani zhody a 0 zmene a doplneni niekto-
rych zdkonov,

e Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zakonov,

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

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

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

e Zékon ¢. 142/2000 Z. z. o metroldgii a 0 zmene a doplneni
niektorych zédkonov,

POSOBNOST STATNEHO USTAVU

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 informéci-
am a o zmene a doplneni niektorych zakonov, (zakon o slo-
bode informdcii)

e Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na sprav-
nu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistri-
bucénd prax,

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

e Vyhlaska MZ SR ¢. 433/2011 Z. z. ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa
vykondva klinické skusanie, o nalezitostiach Ziadosti o jeho
schvélenie, Ziadosti 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 Vyhlaska MZ SR ¢ 523/2011 Z. z. o pozZiadavkach na
priestorové a materialne vybavenie o¢nych optik

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

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

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

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

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

Politika Statneho Ustavu

Hlavnym cielom politiky $tatneho Ustavu je zabezpecovat do-
stupnost kvalitnych, u¢innych a bezpecnych liekov a zdravotnic-
kych pom6cok a vykonévat Gcinny trhovy dohlad pre obéanov
SR.

Principidlnym predpokladom efektivneho vykonavania Cinnosti
Statneho Ustavu a poskytovania sluZieb vysokej kvality je im-
plementdcia systémov manazérstva kvality v sulade s platnymi
narodnymi a medzindrodnymi predpismi, odbornymi norma-
mi, normami manazérstva kvality ako i pravidlami etiky. Ich do-
drziavanim a neustalym zlepSovanim chce Statny Ustav v rdmci
svojej pdsobnosti dosiahnut vSeobecnu spokojnost Sirokej laic-
kej i odbornej verejnosti.



Registracia lieku je proces, ktorym sa povoluje vstup lieku na trh a jeho zapisanie do
zoznamu registrovanych liekov. Uskutocnuje sa na medzinarodnej alebo narodnej urovni,
kde spada pod kompetencie prislusnych liekovych agentur. Proces registracie zahrna
viacero ¢innosti od prijmu a posudenia Ziadosti, cez posudzovanie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti lieku az po zapis v zozname registrovanych liekov. Registraciou lieku sa vsak
proces hodnotenia nekondi. Liek prechadza r6znymi zmenami, po 5 rokoch sa posudzuje
predlZenie registracie, moze nastat prevod lieku na iného drzitela alebo jeho zrusenie.

materialom pre posudenie Ziadosti o regis-

traciu lieku (ale aj o zmenu alebo predizenie) je doku-

mentacia o vysledkoch farmaceutického, farmakologic-

kého a klinického skusania. Strukttra dokumentécie musi

zodpovedat $tandardu dohodnutému v ramci EU, ktorym je tzv.

Spolocny technicky dokument (Common technical document,
CTD), ktory pozostava z 5 Casti:

e Modul 1 a2 obsahuje administrativne Gidaje, sihrn charak-
teristickych vlastnosti lieku (SmPC), pisomné informacie pre
pouzivatelov, texty vnltorného a vonkajsieho obalu lieku,

e Modul 3 pozostava 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 uskuto¢neného na laboratérnych zvieratdch, hlav-
ne vo vztahu k toxicite a mechanizmu Géinku lieku,

e Modul 5 pozostédva z informdcii o klinickom skdsani lieku —
jeho ucinnosti a bezpecnosti.

Pri uvadzani nového lieku na trh rozliSujeme 4 typy registracii:

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou liekovou agenturou
(EMA) so sidlom v Londyne. Jednotlivé posudky ku kvalite, bezpec-
nosti a Ucinnosti su vypracované ,raportérom” a ,koraportérom”
v uréenych dvoch narodnych liekovych agenturach v dvoch ¢lenskych
statoch EU. Viybor pre humanne lieky (CHMP) pri EMA vypracuje za-
verecné stanovisko k registracii lieku a predlozi ho Eurdpskej komisii
sidliacej v Bruseli, ktora vyda rozhodnutie platné pre vietky $taty EU.

Principom postupu registracie lieku narodnou procedurou je
podanie Ziadosti o registraciu v narodnej agenture v jedinom
clenskom state. V pripade schvalenia registracie vystavi agen-
tdra narodné rozhodnutie o povoleni uvadzat 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 ndvrh hod-
notiacej spravy komentovat a vyZziadat si dopliiujice informacie.
Konecna hodnotiaca sprava je podkladom pre vydanie néarod-
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 agentdra navrh vypracuje
arozposle ho do ostatnych dotknutych €lenskych $tatov. Clenské
Staty mozu navrh spravy komentovat a vyziadat si dalsie dopl-
fujlice informacie. Konecna hodnotiaca sprava je podkladom
pre vydanie narodnych rozhodnuti o registracii v jednotlivych
dotknutych statoch.

Postup vzdjomného uznavania a decentralizovany postup regis-
tracie lieku su z pohladu zodpovednosti pri kone¢nom schvéleni
Ziadosti o registraciu narodnymi postupmi. Oba postupy vo faze
posudzovania Setria persondlne a financné zdroje ndrodnych
autorit, zrychluju a synchronizuju registraéné procesy v EU tym,
Ze sa vypracuje len jedna hodnotiaca sprava.

e (QOddelenie prijmu a administrativnej podpory

e (QOddelenie registracnych procesov

e (Oddelenie posudzovania kvality liekov

e (QOddelenie predklinického a klinického posudzovania
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Zakladné Cinnosti oddelenia zabezpecuju vietky vstupné, pod-
porné administrativne, evidencné a distribu¢né procesy pre sek-
ciu registracie a iné oddelenia a sekcie v rdmci SUKL:

e prijem Ziadosti tykajucich 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 archivdcia a sprava registracnej dokumentacie,

e odovzdavanie a spravoplatriovanie rozhodnuti,

e uchovdvanie a spravovanie zloZiek liekov,

e evidencia vypisov z obchodnych registrov a splnomocneni
zéstupcov farmaceutickych spolo¢nosti.

Na oddeleni bolo v roku 2016 prijatych 6 962 Ziadosti suvisiacich
s registraciou novych liekov, ako aj s postregistracnymi Ziados-
tami (zmeny, predizenia, prevody a zruenia) liekov, ktoré st uz
v SR registrované. V priebehu roka 2016 sa na oddeleni priji-
mala a spracovavala dokumentdcia v elektronickych formatoch
eCTD a NeeS. Od 1.1.2016 sa zaviedol jednotny elektronicky
eurdpsky formular Ziadosti (eAF - electronic application forms).

V priebehu roka 2016 pracovnici oddelenia zaroven vytvorili
920 identifikacnych listov pre lieky a vydali 3 851 novych lieko-
vych kddov k registraénym Ziadostiam typu DCP/MRP/narodny
proces. SUKL okrem toho vydal aj 426 kddov pre centralizované
lieky. Ku koncu roka 2016 bolo v databaze Statneho Ustavu plat-
nych 49 669 SUKL kédov liekov.

Oddelenie registracnych procesov sa deli na referat novych re-
gistracii a na referat postregistracnych procesov.

Cinnost referatov je zamerana na:

e koordinovanie narodnych a eurdpskych Ziadosti o nové re-
gistracie, zmeny, predizenia a prevody liekov,

e posudzovanie nazvov liekov, kontrola spravnosti textov
v SmPC a PIL, oznacovanie obalov liekov,

e vyddvanie rozhodnuti o registracii a zmenach v registraci-
ach,

e vkladanie udajov do databazy VIS lieky (vnutorny informac-
ny systém),

e  pri centralizovane registrovanych liekoch kontrola sprav-
nosti prekladov z AJ do SJ podla pravidiel stanovenych Eu-
répskou liekovou agenturou.

V roku 2016 bolo ukonéenych 607 registracénych Ziadosti, pricom
koordindtori vygenerovali v ramci proceddr ndrodnych, DCP
a MRP - 526 registracnych cisel. V roku 2016 bolo na oddeleni
vybavenych 7 199 Ziadosti.

Koordinatori pracuju na urovni narodnych a eurdpskych pro-
cedur (DCP/MRP), v ramci ktorych sa plnia Standardné aktivity
v Ulohe dotknutého clenského statu (CMS) a zodpovedné proce-
sy v Ulohe referencného clenského statu (RMS).

Slovenska republika v zastupeni SUKL vystupuje ako referenény

Clensky stat RMS v pripade hodnotenia 43 liekov s nasledujucimi
28 liecivami.

SUKL v tlohe 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
sumatriptdn

tiaprid

tramadol/ paracetamol
zolpidem
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Vydaj liekov registrovanych v roku 2016

43

478

Legenda:
OTC - vydaj bez lekarskeho predpisu

R - vydaj na lekdrsky predpis
OTC/R - vydaj podla velkosti balenia

Ziadosti prijaté v roku 2016

DCP 0 387 0 1 2 0 0 0 390
MRP 196 39 85 1608 1497 388 90 266 4168
NAR 33 32 133 857 889 307 80 72 2403
SPOLU 229 458 218 2 466 2 388 695 170 338 6962
Ziadosti vybavené v roku 2016
DCP 0 508 0 1 4 0 0 0 513
MRP 278 51 89 1646 1519 413 68 267 4331
NAR 15 48 119 853 818 360 69 73 2355
SPOLU 293 607 208 2 500 2341 773 137 340 7 199
Pocet rozhodnuti o registracidach novych liekov podla ATC skupin
—180
Legenda: Pocet rozhodnuti o registracidch novych liekov podla ATC skupin

Medzi hlavné ¢innosti oddelenia patria:

e vypracovavanie expertnych posudkov na kvalitu lieku k Zia-
dostiam o registracie a zmeny v registraciach,

e overovanie analytickych metdd navrhnutych Ziadatelom
(v spolupraci so sekciou laboratérnej kontroly),

e overovanie dodrzZiavania pravidiel SVP pri vyrobe lieciva
(v spoluprdci so sekciou inspekcie).

Pocet spracovanych Ziadosti k registracii a zmene
v kvalite lieku

Registracie 26 11 -
Zmena typu IA 619 13 6
Zmena typu IB 443 6 13
Zmena typu Il 120 2 1
Celkom 1208 32 20

V roku 2016 bolo na oddeleni zaevidovanych a uloZenych 340
samostatnych zloZiek k lieCivu.

Cinnost oddelenia je primarne zamerana na:
e vypracovavanie predklinickych a klinickych posudkov k no-
vym registracidm (ndrodnym, 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 suvisiace s pravidelnymi zasadnutiami Ko-
misie pre lieky a Subkomisie pre generické lieky.

V roku 2016 vypracovali pracovnici oddelenia posudky na nové
registracie najma s pravnym zakladom genericky liek a bibliogra-
fia. Z hladiska zmien velku ¢ast posudkov tvorili bezpeénostné
zmeny a stanoviskd tykajuce sa vydaja lieku. Postdené lieky
a zmeny sa nasledne prerokovali v ramci Komisie pre lieky (10
zasadnuti) a Subkomisie pre generické lieky (6 zasadnuti).

Posudzovatelia oddelenia predklinického a klinického posudzo-
vania sa v roku 2016 zucastnili 11 zasadnuti Vyboru pre human-
ne lieky pri EMA a 9 zasadnuti Vyboru pre lieky na ojedinelé
ochorenia pri EMA, kde vypracovali 4 hodnotenia o udeleni or-
phan dezignacie.

Pracovnici oddelenia sa okrem inych venovali aj publika¢nym ak-
tivitdm a prednaskovej ¢innosti na pregradualnej a postgradual-
nej univerzitnej Urovni, v ramci Specializacného studia a v ramci
sustavného vzdeldvania farmaceutov.
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SEKCIA

KLINICKEHO SKUSANIA LIEKOV
A FARMAKOVIGILANCIE

Pocas celého obdobia, kedy 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 informacii a v pravidelnych intervaloch prehodnocovat
pomer prinosov a rizik. Nové informacie o lieku sa ziskavaju z hlaseni podozreni na
neziaduce ucinky liekov, odbornych studii a inych odbornych publikacii a mozu viest
k zmenam v pouZzivani lieku, dokonca az k zruSeniu registracie lieku.

LAVNOU ¢innostou pracovnikov sekcie je zber, analyza

a vyhodnocovanie neZiaducich ucinkov zaznamena-

nych z hlaseni o podozreniach na neZiadlce ucinky od

zdravotnickych pracovnikov a pacientov v SR a EU, hod-
notenie rizik vybranych lieciv v rdmci delby prace medzi liekovy-
mi agenttrami EU a véasné vypracovavanie odbornych stanovisk
pre posudzovanie klinickych studii v rdmci SR.

Sekciu klinického skusania liekov a farmakovigilancie tvoria:
e Oddelenie farmakovigilancie

e Oddelenie klinického skusania liekov

Tabulka 5: Cinnost v oblasti farmakovigilancie v roku 2016

Oddelenie farmakovigilancie

Medzi zakladné cinnosti oddelenia v oblasti farmakovigilancie
patria:

zber, monitoring a analyza informdcii o podozreniach na
neziaduce ucinky liekov,

posudzovanie rizik spojenych s uzivanim liekov,
posudzovanie podmienok, za ktorych sa lieky m6zu pouii-
vat,

komunikacia rizik s odbornou a laickou verejnostou,
vydavanie odbornej publikacie Liekové riziko.

RMS pre posudenie Periodickych rozborov bezpecénosti lieku (PSUSA procedura) o . '2

S
RMS pre posudenie novych informacii o liekoch (tzv. signaly) 18
Posudenie lieku pre PRAC ako raportér/koraportér, pripomienky k referalom a inym PSUSA 2

(retinoids,dextrometorfan)
Poskytnutie odpovedi na Ziadosti z inych Statov tykajuce sa bezpecnosti liekov 27
Posudok farmakovigilancie k predizeniu registracie (narodné/MRP-DCP) 10/6
Posudenie Planov riadenia rizik pri novych registracidch (narodné/MRP-DCP) 15/3
Postdenie Planov riadenia rizik pri prediZeniach registracii a zmendch v registracii (ndrodné/MRP-DCP) 7/2
InSpekcie systému dohladu nad liekmi 7
Konzultacie k systémom dohladu nad liekmi 4
Posudenie priamej komunikdcie so zdravotnickymi pracovnikmi 25
Posudenie edukaénych materidlov pre lekarov a pacientov 98
Pocet oznameni studii bezpecnosti liekov po registracii 9
Iniciovanie posudenia kvality lieku na podklade hlasenych neziaducich ucinkov 4
Bulletin Liekové riziko 3
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Tabulka 6: Lieciva, v ktorych vystupuje SR ako LMS

Lieciva
Karteolol

Cinchokain + galan bismutity + karboxyceluléza

Cholekalciferol + uhli¢itan vapenaty + oxid zino¢naty + oxid
horeénaty + oxid mednaty + siran manganaty + borax

Dexbréomfenylamin + pseudoefedrin

Erytromycin + tretinoin

Felodipin

Lomustin

Azoximér bromid

5 fluérouracil + kyselina salicylova

Hlasenia o podozreniach na neziaduce ucinky
liekov

Hlasenia podozreni na neziaduce UGcinky (vedlajsie Ucinky liekov)
predstavuju udalosti, ktoré sa vyskytli po pouziti lieku, ale ktoré
nie su nevyhnutne spojené s liekom alebo zapricinené liekom.
Umoznuju monitorovat lieky po ich uvedeni na trh a ziskavat
nové informacie o lieku.

V roku 2016 bolo na SUKL zaslanych 1 470 hlaseni o podozreniach
na neziaduce Ucinky liekov, z toho 813 (55,3 %) spifialo kritérium
zdvaznosti. Medziro€ny narast je o 299 hlaseni. Farmaceutické
spolo¢nosti poslali 548 (37,3 %) hlaseni, zdravotnicki pracovnici
550 (37,4 %) hlaseni a laici (pacienti, rodi¢) 372 (25,3,4 %). Z cel-
kového poctu zaslanych hldseni sa 533 tykalo muzov, 864 Zien a
pri 73 nebolo udané pohlavie. Hlasenia sa dostavaju do eurdp-
skej databazy EudraVigilance a nasledne su posudzované spolu so
véetkymi ostatnymi dostupnymi informaciami o lieku. SUKL tieto
hldsenia vyhodnocuje spolu s ostatnymi liekovymi agentdrami
v ramci detekcie a posudzovania signalov. Ak sa preukaze, Ze ne-
Ziaduca reakcia bola vyvolanad liekom, prijmu liekové agentury po-
trebné opatrenia (od doplnenia informécii o lieku, vydania upo-
zorneni pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov, obmedzenia
pouZzivania lieku aZ po stiahnutie lieku z pouzivania).

Tabulka 11: PoCet zaslanych hlaseni podla ATC skupin

Tabulka 7: Pocty vybratych hlaseni zaslanych odbornikmi

Odbornost

internista 168
dermatoleg 164
pediater 44
farmacewt 33
vseobecny lekar pre dospelych 15
imunoalergoleg 8
angiolég 8
onkolég 5
psychiater 4

Tabulka 8: Pocet zasIan\'/ch hlaseni v rokoch 2014 - 2016

- SPOLU

2014 1059
2016 1349 1470

Tabulka 9: Podiel zdvaznych/nezavaznych hlaseni na lieky
a vakciny v rokoch 2014 — 2016

-

2014

2016

Tabulka 10: Mesta z ktorych prislo najviac hlaseni

Bratislava 294
Kofice e
Zilina 33
Nia 4
Kezmarok 15
VranovnadTopfou 11
Banska Bystrica 11
Tava 10
Ziar nad Hronom 10

o
o
(@]
(1]
—+

ATC skupina

A Traviaci trakt a metabolizmus

C Kardiovaskularny systém

G Urogenitalny trakt a pohlavné hormon
J Antiinfektiva na systémové pouzitie

M Muskuloskeletarny systém

P Antiparazitikd, insekticidy a repelent 5
_h_

S Zmyslové organy

Bez ATC kodu

V roku 2016 usporiadali pracovnici oddelenia v spolupraci s madarskou liekovou agenttrou (OGYEI) a EU NTC (EU Network Training
Center) odborny seminar Workshop on signal detection zamerany na detekciu, validaciu a vyhodnotenie signélov z celoeurdpskej da-
tabazy neziaducich ucinkov (EudraVigilance) s cielom zabezpecit jednotné postupy medzi élenskymi $tatmi EU. Podujatia sa zGcastnili
posudzovatelia z Madarska, Rumunska, Pol'ska, Ceskej republiky, Rakuska a Slovenska.

Oddelenie klinického skusania liekov

Medzi zakladné ¢innosti oddelenia patria:

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

e vyddvanie povoleni na klinické skisanie humannych liekov,

e Statny dohlad nad vykonavanim klinickych skusani.

Statny Ustav vedie databazu udajov o klinickom skasani liekov.
Tieto Udaje poskytuje eurdpskej databaze klinického skusa-
nia EudraCT. Viybrané udaje o klinickom skusani (napr. zoznam
skusajucich) zverejfiuje na svojom webovom sidle. Statny Ustav
vedie tieZ evidenciu vnutrostatnych a medzinarodnych inspekcii
na pracoviskach, ako aj evidenciu prijatych opatreni, ktoré maju
vztah ku klinickému skusaniu.

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 organ riaditelky Statneho Usta-
vu zasadala ohladom posudzovania Ziadosti o klinické skusanie
v roku 2016 osemkrat.

GRAF 3: Pocet Ziadosti o klinické skusanie liekov

—120
26
22
9
3 o L1 1 5 7
|. etapa Il. etapa 11./11l. etapa Ill. etapa IV. etapa
Legenda: M 2014 2015 M 2016

Tabulka 12: Zameranie klinického skusania — najcastejSie ochorenia

Poget ziadosti

Neurologické ochorenia 13

1

Onkologické ochorenia 10
10

Ulcerdzna kolitida 8
Kardiologické ochorenia 7

Kozné ochorenia 6
6

Ocné ochorenia 5)
‘Astma bronchiglna 5

Crohnova choroba 5)

Tabulka 13: Cinnost v oblasti klinického skisania v roku 2016

Cinnost oddelenia

Ziadost o povolenie klinického skisania 108

Namietky/zamietnutie klinického skdsania 19/3
Ziadost/oznamenie zmien v Prirucke pre 282
skusajuceho

Dodanie suhlasu etickej komisie 67

Oznamenie ukoncenia klinického skusania 136

V ramci dohladu nad vykonavanim klinického skusania bolo
v roku 2016 vykonanych 7 inSpekcii spravnej klinickej praxe na
pracoviskach, ktoré maju vztah ku klinickému skusaniu — 4 pla-
nované a 2 cielené u skusajuceho, 1 planovana v zmluvnej vy-
skumnej organizacii (CRO).
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SEKCIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK [MK¢]

ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Pod oznacenim zdravotnicke pomocky rozumieme Siroku Skalu vyrobkov pouzivanych
pri podpore, prevencii, diagnostike, monitorovani a liecbe 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 pomocok je prisluSnym orgdnom
pre zdravotnicke pomacky v Slovenskej republike. Hlavnou
Ulohou pracovnikov sekcie je zabezpecenie registracie/evi-
dencie vyrobcov zdravotnickych pomo6cok, monitorovanie
nehod, poruch a zlyhani v rdmci systému vigilancie zdravotnickych
pomocok a dohlad nad trhom so zdravotnickymi pomdckami.

Sekciu zdravotnickych pomocok tvori:
e Oddelenie registracie, evidencie, bezpecnosti a dohladu
nad trhom so zdravotnickymi pomd&ckami

Registracia a evidencia zdravotnickych
pomocok

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s registraciou a evidenciou

zdravotnickych pomécok patria:

e  registracia vyrobcov zdravotnickych pomocok alebo spl-
nomocnencov so sidlom v Slovenskej republike,

e registracia zdravotnickych pomécok, aktivnych implan-
tovatelnych zdravotnickych pomocok a diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro od vyrobcov alebo spl-
nomocnencov so sidlom v Slovenskej republike,

e evidencia vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sidlom
v inom Clenskom S$tate a zdravotnickych pomdcok triedy
lla, llb a lll,

e pridelovanie kddov, vedenie, kontrola a aktualizacia data-
bazy zdravotnickych pomdcok, vyrobcov a Kodov,

e predlZovanie platnosti registracii, evidencii a pridelenych
kédov na zaklade novych ES certifikatov,

e rozsirovanie poctu registrovanych / evidovanych zdravot-
nickych pomocok a zmena nazvu vyrobcu alebo oznamo-
vatela,

e sprava Udajov v slovenskej Casti eurdpskej databanky EU-
DAMED,

e reaktivny trhovy dohlad, vybavovanie podnetoy,

e proaktivny trhovy dohlad.

V roku 2016 bol oproti roku 2015 zaznamenany pokles poc-
tu Ziadosti o registraciu / evidenciu zdravotnickych pomécok
z21605na 1223, mierne zvysenie poctu vygenerovanych novych
kédov z 1 343 na 1 419 a pokles poctu aktualizovanych kédov
25065 na 4 282.

Databdza registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomé-
cok, ktorejvyhladdvacia modifikacia je zverejnena nainterneto-

vej stranke Statneho Ustavu a je dostupna Sirokej verejnosti bola
novelizovana. Pribudlo zobrazovanie splnomocnencav pripade,
ak vyrobca so sidlom mimo EU méa v EU splnomocnenca. Data-
baza je aktualizovana na tyZzdennej baze. K prvému dnu kazdé-
ho kalendarneho mesiaca sa na internetovej stranke statneho
Ustavu zverejnuje celkova databdza zdravotnickych pomdcok
v tabulkovom forméte.

Pracovnici sekcie spravuju za Slovensku republiku udaje v eu-
répskej databanke EUDAMED, kde bolo v priebehu roka 2016
vloZzenych 12 zdravotnickych pomécok a 3 novi slovenski vy-
robcovia. Databanka EUDAMED bola vytvorena na eurdpskej
Urovni s ciefom posilnit dohlad nad trhom so zdravotnickymi
pomdckami. Databanka umoziuje prislusSnym orgdnom clen-
skych statov rychly pristup k informaciam o zdravotnickych po-
maockach, ich vyrobcoch a splnomocnencoch, ES certifikatoch,
nehodach, poruchach a zlyhaniach a klinickych skdsaniach
zdravotnickych pomécok.

Sekcia zdravotnickych pomocok spolupracovala aj v roku 2016
s Ministerstvom zdravotnictva SR v procese kategorizacie zdra-
votnickych pomocok a $pecidlneho zdravotnickeho materidlu.

Bezpecnost zdravotnickych pomdocok, trhovy
dohlad, medzinarodna spolupraca

Medzi dalsie ¢innosti sekcie, stvisiace s bezpe¢nostou zdravot-

nickych pomocok, patri:

e spracovavanie hlaseni od vyrobcov, partnerskych lieko-
vych agentur v rdmci EU, distribdtorov, nemocnic, nemoc-
ni¢nych lekarni a lekarov o nehodach, poruchéch a zlyha-
niach zdravotnickych pomécok,

e sledovanie vykonu napravnych opatreni zo strany vyrob-
cov.

V SR sa informécie ziskané v rdmci systému vigilancie zdra-
votnickych pomécok vyuZivaju pri spracovavani hldseni o
nehodach, poruchdach a zlyhaniach zdravotnickych pomocok
spristupnenych na trhu v SR a sltZia ako zdroj informacii pris-
luSnym organom a zdravotnickym zariadeniam — Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky, zdravotnym poistovniam,
lekarnam, vydajniam zdravotnickych pomécok, zdravotnickym
zariadeniam, pripadne priamo pacientom.

Pocet vSetkych hlaseni nehdd, poruch a zlyhani sa zvysil oproti
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roku 2015 z 1 184 na 1 359, z toho 569 zdravotnickych pomo-
cok bolo podla hldseni spristupnenych na trhu aj v Slovenskej
republike, ¢o predstavuje priblizne 42 % vSetkych hlaseni. Tym-
to hlaseniam bola venovana zvysena pozornost.

V priebehu procesu registracie /evidencie bolo v ramci kon-
troly podanej dokumentdcie zistenych priblizne 70% nesprav-
ne oznacenych nezhodnych vyrobkov zo vsetkych podanych
oznameni. NajcastejSimi nezhodami boli absencia povinnych
udajov na zdravotnickych poméckach a v ndvodoch na pou-
Zitie, nespravna velkost a proporcie CE znacky, chybajica CE
znacka na navode na pouzitie a nespravne zobrazenie symbo-
lov na obale zdravotnickych pomécok.

V priebehu roku 2016 bolo v rdmci proaktivneho dohladu nad
trhom so zdravotnickymi pomdckami vykonanych 26 inSpekcii
v lekdriiach, vydajniach a u vyrobcov zdravotnickych pomdcok,
v rdmci ktorych bolo skontrolovanych 120 nahodne vybratych
zdravotnickych pomdcok. V rdmci tychto inSpekcii bolo ziste-
nych 11 nezhodnych zdravotnickych pomaocok, ¢o predstavuje
percentualnu mieru nezhody 9%. V ramci reaktivneho trhové-

Tabulka 14: Cinnost sekcie v roku 2015

Cinnosti sekcie

ho dohladu bolo spracovanych a vyhodnotenych 14 podnetov
a na ich zaklade boli vykonané 2 cielené inspekcie.

V roku 2016 boli prijaté 3 vyhldsenia o zdravotnickej pomécke
na klinické skisanie spolu so Ziadostou o povolenie klinické-
ho skusania. 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 otazky tykajuce sa 8
hrani¢nych vyrobkov.

V rdmci medzinarodnej spoluprace pracovnici oddelenia vyko-
navali ¢innost v pracovnych skupindch EK — pracovnej skupiny
expertov pre zdravotnicke pomécky (MDEG), pracovnej skupi-
ny expertov na vigilanciu zdravotnickych pomécok (MDEG vi-
gilance), pracovnej skupiny pre dodrZiavanie a presadzovanie
prava (COEN) a pracovnej skupiny klinické skdsanie a klinic-
ké hodnotenie zdravotnickych pomdcok (CIE).

Pocet Ziadosti o registraciu/ evidenciu zdravotnickych pomécok 1223
Nové pridelené kédy 1419
Aktualizované kody 4282
Pocet hlaseni nehdd, poruch a zlyhani zdravotnickych pomécok 1359
Pocet hlaseni nehod, poruch a zlyhani zdravotnickych pomaocok spristupnenych na trhu v SR 569
Pocet inSpekcii v ramci trhového dohladu 26
Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového dohladu 120
Pocet zistenych nezhodnych zdravotnickych pomdcok v ramci trhového dohladu 11
Pocet podnetov na zdravotnicke pomocky 14
Pocet inSpekcii na zaklade podnetov

Kvalifikacia a klasifikacie hrani¢nych vyrobkov

Pocet novych vyrobcov/ splnomocnencov registrovanych v SR, vlozenych do EUDAMED

Pocet novych registrovanych zdravotnickych pomocok vlozenych do EUDAMED 12

Oznamenie o zacati klinického skdsania ZP
Povolené klinické skusanie ZP

Pocet klinickych skusani zdravotnickych pomocok vlozenych do EUDAMED
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SEKCIA INSPEKCIE

Sekcia inSpekcie vykonava inSpekcie u farmaceutickych vyrobcov a velkodistributorov
liekov a uc€innych latok, v transfuziologickych zariadeniach, zariadeniach poskytujucich
lekarensku starostlivost, ocnych optikach a inych zdravotnickych a nezdravotnickych
zariadeniach. Zaroven vykonava odber vzoriek liekov na kontrolno-analytickd ¢innost.
Do kompetencie sekcie inSpekcie patri tiez postregistracna kontrola kvality liekov

uvedenych na trhu.

RAMCI svojich pracovnych ¢innosti vykonavaiju in$pek-
tori pravidelné kontroly vo vysSie spominanych zaria-
deniach. Ide o tieto typy inSpekcii:

Vstupna inSpekcia

Vlykondva sa na Ziadost za U¢elom vydania posudku na material-
ne a priestorové vybavenie Ziadatela o povolenie na vyrobu lie-
kov, velkodistribuciu liekov, pripravu transfiznych liekov, posky-
tovanie lekdrenskej starostlivosti a zaobchadzania s omamnymi
a psychotropnymi latkami. Dalej sa vykondava za ucelom vydania
stanoviska pre Ziadatela o povolenie na zaobchddzanie s urce-
nymi latkami, vydania registracného formuldra pre vyrobcoy,
distribtorov a dovozcov Ucinnych latok, pri schvalovani kontrol-
nych laboratérii a pri vydani posudku pre ocné optiky.

PriebeZna inSpekcia

Vykonava sa za Ucelom kontroly dodrZiavania zasad spravnej vy-
robnej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe, spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov a spravnej lekarenskej praxe, pri-
¢om sa inSpektori zameriavaju na kontrolu v zavislosti od urci-
tych kritérii (napr. obdobie od poslednej kontroly alebo riadenie
rizika). Vystupnymi dokumentmi mézu byt osved¢enia.

Nasledna inSpekcia

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

Cielena inSpekcia

Viykonava sa v reakcii na ohldsené staznosti a podnety, pri sta-
hovani lieku z trhu, moznom ohrozeni verejného zdravia, na
vyZziadanie 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 vykondva
ako neohldsena in3pekcia, t. j. bez predinSpekéného kontaktu so
subjektom.

Sekciu inSpekcie tvoria:
e (Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality liekov na trhu
e (Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekdrenstva

Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality
liekov na trhu

Medzi zékladné cinnosti stvisiace s inSpekciami u vyrobcov

a v transfuziologickych zariadeniach patria:

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

e vykonavanie inSpekcii u vyrobcov, distributorov a dovozcov
ucinnych latok,

e vykonavanie inSpekcii v autorizovanych kontrolnych labora-
toriach,

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

e vykonavanie naslednych a cielenych inspekcii,

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

V roku 2016 bolo vykonanych 25 inspekcii u vyrobcov liekov p6-
sobiacich v Slovenskej republike a 3 inSpekcie u vyrobcov liekov
so sidlom mimo EU. V transfuziologickych zariadeniach bolo vy-
konanych 20 inSpekcii a 1 inSpekcia bola vykonana v nemocnic-
nej krvnej banke.

Na zaklade ozndmeni vyrobcov, distributorov a dovozcov ucin-
nych latok bola vykonanad 1 in$pekcia.

V roku 2016 bola prijata 1 Ziadost o schvélenie kontrolného la-
boratéria.

Za rok 2016 bolo vydanych 8 registracnych formularov pre ucin-
né latky.
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Tabulka 15: Prehlad vykonanych inSpekcii v roku 2016

InSpekcie Vstupné Priebezné Cielené Ndsledné

SVP 3 24 1 0 28

Tabulka 16: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii v roku 2016

Vystupné dokumenty Transfuziologické
zariadenia

Posudky v zmysle zékona ¢. 362/2011 Z. z. v platnom zneni 5 1

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

Osvedcenia o dodrZiavani poziadaviek SPPTL 19

Registracné formuldre API 8

Postregistracna kontrola kvality liekov Najviac hlaseni v roku 2016 bolo prijatych z nasledovnych

agentur: U.S. Food and Drug Administration (FDA), Agencia

Medzi zédkladné Cinnosti suvisiace s postregistracnou kontro- Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),

lou kvality liekov patria: Federal Institute for Drugs and Medical Devices Nemecko

e  prijimanie a spracovavanie informécii o nedostatkoch v (BfArM), Health Canada (Canada.ca), SUKL Ceska republika.
kvalite liekov — Rapid Alert a riadenie procesu stahovania
liekov z trhu, Zo slovenského trhu bolo v roku 2016 stiahnutych 32 liekov

s rieSenie reklamdcii a staznosti na nedostatky v kvalite lie- z toho 16 na zdklade ozndmeni medzindrodnych liekovych agen-
kov podané lekarmi, lekdrnikmi a pacientmi, tur, 15 na zéklade ozndmenia drZitelov registracie, 1 liek nevy-

e vybavovanie Ziadosti drZitelov registracie tykajlce sa do- hovel kontrole kvality SUKL (neaktudlna verzia obalu a PIL).
vozu liekov s minimalnou odchylkou od registracie v rdmci
korekéného planu, Graf 4: PoCet hlaseni o nedostatkoch v kvalite liekov v rokoch

e vybavovanie Ziadosti o predizenie alebo skratenie doby 2014 - 2016
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 distribuc-
nej siete v spolupraci so sekciou laboratdrnej kontroly za
Ucelom realizacie kontroly kvality liekov a objednavanie
referenénych materidlov,

e kontrola kvality liekov dovezenych do Slovenskej repub-
liky,

e kontrola kvality liekov od domacich vyrobcoy,

e spracovavanie hlaseni o dovoze, spotrebe a vyvoze liekov,

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

e (last na medzindrodnych projektoch kontroly kvality
centrélne registrovanych liekov a generickych liekov v EU
(EDQM),

e posudzovanie Ziadosti o subezny dovoz,

e vydavanie certifikatov o lieku (CPP ),

e spracovdvanie hlaseni o nesulade vyrobcov a velkodistri- 2014
butorov so Sprévnou praxou — Non-compliance, Legenda: M medzindrodné hlasenia Rapid Alert [T lieky stiahnuté z trhu v SR

e spolupraca s colnym Gradom,

e spracovavanie hldseni o vyskyte falSovanych liekov.

— 140

121

V roku 2016 Statny Ustav pre kontrolu liediv prijal 104 hlasenf
(1. trieda - 55, Il. trieda - 36, . trieda - 4 a neurcend trieda - 9)
o nedostatkoch v kvalite liekov z medzinarodnych liekovych
agentur.
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Ako dovody stiahnutia liekov z trhu boli uvedené nasledovné nedostatky v kvalite liekov:

e nesulad s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe u vyrobcov lieku alebo vyrobcov API,
e  pritomnost Castic (kov, sklo, plast, koza, neidentifikované necistoty),

e  bakteridlna kontaminacia,

e nevyhovujlce testy stability,

e pomiesané balenia liekov,

e nesulad so schvélenou registracnou dokumentdaciou — chybné Udaje na obale.

Tabulka 17: Lieky stiahnuté z trhu v roku 2016

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

UTROGESTAN, cps 30x100 mg hormdny Deformdcia niektorych kapsul,  Laboratoires Besins International,
¢o sposobuje vytekanie obsahu Francuzsko
lieku do dutiny blistra

SANORIN ANALERGIN, int nao 1x10 otorino- Nesulad so Specifikdciou Xantis Pharma Limited, Cyprus
laryngologika v parametri pH

OSPEN 500, tbl flm 30x500 KU antibiotika Nespravny ¢as pouZitelnosti Sandoz GmbH, Rakusko
lieku

OSPEN 500, tbl flm 12x500 KU antibiotika Nespravny ¢as pouzitelnosti Sandoz GmbH, Rakusko
lieku

OSPEN 1500, tbl flm 30x 1500 KU antibiotika Nespravny ¢as pouzitelnosti Sandoz GmbH, Rakusko
lieku

OSPEN 1500, tbl flm 12x 1500 KU antibiotika Nespravny ¢as pouZitelnosti Sandoz GmbH, Rakusko
lieku

Gluca Gen® HypoKit 1 mg, plviol hormény Striekacka Novo Nordisk A/S, Dansko

1x1 mg+solv

NEUROL 0,5 tbl 30x0,5 mg anxiolytikd MozZna zamena tabliet a blistrov Zentiva k.s., CR
v baleniach

NEUROL 1,0 tbl 30x1,0 mg anxiolytikd Moznd zdmena tabliet a blistrov Zentiva k.s., CR
v baleniach

NEUROL 0,25 tbl 30x0,25 mg anxiolytikd MozZna zamena tabliet a blistrov Zentiva k.s., CR
v baleniach

AZITROX 500, tbl film 3x500 mg antibiotikd MozZna zamena tabliet a blistrov Zentiva k.s., CR
v baleniach

DIGOXIN 0,250 Léciva tbl 30x0,250 kardiakda MozZnda zamena tabliet a blistrov Zentiva k.s., CR
v baleniach

KOGENATE Bayer, plv iol 1x500 IU nahrady krvi a krvné Mozné riziko zniZenia aktivity Bayer Pharma AG, Nemecko

derivaty ludského koagulac¢ného faktoru
VIl pred uplynutim doby
pouzitelnosti
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Indikac¢na skupina

Nazov humanneho lieku

antireumatika,
antiflogistika,
antiuratika

Nedostatok v kvalite Drzitel registracie

Nesulad so zédsadami spravnej  Alfa Wassermann S.p.A, Taliansko

vyrobnej praxe

FENISTIL, gto por 1x20 ml antihistaminika

FENISTIL, gel der 1x30 g antihistaminika

FENISTIL gel der 1x50 g antihistaminika

Zmena v registrdcii - skratenie

Zmena v registracii - skratenie

Zmena v registracii - skratenie

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Czech Republic, CR
GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Czech Republic, CR

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Czech Republic, CR

Casu pouzitelnosti lieku

casu pouzitelnosti lieku

Casu pouzitelnosti lieku

Nesulad so Specifikaciou lieku

Pierre Fabre Medicament,
v parametri - obsah lieciva Francuzsko

Vyvoz liekov

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s agendou vyvozu liekov pat-
rili:

zber, monitoring a analyza ozndmeni o zamere vyviezt liek
z0 SR,

analyza udajov z hlaseni o realizovanom vyvoze,
spolupraca s hlavnymi odbornikmi terapeutickych skupin
pri otdzkach moznej zamenitelnosti liekov v liecbe,
vyddvanie rozhodnuti o nepovoleni vyvozu.

V roku 2016 bolo prijatych 39 711 oznameni o zamere vyviezt
liek zo SR pre 1 192 liekov. Celkovo velkodistribucné spoloc¢nosti
planovali vyviezt 5 979 270 baleni. Ozndmenia zaslalo 38 velko-
distribucnych spolocnosti, vyvoz nahlasili do 32 krajin.

Z tohto poctu zrealizovalo vyvoz 34 velkodistribuénych spoloc-
nosti. Zo Slovenska bolo za cely rok vyvezenych 820 liekov v
mnozstve 2 122 510 baleni.

Na zdklade udajov o dovoze, spotrebe a planovanom vyvoze
identifikoval SUKL v roku 2016 342 liekov, ktorych vyvozom by
mobhla byt ohrozena dostupnost lieku a poskytovanie zdravotnej
starostlivosti.

Pre tieto lieky bolo vydanych 639 rozhodnuti, ¢o predstavovalo
668 770 baleni. Vyvoz liekov nebol povoleny 23 velkodistribuc-

nym spoloc¢nostiam.

Tabulka 18: Planovany vyvoz v roku 2016 podla kvartalov

Obdobie Pocet baleni

I. kvartal 11774 2084 474
1. kvartal 10 407 1419025

Tabulka 19: Realizovany vyvoz v roku 2016 podla kvartdlov

Obdobie Pocet liekov Pocet baleni

1. kvartal 569 678 929
11. kvartal 596 497 673

Graf 5: Porovnanie planovaného a realizovaného vyvozu v roku
2016

— 2 500 000
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Legenda: M planovany vyvoz [ realizovany vyvoz
Subezny dovoz

Pod pojmom subezny dovoz lieku sa rozumie dovoz lieku, ktory
je registrovany v Slovenskej republike a aj v inom ¢lenskom sta-
te, do Slovenskej republiky inou osobou ako drzitefom registra-
cie lieku v Slovenskej republike alebo v stcinnosti s nim.

Subezny dovoz mozno povolit len drZitelovi povolenia na velko-
distribuciu liekov.

Subeine dovazany liek sa nesmie od referenéného dovdzaného
lieku odliSovat kvalitou, U¢innostou a bezpecnostou a pouziva
sa za podmienok uvedenych v rozhodnuti o registracii referenc-
ného dovazaného lieku.

Statny Ustav v roku 2016 zaznamenal zvy$eny pocet Ziadosti od
velkodistribucnych spolocnosti o povolenie na subezny dovoz
lieku.

Prijatych bolo 40 Ziadost, z toho v 14 pripadoch ilo o predize-
nie uz platnych povoleni. V rdmci sibezného dovozu sa dovazali
lieky z Ceskej republiky.

Tabulka 20: Ziadosti o povolenie na subezny dovoz lieku v roku
2016

40 35 5
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Tabulka 21: Ziadosti o siibezny dovoz podla indika&nych skupin
liekov

Indika¢né skupiny

antireumatika, antiflogistika, antiuratika 8
Janestetikd (lokalne) 2
hypotenziva 15
digestiva, adsorbencid, acidd 4
antibiotikd (proti mikrébom a virusovym 3

infekciam)
vitaminy, vitageny 1
antihistaminika, histamin 2
aantidepresva 1
dermatologika 1
venofarmak, vazoprotektiva 2
sympatolytika 1

Oddelenie kontroly distribucie liekov
a lekarenstva

Medzi zakladné Cinnosti stvisiace s inSpekciami spravnej velko-

distribucnej praxe patria:

e inSpekéna Cinnost zamerand na kontrolu materidlneho
a priestorového vybavenia u velkodistributorov,

e inpekéna Cinnost zamerana na dodrziavanie zdsad sprav-
nej velkodistribucnej praxe,

e vydavanie osvedceni o dodrZiavani zasad spravnej velkodis-
tribucnej praxe.

Medzi zdkladné Cinnosti suvisiace s inSpekciami spravnej leka-

renskej praxe patria:

¢ inpekénd Cinnost zamerand na kontrolu zariadeni poskytu-
jucich lekarensku starostlivost,

e inpekéna Cinnost zamerana na dodrziavanie zdsad sprav-
nej lekarenskej praxe,

e odber vzoriek na kontrolno — analytickd ¢innost lekaren-
skych 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 2016 bolo vykonanych celkovo 985 inspekcii, z toho 79
inSpekcii vo velkodistribucnych spolo¢nostiach a 841 inSpekcii
v zariadeniach poskytujucich lekdrensku starostlivost. Zanalyzo-
vanych bolo 1 270 vzoriek.
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Najcastejsie nedostatky zistené pri inSpekciach u velkodistribu-

torov:

* nie je vypracovany dokument opisujuci analyzu rizik,

e nevykonava sa audit prepravy,

e nie je vykonana kontrola sanitacie zazmluvnenej externej
spolocnosti,

e nie je stanoveny interval revizie riadenej dokumentdcie,

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

* nie je vykonana simulacia stiahnutia liekov.

Tabulka 22: Prehlad vystupnych dokumentov z in§pekcii v roku
2016

Vystupné dokumenty

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v 12
platnom zneni

Stanoviska v zmysle zékona ¢. 331/2005 Z. z. v 0
platnom zneni

Najcastejsie nedostatky zistené pri inSpekciach v lekarenskych

zariadeniach:

e neuplnd zriadovacia dokumentdcia,

e nelplnd zdznamova dokumentacia,

e neplatné povolenie na zaobchadzanie s omamnymi a psy-
chotropnymi latkami (napr. zmena odborného zastupcu,
zmena miesta vykonu ¢innosti, novy drZitel povolenia),

e neplatné povolenie na zaobchadzanie s drogovymi prekur-
zormi (napr. zmena odborného zéstupcu, zmena miesta vy-
konu cinnosti, novy drZitel povolenia),

e nespravne oznacenie lekarne,

* nie je zabezpeceny bezbariérovy vstup pre pacientov,

e nedostatok odbornych pracovnikov,

e nedodrziavanie intervalu metrologického overenia vah
a zavaii,

e nezabezpedovanie kontroly Cistenej vody v zmysle platnej
vyhlasky,

e neriesenie problému nekvality Cistenej vody, tato sa pri pri-
prave liekov pouziva aj nadalej,

e nedostato¢na vstupna kontrola lieCiv a pomocnych latok
(nevykonavaju sa vsetky skusky na totoZnost uvedené
v skiSobnom predpise, materidlne vybavenie je nedosta-
Cujuce, nezapisuju sa vykonané skusky, resp. sa uvadzaju aj
tie, na ktoré lekdren nema potrebné vybavenie),

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 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 vydaj liekov v lekdrni viazanych na lekdrsky predpis bez pri-
tomnosti odborne sposobilych oséb,

e vydaj liekov neviazanych na lekdarsky predpis osobami bez
pozadovaného vzdelania,

vstupna kontrola je nedostacujlca (nezapisuju sa vykonané
skusky totoznosti, resp. uvadzaju sa skusky, na ktoré leka-
ren nema potrebné chemikalie, alebo materidlne vybave-
nie),
chyba aktudlne vydanie Slovenského farmaceutického ké-
dexu.

NajcastejsSie nedostatky zistené u liekov pripravenych v le-
karnach a pomocnych latok pri kontrolno-analytickej Cinnosti
v roku 2016 boli:

nespravne oznacenie,

nevyhovujuce celkové mnozstvo lieku,

nezodpovedajuci obsah lie€iva,

nevyhovujuca kvalita Cistenej vody (konduktivita, mikrobio-
logicka Cistota).

Cielené inspekcie boli vykonadvané:

v lekdriach na zdklade podnetov od pacientov, MZ SR, resp.
pravnickych oso6b,

vo vydajni zdravotnickych pomacok,

v lekarnach na zéklade podnetu referatu drogovych pre-
kurzorov za ucelom prekontrolovania pisomnych hlaseni o
uvadzani urCenych latok na trh, nakupu a stavu zasob lie-
Civ —urcenych latok a dodrziavania odborného usmernenia
0 pocte baleni liekov s obsahom drogového prekurzora pri
ich vydaji,

v ambulancidch lekarov na zaklade podnetov od pacientov,
lekdrni, samospravnych krajov,

v ocnych optikdch na zéklade podnetov.

SEKCIA INSPEKCIE  [V4Y]

Tabulka 23: Inpekénd Cinnost vykonand v jednotlivych regidnoch Slovenska v roku 2016

Kontrolné Verejné| Pobocky Nemoc-| Vydajne Oc¢né Velkodis- | Zachranné Iné| SPOLU
laboratodria lekarne| verejnych nicné ZP optiky tribatori sluzby | zdravotnicke
lekarni lekdrne zariadenia

KL Bratislava

KL Zvolen

KL KoSice

Tabulka 24: Prehlad inSpekénej ¢innosti oddelenia kontroly distribucie liekov a lekdrenstva v roku 2016

Zdravotnicke zariadenia

Verejné lekdrne Vstupné inspekcie - zakon ¢. 362/11, ¢. 139/98, ¢ 128
331/05

Nasledné inSpekcie 0

Priebezné inspekcie 39

Odber vzoriek

Priebezné inspekcie 10

Odber vzoriek

Priebezné inspekcie 49

Oc¢né optiky Vstupné inspekcie - zakon ¢. 362/11 61

Ndasledné inSpekcie 0

Zdravotnicke zariadenia - ambulancie Cielené inSpekcie 0

Distribu¢na organizacia Vstupné inSpekcie - zékon ¢. 362/11, 139/98, 331/05 33

Cielené inSpekcie 4

Pocet lekarni, v ktorych boli vykonané odbery vzoriek 351
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Tabulka 25: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na useku fyzikalno-chemickej kontroly v roku 2016

vzoriek

Ndhodna kontrola vzoriek

Tabulka 26: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na useku mikrobiologickej kontroly v roku 2016

vzoriek

Ndhodna kontrola vzoriek

SEKCIA INSPEKCIE e

Nemocnicné lekarne
Cistena voda

lieky pripravené v lekarni
Verejné lekarne

Cistend voda

ocné pripravky

lieky pripravené v lekarni
Iné rozbory

SPOLU

PERCENTA

Nemocnicné lekarne
¢istena voda

lieky pripravené v lekarni
Verejné lekarne

Cistena voda

ocné pripravky

lieky pripravené v lekarni
Iné rozbory

SPOLU

PERCENTA

255

250
12
529

453

134
69
661

1

8 0

221 34

0 0

236 14

12 0

480 49
90,74% 9,26%

347 106
0
134
69

555 106

85,56% 14,44%

Navrhy na zacatie spravneho konania boli podané z nasledu-

jucich dévodov:

e vydaj liekov osobami bez odbornej spbésobilosti,

e vydaj liekov po ¢ase ich doby pouZitelnosti,

e nedodrZiavanie ustanoveni zakona ¢. 139/1998 Z. z. ty-
kajuce sa vedenia evidencie v knihe omamnych [4tok
(lekdren bezodkladne nezapisovala prijem a vydaj liekov
s obsahom OPL do knihy OPL),

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

e pobocka verejnej lekdrne nemala povolenie na zaobcha-
dzanie s OPL,

e iné porusovanie zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach (napr. nepritomnost oso-
by s odbornou spdsobilostou - farmaceuta v otvore-
nej lekdrni, nedodrZiavanie poZiadaviek spravnej leka-
renskej praxe, neposkytovanie odbornych informacif
o liekoch),

e porusenie povinnosti velkodistributora humannych lie-
kov podla ustanovenia § 18 ods. 1 pism. a) i), 1), t), u),
v) a § 19a zdkona o liekoch (systém zabezpecenia kvali-
ty liekov, hlasenia o dovoze a vyvoze humannych liekov,
uchovavanie dokumentacie, dodrziavanie poziadaviek
spravnej velkodistribu¢nej praxe, povinnost oznamovat
SUKL pred zacatim vyvozu humanneho lieku zamer vyko-
nat vyvoz huménneho lieku).

Oddelenie taktiez spravuje agendu zneSkodnovania ne-
spotrebovanych liekov od obyvatelstva. Spolo¢nost Mod-
rd planéta, spol. s r.o., Bratislava, s ktorou ma Statny ustav
uzatvorenu zmluvu, vykonava zber a likvidéciu liekov vyzbie-
ranych lekarnami od ob¢anov. V roku 2016 bolo vyzbieranych
118 176 kg liekov z 2 187 lekdrni pocas jarného a jesenného
zberu, Co v priemere predstavuje 54,04 kg na jednu lekaren.
Mnozstvo odpadu sa zvySilo oproti roku 2015 o 10,49 %.

Tabulka 27: Vyzbierané lieky v kg v rokoch 2014 — 2016 podla
krajov

Bratislavsky kraj 20572 24 054 26 470

Trenciansky kraj 10 754 11673 13 602

Zilinsky kraj 10 465 11 464 13 219
Presovsky kraj 11 760 12 983 14 475
SPOLU 97 664 106 958 118 176

Eurdpska komisia zaviedla v roku 2014 pouzivanie spolo¢ného
loga (na zéklade tzv. VYKONAVACIEHO NARIADENIA KOMISIE EU
¢. 699/2014 z 24. juna 2014), ktoré umozfiuje pacientom v EU
identifikovat verejné lekdrne alebo vydajne zdravotnickych po-
mocok prevadzkujlce tzv. internetovy vydaj. PouZivanie loga
bolo v ¢lenskych $tatoch EU podmienené podpisom licenénej
zmluvy s Eurépskou komisiou. Na Slovensku bola licencna zmlu-
va o pouzivani internetového loga uzavreta 17. jula 2016.

Pacienti maju moznost overit si legitimitu internetovej lekarne,
resp. vydajne zdravotnickych pomacok. Kliknutim na logo su au-
tomaticky presmerovani na webovu stranku Statneho Ustavu, na
ktorej sa nachadza zoznam vsetkych subjektov opravnenych po-
nukat predaj liekov na dialku. V zozname si pacient méze vyhla-
dat dany subjekt, a ubezpelit sa, ze uvedend lekdren realizuje
internetovy vydaj v zmysle platnych pravnych predpisov, resp.
povolenia.

Statny Ustav pre kontrolu liediv uzavrel v roku 2016 sublicené-
nu zmluvu so 14 novymi subjektmi. Ku koncu roku 2016 statny
Ustav evidoval 57 subjektov (verejné lekdrne a vydajne zdravot-
nickych pomécok) zabezpecujlcich internetovy vyda;.
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SEKCIA LABORATORNEJ KONTROLY [RCH]

LABORATORNEJ KONTROLY

Ulohou sekcie laboratérnej kontroly je vykonavat kontrolnd €¢innost vzoriek humannych
liekov (v odbévodnenych pripadoch aj lieCiv, pomocnych latok a zdravotnickych
pomdcok), 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 pozadované parametre kvality
stanovené drziteflom registracného rozhodnutia alebo vyrobcom.

EKCIA laboratérnej kontroly, ako jediné Uradne urcené
laboratérium na kontrolu lieCiv pre humannu farmaciu
v SR, vykonava laboratdrne skusanie liekov nezavisle od
ich vyrobcov na zaklade rocného planu statnej kontroly
liekov na trhu. Napomaha pri rozhodovani narodnej regulacnej
autority v pripade hlaseni o neZiaducich Gcinkoch liekov s podo-
zrenim na nekvalitu, spolupracuje so sekciou inSpekcie, sekciou
bezpecnosti liekov a klinického skusania, oddelenim posudzova-
nia kvality liekov, ako aj s inymi vladnymi organizaciami napr. pri
identifikdcii falSovanych liekov. Sekcia ma vo svojej kompetencii
vyddvanie povoleni na uvolnenie 3arzZi oc¢kovacich latok a liekov
vyrobenych z [udskej krvi a z fudskej plazmy na slovensky trh.

Na Urovni Eurdpskej Unie sa sekcia laboratdrnej kontroly aktivne
zapaja do skusania centralne registrovanych liekov (CAP testing),
liekov registrovanych procesom vzajomného uzndvania a decen-
tralizovanym procesom (MRP/DCP testing), studii dohladu nad
trhom (MSS studies), studii testov sposobilosti (PTS studies) a
studii k referencnej latke eurépskeho liekopisu (CS studies). Sku-
Sanie centrélne registrovanych liekov je riadené a koordinované
EDQM v spolupraci s EMA. DCP/MRP skusanie sa vykonava na
zaklade narodnych planov a spoluprace s inymi clenskymi kraji-
nami EU. MSS, PTS a CS $tddie su regulované EDQM.

V ramci medzinarodnej spoluprace sa zdstupcovia sekcie aktivne
zU¢astriuju vyrocnych stretnuti OMCL v sekcii prepustania liekov
z fudskej 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.

Sekciu laboratdrnej kontroly tvoria:
e (Oddelenie biologickych metdd
e Oddelenie fyzikdlno—chemickych metdd

Vyber vzoriek na analyzu

V roku 2016 bolo vykonanych 1 915 laboratérnych analyz na 374
vzorkach. Najviac vzoriek liekov patrilo do indikacnej skupiny:
hypotenziva, antiepileptikd, antikonvulziva, vazodilatancid, anti-
biotika (proti mikrébom a virusovym infekciam), antikoagulancia
(fibrinolytika, antifibrinolytika), antireumatikd, antiflogistika, anti-

uratika, infundabilid, otorinolaryngologikd a antidiabetikd (vrata-
ne inzulinu). Z celkového poctu analyzovanych vzoriek bol u nece-
lych 2% potvrdeny nedostatok v kvalite, t.j. vysledok nevyhovoval
Specifikaciam stanovenym vyrobcom. V roku 2016 bolo vydanych
510 povoleni na uvolnenie Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobe-
nych z ludskej krvi a ludskej plazmy na zaklade administrativnej
kontroly EU certifikatov.

Medzi zakladné priority vyberu vzoriek na analyzu do ro¢ného

planu dohladu nad trhom v minulom roku patrili:

e najcastejSie uzivané lieky v SR (na lekarsky predpis/ volno-
predajné lieky),

¢ lieky dlhodobo uzivané pacientom,

e lieky z r6znych dévodov nekvality stiahnuté z trhu v predcha-
dzajucom roku,

e homeopatika, fytofarmaka a tradicné rastlinné lieky,

e parenteralne lieky,

e lieky s potencidlnym rizikom mikrobiologickej kontamindcie
(napr. sirupy, perorélne suspenzie, ¢ajoviny, dermalne masti,
krémy atd"),

e generické lieky od réznych vyrobcoy,

e novoregistrované lieky dostupné na trhu.

V ramci medzindrodnych studii sa Oddelenie fyzikdlno—chemic-
kych metdd v roku 2016 zucastnilo 5 PTS programov organizova-
nych EDQM (Volumetric Titration, Loss on Drying, Semi-micro De-
termination of Water, Assay by Liquid Chromatography a UV-Vis
Spectrophotometry). Oddelenie biologickych metdd sa zapojilo
do porovnavacej Studie na stanovenie bakterialnych endotoxinov
(metéda A-D podla Ph. Eur.) v rdmci skisobnych laboratdrii SR/
CR. Oddelenie fyzikdlno—chemickych metdd sa zticastnilo $tudie
CS, testovalo substanciu Clindamycin hydrochloride CRS 5, ktora
sa nasledne stala referencnou latkou Eurdpskeho liekopisu.

Obe oddelenia participovali aj v programe CAP (kaZdorocne or-
ganizuje EMA a EDQM) a testovali centralne registrovany liek
Vimpat 10 mg/ml sol inf zo 4 ¢lenskych krajin EU/EEA (od dis-
tributorov alebo z paralelného dovozu) + 1 kontrolnd vzorku
z EDQM (od drzitela rozhodnutia o registracii).

V ramci spoluprace OMCL laboratérii bolo v minulom roku na Sek-
cii laboratérnej kontroly analyzovanych 61 MRP/DCP registrova-
nych vzoriek liekov.
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Sekcia laboratérnej kontroly dosiahla vo vSetkych medzina- Sekcia laboratérnej kontroly Uspesne zaviedla do prevadzky
rodnych Studidch vysledky na pozadovanej trovni kvality. vsetky nové laboratérne zariadenia, zakipené v roku 2015 z
pridelenych kapitdlovych vydavkov.

Tabulka 28: Shrn Cinnosti Sekcie laboratérnej kontroly za obdobie rokov 2014 - 2016

2014 2015 2016

Pocet analyzovanych vzoriek

Pocet nevyhovujtcich vzoriek

Tabulka 29: Analytickd ¢innost vykonana v roku 2016

Pocet vzoriek liekov | Pocet vydanych povoleni
na uvolnenie Sarzi

ockovacich latok a liekov

vyrobenych z ludskej krvi

a z ludskej plazmy

K registracii narodnou
procedurou

Systematicka kontrola (vyddvanie povoleni 510
na uvolnenie Sarzi ockovacich latok

a liekov vyrobenych z fudskej krvi

a z udskej plazmy)

Dohfad nad trhom ———

domaca vyroba

__—
K hlaseniu o neziaducich ucinkoch liekov

__—
V rémci spolupréce s EDQM a EMA __—

llegalne lieky

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

374 510

SEKCIA LABORATORNEJ KONTROLY [RGES)

Tabulka 30: Nevyhovujuce vzorky v roku 2016

Driite/krajina Nedostatok v kvalite lieku

Pentasa Sachet 4g gra plg (liek v L17403A Ferring-Léciva a.s., Ceskd  Nevyhovuje $pecifikdciam stanovenym
procese registracie) republika vyrobcom lieku v skuske Disolucia

Aqua purificata DEMIWA PLUS ¢.m. 110416 UKL, OFCHM  Nevyhovuje $pecifikicidm stanovenym
15s sol, voda pripravend na SUKL

Ph. Eur. v skiske Konduktivita

Roztok oftalmologicky 0248C  OphthalMed, Nemecka Nevyhovuje v skuske Sterilita v
viskoelasticky Easy-Luron v spolkova republika kanylach, ktoré su stcéastou balenia
injekénej striekacke; 3,0% pre o¢nu zdravotnickej pomocky a su urcené na
chirurgiu jej aplikaciu

MICETAL gel, gel der 1001 J. Uriach y Compariia, Nevyhovuje Specifikdciam stanovenym
S.A., Spanielsko vyrobcom lieku v skuske pH




36 | vvrocnA sprAvA 2016 |, 3 7

Oddelenie liekopisné

European
Pharmacopogia

*
* %

Priprava Slovenského farmaceutického kédexu

Jednou z hlavnych uloh Liekopisného oddelenia a Slovenskej lie-
kopisnej komisie je vypracovanie a revizia Slovenského farma-
ceutického kédexu ako narodnej normy na pripravu, skusanie,
oznacovanie, uchovavanie, predpisovanie a vydavanie hromad-
ne pripravovanych liekov a individudlne pripravovanych liekov a
medziproduktov na ich pripravu.

V roku 2016 pracovnici oddelenia vypracovali monografie Sus-
pensio zinci oxidi oleosa, Suspensio zinci oxidi ethanolica a Solu-
tio tannini ethanolica. Liekopisné oddelenie okrem toho pristu-
pilo v zmysle zaverov 4. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie
k revizii Prilohy €. 2 Slovenského farmaceutického kddexu, ktoru
tvori stbor technickych poZiadaviek na zloZenie a pripravu cini-
diel a postupy na skusky totoznosti lieciv, liekov a pomocnych Ia-
tok na individualnu pripravu liekov a hromadnu pripravu liekov.

Spolupraca s EDQM pri priprave Eurépskeho
liekopisu

Slovenska republika ma zastupenie v Eurdpskej liekopisnej ko-
misii prostrednictvom delegatov menovanych ministerstvom
zdravotnictva. V ramci spoluprace pri priprave Eurépskeho lie-
kopisu (Ph. Eur.) bolo vypracovanych 54 dotaznikov, v ktorych
sa pracovnici oddelenia vyjadrovali k pracovnému programu Ph.
Eur.

Liekopisné oddelenie na internetovej stranke Statneho Ustavu
aj v roku 2016 aktivne uverejiiovalo informacie o pripomien-
kovani ¢ldnkov Ph. Eur. (Liekopis/PharmEuropa), v ramci ktorej
sa mohla odborna a laickd verejnost zapojit do pripravy a revi-
zie monografii. Prostrednictvom liekopisného oddelenia mohli
navrhy monografii pripomienkovat aj odbornici z vyroby alebo
vyskumu.

Zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

Slovenska liekopisna komisia je poradnym orgdnom riaditel-
ky na zabezpeclenie ¢innosti spojenych s Gc¢astou na priprave
Eurdpskeho liekopisu a vypracovanim clankov pre Slovensky
farmaceuticky kodex. Liekopisné oddelenie aj v roku 2016 or-
ganizovalo zasadania Slovenskej liekopisnej komisie a jej pred-
sednictva. V ramci nich sa v minulom roku uskutocnilo jedno

zasadanie predsednictva a koncom roka 5. zasadanie Slovenskej
liekopisnej komisie, na ktorom boli schvalené monografie do
Slovenského farmaceutického kddexu a hlavné dlohy na nasle-
dujuce obdobie. Okrem toho zasadala 6-krat aj pracovna skupi-
na Slovenskej liekopisnej komisie, ktora bola vytvorena s cielom
operativne riesit Ulohy vyplyvajlce z prace na SFK.

Poskytovanie odbornych konzultacii

Liekopisné oddelenie v ramci svojich kompetencii poskytlo od-
borné konzultacie, ktoré sa tykali terminoldgie lieCiv, pomoc-
nych latok, liekovych foriem, indikacnych skupin, pouzivania
liekopisnych metdd, ale aj vysvetlenia a interpretacie textov Ph.
Eur. V roku 2016 bolo poskytnutych celkom 213 konzultécii

Oddelenie pravne

A

Medzi hlavné cinnosti, ktoré zabezpecuje 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 suvisiacej s ob-
lastou dozoru na useku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov,

e zabezpecenie pravnych sluZieb pre odborné sekcie ako aj
spolupraca a pomoc ostatnym podpornym sekciam Statne-
ho ustavu,

e vedenie a aktualizacia Centralneho registra zmllv a dodat-
kov,

e  zastupovanie Statneho Ustavu na medzinarodnych roko-
vaniach a Ucast v medzinarodnych pracovnych skupindch,
ktorych €innost suvisi s pravnou agendou (EMACOLEX),

e vymahanie pohladavok,

e zmluvnd agenda,

e vybavovanie doZiadania sudov, policie a inych organov $tat-
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 pripomienko-
vého konania pocas legislativneho procesu,

e dozor nad reklamou liekov,

e  zabezpecenie Cinnosti referatu pre drogové prekurzory.

Pracovnici prdvneho oddelenia riesili v uplynulom roku aj viace-
ré podnety od fyzickych a pravnickych osob, ktorych ciefom bolo
upozornit na porusovanie zédkona. V roku 2016 boli pravnemu
oddeleniu taktieZ odstupené aj podnety na zacatie spravneho
konania od inych orgdnov Statnej spravy. Spravne konania boli
vedené aj na zdklade vlastnych zisteni ako aj zo zaverov z in-
Spekcnej ¢innosti Statneho Ustavu.

Tabulka 31: Spravne konania v roku 2016

Spravne konania Pocet/vyskla
pokut

Pocet zacatych spravnych konani 14
Pocet vydanych rozhodnuti o uloZeni pokuty 12
Pocet zastavenych spravnych konani 1
Pocet rozhodnuti o neporuseni zdkona 1
Pocet odvolani proti vydanym

rozhodnutiam 2
Vyska udelenych pokut 6 350 €
Vyska zaplatenych pokut v EUR 4600 €

Reklama humannych liekov

Statny Ustav vykonava dozor nad reklamou liekov v printovych
médidch, ostatnych tlacovinach a na webovych strankach (pod
SUKL nespada dozor reklamy $irenej v rdmci vysielania a retran-
smisie). V roku 2016 bolo stdtnemu Ustavu dorucenych 1 663 hla-
seni pripravovanej reklamy liekov.

V oblasti dozoru nad reklamou liekov riesil v minulom roku statny
ustav celkovo 9 podnetov v suvislosti s poruSenim zakona o rekla-
me. Najcastejsim porusenim bola reklama liekov urcena pre laic-
kua verejnost, ktora bola v rozpore so schvalenym SmPC. V rdmci
agendy bolo taktieZ vydanych 6 stanovisk k Ziadostiam o povole-
nie ockovacich kampani.

V roku 2016 preveril Statny Ustav z vlastného podnetu aj vzorky
reklamy liekov osemnastich farmaceutickych spolo¢nosti. Pracov-
nici oddelenia poskytli farmaceutickym spolo¢nostiam a advokat-
skym kancelariam 5 platenych konzultacii v oblasti reklamy liekov.
V roku 2016 presla aj webova stranka tykajuca sa Casti reklamy
liekov vyraznymi zmenami.

Tabulka 32: Cinnost v oblasti reklamy liekov v roku 2016

Reklama liekov Pocet/vyska
pokut

Pocet prijatych hlaseni o pripravovanej reklame 1663
Zacaté spravne konania 5
Pocet vydanych rozhodnuti o zdkaze Sirenia

reklamy a ulozeni pokuty

Zastavené konania

Pocet rozhodnuti o neporuseni zakona

Pocet odvolani proti vydanym rozhodnutiam

Vyska uloZenych pokut v EUR 4200
Stanoviska k o¢kovacim kampaniam
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Referat drogovych prekurzorov

V priebehu roku 2016 sa referat drogovych prekurzorov podielal na:

e pripomienkovom konani k materialom, ktoré boli predme-
tom rokovania na 19. zasadnuti Skupiny expertov EU vo veci
drogovych prekurzorov,

e vypracovani stanovisk a pripomienok k materialom zaslanym
zo sekretariatu Viyboru EU pre drogové prekurzory, k Zia-
dostiam inych orgdnov Statnej spravy SR vo veci drogovych
prekurzorov ako aj k materidlom organov Statnej spravy SR v
ramci pripomienkového konania.

V roku 2016 sa pracovnici referatu drogovych prekurzorov zucast-

nili:

* na cielenych inSpekcidach vo verejnych lekarnach (kontro-
la dodrziavania vydaja volnopredajnych liekov s obsahom
pseudoefedrinu v sutlade s Odbornym usmernenim MZ SR
¢. OF/1111/2011 z 24. novembra 2011 v zneni neskorsich
zmienad.OF/0504/2016z18.augusta 2016, ktorymsausmer-
nuje pocet baleni lieku s obsahom drogového prekurzora
potrebnych na jeden liecebny cyklus), celkovo boli vykonané
4 kontroly, ktorych sa zucastnili aj zastupcovia MH SR a MV
SR, na zéklade vysledkov z vykonanych inspekcii bola v jed-
nom pripade pozastavena platnost osobitného povolenia.

Tabulka 33: Povolenia na zaobchadzanie s drogovymi prekur-
zormi v roku 2016

Druh Pocet Spravny SPOLU

rozhodnutia rozhodnuti poplatok v EUR
v EUR

Osobitné 110 33 3630

povolenia a

Povolenia

Registracie 2 33 66

Zmeny 374 16,5 5049

ZruSenia 56

SPOLU 8 745

Oddelenie ekonomické

S s —
-/, ¢ ‘..-

Ekonomické oddelenie zabezpedovalo v roku 2016 plnenie nasle-

dujlcich dloh :

e zostavovanie a sledovanie plnenia rozpoctu prijmov a vydav-
kov v systéme Statnej pokladnice,

e vykonavanie zakladnej financnej kontroly zameranej na do-
drZiavanie hospodarnosti, efektivnosti a Ucelnosti pouzivania
verejnych prostriedkov,

e vedenie rozpoctovych a mimorozpoctovych Uctoy,

e  zabezpecovanie financovania vydavkov spojenych s realizo-
vanim uloh vyplyvajucich z pravnych predpisov, fakturaciu,
platobny styk,
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e zabezpecovane financovania oficialnych podujati v ramci slo-
venského predsednictva v rade EU,

e zuctovanie prijmov a ich odvod do Statneho rozpoctu,

e spravu pohladavok statu,

e pokladni¢né hospodarstvo,

e vedenie U¢tovnictva a vykaznictva,

e zabezpecovanie mzdovej agendy zamestnancov Ustavu,

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

e vedenie evidencie o prevadzke a pouzivani sluzobnych osob-
nych motorovych vozidiel,

e vykon cinnosti spojenych so spravou a evidenciou majetku
statu,

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

e zabezpeclenie Cinnosti podatelne,

e ukladanie dokumentdcie Ustavu do registraturneho strediska.

0Od 1.10.2016 prebiehal v statnom Ustave vnutorny audit Minis-
terstva zdravotnictva SR s cielom overenia a hodnotenia efek-
tivnosti a ucinnosti financného riadenia za obdobie od 1.1.2016
do 31.10.2016. Vysledky auditu budu zname po 28.2.2017, ¢o je
predpokladany termin ukoncenia auditu.

Oddelenie informatiky
a prevadzky

Oddelenie informatiky a prevadzky zabezpecovalo v roku 2016
prace suvisiace s prevadzkou vypoctovej techniky, spravu inter-
netovej a intranetovej stranky Statneho Ustavu. V oblasti IT sa
oddelenie informatiky a prevadzky podielalo na zabezpeceni da-
tového rozhrania pre automatizované zasielanie dat do jednot-
nej referencnej Udajovej zakladne v suvislosti s implementéciou
programu eHealth.

V roku 2016 pracovnici oddelenia vytvorili webovy portdl pre
Ucastnikov pracovnych stretnuti v rdmci slovenského predsed-
nictva (SK PRES). Oddelenie prostrednictvom zéstupcu v stélej
pracovnej skupine IT Directors spolupracovalo s Eurépskou lie-
kovou agentlrou na projektoch zameranych predovsetkym na
harmonizaciu a digitalizaciu procesov vyplyvajucich z nariadeni
Eurdpskej komisie.

S cielom uéelne vyuzit finan¢né prostriedky oddelenie v minu-
lom roku zrealizovalo obnovu zastaranej vypoctovej techniky

vo vsetkych strediskach v sprave Statneho uUstavu. Na zéklade
zmien pravnych predpisov a poziadaviek uzivatelov vnitorného
liekového informacného systému (VIS Lieky) sa nadalej podiela-
lo na jeho rozvijani a modernizacii.

V stlade s rozpo¢tovymi moznostami sa pracovnici oddelenia
usilovali zlepSovat pracovné prostredie zamestnancov a zvy-
Sovat energeticki hospodéarnost nehnutelnosti s ciefom zni-
Zovania nakladov na energiu. S Ucelnym vyuZitim financnych
prostriedkov zaistovali chod prevadzky budov, opravu a tudrzbu
majetku, zakonom stanovené technické a bezpecnostné revizie,
¢innosti suvisiace s BOZP a PO vratane kompletnej evidencie.

Oddelenie manazérstva
kvality

Cinnost v oblasti manazérstva kvality bola aj v roku 2016 zame-
rana na udrziavanie a dalSie zlepSovanie systému manazérstva
kvality podla platnych noriem STN EN I1SO 9001, STN EN ISO 9004
a STN EN ISO/IEC 17025.

Oddelenie manazérstva kvality sa v ramci svojej hlavnej agendy
aktivne podielalo na skvalitdovani ¢innosti vykondvanych na Stat-
nom Ustave prostrednictvom udrZiavania riadenych dokumentov
a zaznamov. Doraz bol standardne kladeny najma na ich obsah a
konzistentnost s platnymi pravnymi predpismi a stvisiacimi inter-
nymi predpismi. V roku 2016 bolo revidovanych 110 riadenych do-
kumentov a riadenych zaznamov. Systém manazérstva kvality bol
overovany prostrednictvom internych auditov na zaklade rocného
planu a prostrednictvom Preskimania manazmentom.

Nadalej bola venovana zvy$ena pozornost procesom adaptacie
novoprijatych zamestnancov a kontinudlnemu vzdeldvaniu kme-
novych zamestnancov $tatneho Ustavu, aj vzhladom na zabezpe-
Covanie odbornych ¢innosti naviazanych na Eurdpsku agenturu
pre lieky.

V ramci skvalitnenia a harmonizacie procesov suvisiacich s po-
sudzovatelskymi ¢innostami pri registracii a zivotnom cykle lieku
oddelenie sprostredkovavalo vzdeldvanie zamestnancov statneho
Ustavu v rdmci projektu Network training centre vytvoreného pod
zastitou riaditelov liekovych agentur Eurdpskej unie. V roku 2016
bol v ramci Network training centre spusteny pilotny projekt, kto-
ry zahfia vsetky narodné liekové agentlry a je spravovany pro-
strednictvom lokalnych administratorov. Tento systém umoziuje

individudlny manaiment vzdeldvania zamestnancov liekovych
agentur na zaklade odsuhlaseného curricula vzdeldvania pre danu
odbornu oblast.

V roku 2016 sa zacal IV cyklus benchmarkingu liekovych agentur
BEMA IV. V ramci benchmarkingu sa posudzuju systémy a procesy
jednotlivych liekovych agentur oproti skupine indikatorov z oblasti
komplexného manaZmentu organizacie ako i odbornych sluzieb
zabezpecovanych narodnymi liekovymi agentirami na narodnej
drovni a tie? v ramci EU.

Efektivnost procesov a sluZieb poskytovanych zakaznikom bola
preverovana aj prostrednictvom dotaznika spokojnosti zakaznika,
ktory je dostupny na internetovej stranke Statneho ustavu. Vysled-
ky prieskumu poskytuji vyznamné podnety pre zlepSovanie €in-
nosti Stdtneho Ustavu a su zverejiiované na internetovej stranke.

V rdmci zabezpecovania kvality, v sulade s uréenym planom, za-
istovali pracovnici oddelenia metrologicku kontrolu meradiel, ka-
libraciu a kvalifikdciu vybranych meradiel a priestorov podla plat-
nych pravnych predpisov a noriem systémov kvality aplikovanych
v Stdtnom Ustave.

Osobny urad

Osobny urad vykondva ulohy v oblasti persondlnej a mzdovej po-
litiky, zabezpecuje uplatfiovanie pravnych vztahov zamestnancov
spadajucich pod vykon statnej sluzby a verejného zaujmu, ako aj
mimo nich.

Na rok 2016 boli SUKL pridelené mzdové prostriedky vo vys-
ke 2 120 526 €. ZvySenie mzdovych prostriedkov zamestnan-
cov ovplyvnilo zvysenie platovych tarif Statnych zamestnancov
a Upravu stupnic platovych tarif zamestnancov pri vykone prace
vo verejnom zaujme (valorizécia) 0 4 % s Uc¢innostou od 1.1.2016.

Do konca roka 2016 nasttpilo do SUKL 36 novych zamestnancov.
Pracovny pomer ukoncilo 43 zamestnancov. Fluktuacia zamest-
nancov predstavovala 24 %.

V stvislosti so zvySenou fluktuaciou zamestnancov bolo zverejne-
nych 21 inzeratov na volné pracovné pozicie, vyhlasené 3 vonkaj-
Sie vyberové konania, 5 vnatornych vyberovych konani a 13 vybe-
rov. Ku koncu roka 2016 pracovalo v Statnom ustave pre kontrolu
lieciv 182 zamestnancov.

Tabulka 34: Dévody skoncenia pracovného pomeru v roku 2016

Vypoved 12
Dohoda 12
Skoncenie v skuSobnej dobe
Odchod na matersku dovolenku
Zrusené miesto

Odvolanie z funkcie

Trvalé preloZenie

Pracovny pomer na dobu urcitu
Odchod do déchodku
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Tabulka 35: Rozdelenie zamestnancov podla typu pracovného
pomeru v roku 2016

Zamestnanecky pomer SPOLU
Statna sluzba 13 98 111

Verejny zaujem 12 59 71
SPOLU 25 157 182

Graf 6: Vekové zloZenie zamestnancov v roku 2016

Legenda:

19% 15% 21 - 30 rokov
W 31-40rokov
MW 41-50rokov

51 - 60 rokov

61 rokov a viac

Graf 7: Vzdelanostnad struktura zamestnancov v roku 2016

Legenda:

64% Vysokoskolské vzdelanie
Stredoskolské vzdelanie

B Zzékladné vzdelanie

——

35%

Tabulka 36: Mzdové prostriedky, mzdy a pocet zamestnancov

v roku 2016
2016

Udaje v oblasti 2014
personalnej
politiky

Mzdové prostriedky 1980 167 1998 286 2120526
v EUR

Pocet zamestnancov 174 179 182
Priemerny vek 45,7 44,8 44,5
zamestnancov

Priemerna mzda 1027 1004 1072
v Statnej sluzbe

Priemerna mzda vo 750 765 829
verejnom zaujme

Priemerna mzda 888,5 940 955
celkom
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Oddelenie riaditela
a kontroly

Oddelenie zabezpecuje agendu pre veducu sluzobného Uradu

a riaditelku Statneho Ustavu:

e poskytovanie informécii pre verejnost a média,

e chod sekretariatu,

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

e  organizaciu 7 odbornych podujati v rdmci predsednictva
SR v Rade EU.

POSKYTOVANIE INFORMACII PRE VEREJNOST
A MEDIA

Vroku 2016 bolo spracovanych 348 odpovedi na otazky novinar-
skej obce. Na webovej stranke bolo v danom obdobi zverejne-
nych 44 tlacovych sprav. Dominovali najméa informacie viazuce
sa k novym bezpecnostnym opatreniam prijatym pre jednotlivé
lieky a informacie pre verejnost suvisiace so stahovanim liekov
z trhu. Statny Ustav poskytuje informacie verejnosti na zaklade
zékona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam.
V uvedenom roku bolo spracovanych 159 Ziadosti o poskytnu-
tie informacii laickej a odbornej verejnosti v zmysle zakona ¢.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam. Oddelenie
zéroven pripravovalo pisomné a telefonické odpovede na 624
otdazok Sirokej verejnosti tykajuce sa roznych tém a spolupodie-
[alo sa na priprave podkladov pre ostatné organy Statnej spravy.

Webova stranka Statneho Ustavu, ktord je zakladnym komuni-
kaénym kanalom s odbornou a laickou verejnostou, bola pravi-
delne aktualizovand a dopifiana o informacie z oblasti liekovej
politiky. V roku 2016 zaznamenal SUKL narast v ukazovateloch
navstevnosti webovej stranky 0 5,9% (616 757 prezreti) a narast
poctu jedinecnych navstevnikov o 7,03% (265 697 prezreti). Uzi-
vatelia stravili na webovej stranke v priemere 3:11 min.

ZAHRANICNE PRACOVNE CESTY

V roku 2016 zabezpedil referét pre spolupracu s EU 223 zahra-
nicnych ciest. Z tohto poctu bolo 89 ciest preplacanych Eurdp-
skou liekovou agenturou, 20 pracovnych ciest sa zUcastnili ex-
ternisti, ktori s ¢lenmi poradnych organov SUKL, alebo boli MZ
SR nominovani do prislusnych pracovnych skupin. Zamestnan-

ci SUKL a externi pracovnici sa zGcastnili pracovnych stretnuti
EMA, HMA, PIC, Eurdpska komisia, EDQM.

PREDSEDNICTVO V RADE EU

Prvého jula 2016 vstupila Slovenska republika do historicky
prvého predsednictva v rade Eurdpskej Gnie. Pocas Siestich me-
siacov Slovensko viedlo zasadnutia Rady na vSetkych trovniach,
od expertnej aZ po ministersku, a zodpovedalo tak za formova-
nie eurépskych pravnych predpisov. Ulohy predsednickej krajiny
sa dotkli aj ¢innosti Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv ako lie-
kovej agentury v Slovenskej republike.

Hlavnou tlohou SUKL bolo celkové zastresenie pracovnych za-
sadnuti po organizacno-logistickej a odbornej stranke. Pocas 6
mesiacov predsednictva sa pod hlavickou Stdtneho ustavu ko-
nalo 7 odbornych pracovnych stretnuti — 2x stretnutie riadite-
lov liekovych agentur, stretnutia pracovnych skupin pdsobiacich
v oblasti registracie a bezpecnosti liekov, zdravotnickych pomo-
cok, komunikacnych expertov a pracovnikov riadenia kvality.
VSetky pracovné zasadnutia sa konali v Bratislave a celkovo sa
ich zucastnilo takmer 500 delegatov. ISlo o zastupcov zahranic-
nych liekovych agentur, zastupcov Eurdpskej liekovej agentury
(EMA), Eurdpskej komisie a Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu
liekov (EDQM). Okrem tychto menovanych pracovnych skupin
sa v Case slovenského predsednictva konali aj dalSie. S ich orga-
nizaciou viak pomahali iné krajiny EU.

Kazda pracovna skupina sa v ramci svojho pdsobenia venovala
viacerym témam. Zdkladnou platformou, z ktorej vyplyvali ulo-
hy pre jednotlivé pracovné skupiny bola stratégia HMA/EMA na
roky 2016 — 2020, ktoru schvalili riaditelia liekovych agentur na
zasadnuti v Rotterdame vo februari 2016. V ramci nej sa defino-
valo 11 priorit, ktorym sa ma v oblasti liekovej regulacie venovat
zvysend pozornost. Prioritami na rok 2016, stanovenymi zastup-
cami holandskej a slovenskej liekovej agentury, boli antibioticka
rezistencia, dostupnost registrovanych liekov, inovécie a pristup
k novym liekom a optimalizdcia procesov v oblasti regulacie lie-
kov.

Prvym zo stretnuti, ktoré sa konalo 11. - 13. jula 2016 bolo spo-
lo¢né zasadnutie Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)
a Koordinacnej skupiny pre vzajomné a decentralizované po-
stupy - humanne lieky (CMDh). Vybor pre hodnotenie rizik lie-
kov, ktory posobi v ramci Eurépskej liekovej agentury, monito-
ruje a hodnoti vsetky dostupné informacie o bezpecnostnom
profile liekov a vydava odportcania o dalSom bezpecnom uzi-
vani liekov. Koordinacna skupina CMDh, okrem iného, schvaluje
odporucania PRAC a zabezpecuje tym pouzivanie liekov harmo-
nizovane vo vietkych ¢lenskych krajinach EU.

Cielom spoloéného stretnutia CMDh/PRAC bolo posilnenie vza-
jomnej spoluprdce a intenzivnejSieho dialdgu. V ramci stretnu-
tia CMDh a PRAC boli na programe viaceré témy, medzi inymi
napriklad validacia Ziadosti o novu registraciu a postavenie OTC
liekov v MRP/DCP procedurach. PRAC na svojom samostatnom
zasadnuti venoval pozornost najma problematike diagnosti-
kovania, posudzovania a sp6sobu vyhodnocovania zavaznych
koznych reakcii a tiez zlepSenia informacii uvddzanych v doku-
mentoch o lieku (Pisomnd informacia pre pouzivatela a Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku). Navrhnuty bol algoritmus

hodnotenia tychto reakcii, ktory by mal nadobudnut postupne
zavaznu celoeurdpsku platnost. Velky priestor bol venovany aj
problematike ziskavania Udajov o spdsobe pouzivania liekov v re-
alnej klinickej praxi a moznosti vyuZitia takychto poznatkov pre
hodnotenie dopadov farmakovigilanénych opatreni na skuto¢ny
spdsob pouZivania liekov zdravotnickymi pracovnikmi a pacient-
mi.

V ramci pravidelného zasadnutia, ktoré sa kona v Case predsed-
nictva ¢lenskej krajiny v Rade EU, sa v drioch 5. — 7. septembra
2016 uskutocnilo zasadnutie riaditelov liekovych agentdr EU.
Podujatia pod nazvom Heads of Medicines Agencies (HMA) sa
zUcastnilo takmer 100 delegédtov — riaditelov liekovych agentur
v EU, zéstupcov Eurdpskej komisie a Eurépskeho riadiaceho tra-
du pre kvalitu liekov (EDQM). Na programe boli viaceré témy,
medzi inymi napriklad optimalizacia a harmonizacia procesov
v oblasti IT, ktorej ciefom je zjednotit a zjednodusit postupy pri
registrécii liekov ¢i klinickom skagani v Elenskych $tatoch EU. Po-
zornost sa venovala aj nedostupnosti liekov, ktora bola jednou
z predsednickych priorit SR v oblasti zdravotnictva, ¢i cielom
a Uloham liekovych agentur, ktoré vyplyvaju z prijatej stratégie
HMA na nasledujucich 5 rokov.

V mesiaci oktdber zorganizoval SUKL zasadnutia dvoch pra-
covnych skupin — Competent Authorities for Medical Devices
(CAMD) a Working Group of Communication Professionals
(WGCP). Prvé zo spominanych stretnuti sa konalo v dnoch
17.—-19. oktébra 2016 v priestoroch Austria Trend Hotelu v Bra-
tislave. Na programe boli viaceré témy, medzi inymi napriklad
implementdcia pripravovanych nariadeni Eurdpskej komisie
v oblasti zdravotnickych pomocok, ¢i definovanie aktualnych
problémov a ich riedeni na eurdpskej trovni. Zastupcovia SUKL
informovali svojich eurdpskych kolegov o systéme pouZivanom
v SR pre oblast registracie a evidencie zdravotnickych pomdocok,
vigilancie a dohladu nad trhom.

Zasadnutie pracovnej skupiny Working Group of Communication
Professionals sa konalo v diioch 26. — 28. oktébra 2016 v priesto-
roch historickej budovy Narodnej rady na Zupnom namesti
v Bratislave. Stretnutia sa zUcastnilo viac ako 30 delegdtov, ktori
v narodnych liekovych agenturach zastavaju pozicie expertov pre
oblast public relations a marketingu. Program zasadnutia pracov-
nej skupiny WGCP bol venovany Sirokému spektru tém. Hlavna
Cast rokovacieho dria sa sustredila na posilnenie aktivit v oblas-
ti komunikacie, ktorych ciefom bolo zintenzivnenie spoluprace
a zvysenie informovanosti medzi liekovymi agentirami a zastup-
cami pacientskych organizacii, zdravotnickymi pracovnikmi a far-
maceutickym priemyslom. Delegati diskutovali aj o téme nedo-
stupnosti liekov, ktorej sa v ramci komunikdcie venovala zvysena
pozornost nielen na Slovensku, ale aj v inych krajinach EU.

Dal$im zo stretnuti, ktoré sa konalo v drioch 9. — 11. novem-
bra 2016 bolo stretnutie pracovnej skupiny manazérov kvality
WGQM (Working Group of Quality Managers). Stretnutia sa
zUcastnilo 35 delegatov z narodnych liekovych agentir a EMA.
Agenda sa okrem iného venovala otazkam pravnych predpisov
vo farmakovigilancii, konfliktu zaujmu, zabezpecovaniu kontinui-
ty prevadzky liekovych agentur a regulacii zaloZenej na posudeni
rizika. Zamestnanci OMK informovali Ucastnikov o spdsobe za-
8kolovania in$pektorov v SUKL a ich kontinudlneho vzdelavania
a tiez o systétme manazovania riadenej dokumentdcie. Systém
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riadenej dokumentacie SUKL bol vybrany na prezentaciu ¢lenmi
WGQM ako najlepsia prax (best practice) identifikovand pocas
cyklu BEMA II.

Posledné predsednicke podujatie, ktoré sa konalo pod zastitou
Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv (SUKL) a Ustavu Statnej kon-
troly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv (USKVBL) a zaroveri
jediné, ktoré bolo pocas predsednickeho polroka organizované
dvakrat bolo zasadnutie riaditelov liekovych agenttr v EU (tzv.
Heads of Medicines Agencies Il.). V ramci odborného programu
boli, okrem inych, odprezentované vysledky prieskumu medzi
liekovymi agenturami, ktorého cielom bolo poukazat na rozdiel-
nosti v kompetenciach liekovych agentdr v jednotlivych clen-
skych Statoch, identifikovat oblasti, v ktorych sa dlohy agentar
prelinaju a definovat tak moznosti dalej spoluprace v ramci eu-
répskeho poésobenia.

SUKL zagal s pripravou na predsednictvo pred viac ako dvoma
rokmi. Z pévodne pldnovaného poctu 15 stretnuti pracovnych
skupin, sa na Slovensku konalo sedem. Organizaciu zvySnych
stretnuti, ktoré Standardne trvaju tri rokovacie dni, prebrali za
Slovensko dalsie eurdpske $taty. Statny Ustav bol s tymito kra-
jinami v intenzivnej komunikacii a spolupodielal sa na priprave
a organizacii zvysnych zasadnuti. Pocas pripravy na predsednic-
tvo SUKL Uzko spolupracoval s kolegami z MZ SR, MZVaEZ, ako aj
s partnermi z EMA, HMA a Eurdpskej komisie.

Pre organizaciu pracovnych stretnuti bola v roku 2016 zriadend
webova stranka uréena primarne pre zahrani¢nych delegdtov:
http://presidency2016.sukl.sk/. Okrem poskytnutia zakladnych
informacii sliZila delegatom aj na registraciu na jednotlivé podu-
jatia a ako uloZisko dokumentov, ktoré boli podkladom pre sa-
motné rokovania. Stranka bola vytvorena v spoluprdci s partner-
mi z predsednickeho Tria, ktori ju vyuZivali, resp. planuji vyuzivat
pocas svojho predsednickeho polroka.
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PREHLAD EKONOMICKYCH

UKAZOVATELOV

Statny Ustav pre kontrolu lieciv je $tatnou rozpoctovou organizaci-
ou, ktora aj v roku 2016 hospodarila podla schvédleného rozpoctu
s prostriedkami, ktoré jej urcil zriadovatel — Ministerstvo zdra-
votnictva SR. VSetky vydavky boli plne financované zo Statneho
rozpocCtu. Na druhej strane do Statneho rozpoctu boli odvedené
aj véetky prijmy, a to prostrednictvom Statnej pokladnice a dario-
vého uradu.

Rozpocet prideleny statnemu Ustavu k 1. janudru 2016 vo vyske
4 388 938 eur nepokryval potreby Ustavu, preto bol v priebe-
hu roka upraveny viacerymi rozpoctovymi opatreniami. Z nich
najvyznamnejsie bolo navysenie rozpoctu na tovary a sluzby

vo februari 2016 o sumu 668 000 €, z toho 643 000 € zo zdro-
jov Ministerstva financii bolo urcenych na zabezpecenie plnenia
Uloh a pokracovanie v postupnom zapdjani do novych odbornych
prac v ramci EU a 25 000 € vy¢lenilo Ministerstvo zdravotnictva SR
Ustavu na realizaciu vykonu statneho dohladu nad trhom so zdra-
votnickymi poméckami. Na financovanie 7 oficialnych podujati
organizovanych Statnym Ustavom pocas slovenského predsednic-
tva v Rade EU, boli organizacii pridelené prostriedky z programu
0D402 - SK PRES v sume 32 397 €. V zdvere roka 2016 bol realizo-
vany tieZ presun ¢asti beznych vydavkov na realizaciu investi¢nych
akcii v sume 150 000 € v roku 2017.

Tabulka 37: Vyvoj plnenia prijmov a ¢erpania vydavkov za roky 2014 — 2016

] rok 2014 v EUR rok 2015 v EUR rok 2016 v EUR
NEDANOVE PRiIMY 11 555 430 10 981 559 9 845 440

Rozpoctované prijmy za sluzby 336 410 332 351 325 440
Nerozpoctované prijmy zo spravnych poplatkov 11 219 020 10 649 208 9 520 000
BEZNE VYDAVKY
Mazdy, platy 1850311 1998 661 2120526
Poistné a prispevok do poistovni 661 145 749 327 789 526
Tovary a sluzby 1942 290 1922 375 2037 231
Cestovné nahrady 84 645 111525 109 506
Energie, voda a komunikacie 273 241 281623 268 551
Material 312 161 130019 245 848
Dopravné 54 877 56 031 47 824
Rutinnd a Standardnd udrzba 184 171 235234 290 027
Ndjomné za prenajom 211414 211 501 164 088
Sluzby 821781 896 442 911 387
Beziné transfery 57 918 30 306 54 580

KAPITALOVE VYDAVKY 46073 126416 |

K 31.12.2016 predstavoval upraveny rozpocet celkovych vy-
davkov Statneho Ustavu sumu 5 003 562 € a bol vycerpany
vsume 5001 863 €, t.j. 99,97 %. Rozpocet prijmov na rok 2016
bol Ustavu stanoveny vo vyske 300 000 €. Tento bol ku koncu
roka prekroceny o 25 440 €, ¢im bol zavazny limit splneny na

Tabulka 38: Plnenie rozpoctu Statneho Ustavu v roku 2016 v EUR

108,48 %. Islo najma o prijmy z poskytovanych sluZieb. Nepo-
rovnatelne vy3$iu sumu odviedol SUKL do §tatneho rozpoctu
z mimorozpoctovych prijmov zo spravnych poplatkov, ktoré v
roku 2016 dosiahli objem 9 520 000 €. Celkové prijmy Ustavu
predstavovali 9 845 440 €.

Povodny rozpocet k Aktualny rozpocet k Cerpanie k % plnenia
1.1.2016 31.12.2016 31.12.2016

NEDANOVE PRiIMY 300 000 300000/ 325440 | 108,48
BEZNE VYDAVKY 4388938 @ 5003562 | 5001 863 99,97

Mzdy, platy 1992 544 2120526 2120526 100,00
Poistné a prispevok do 696 394 789 526 789 526 100,00
poistovni

Tovary a sluzby 1659 000 2037510 2037 231 99,99
Bezné transfery 41 000 56 000 54 580 97,47

KAPITALOVE wDAVKY | o o o |

PRIJMY SUKL

Rozpoctované nedanové prijmy stanovené ako zavazny uka-
zovatel SUKL vykazal vo vydke 325 440 €. Tieto prijmy plynuli
z poskytovanych sluzieb - z inSpekcii lekarni, chemickych a mik-
robiologickych rozborov Cistenej vody, prijmy za hodnotenie
periodickych rozborov liekov na celoeurdpskej trovni (PSUSA),
Z revizii textov centralizovanych procedur z EMA, vydavania cer-
tifikatov a atestov, dalej z pokut, prendjmu jedalne, ako aj z do-
platkov z minulého roka a refundacii.

Tabulka 39: Struktura rozpoctovanych nedariovych prijmov
v roku 2016

Rozpoctované nedariové prijmy m

Za poskytované sluzby 306 449
Pokuty 6 441
Ostatné (prenajom, dobropisy, refundacie, 12 550
vratky)

SPOLU 325 440

Rozhodujuci objem prijmov Statneho Ustavu vsak predstavovali
nerozpoctované prijmy zo spravnych poplatkov v celkovom ob-
jeme 9 520 000 €. Napriek medzirocnému poklesu o0 10,6 %, na
ktorom sa podielal hlavne nizsi pocet Ziadosti o zmeny registra-
cie liekov a prediZeni platnosti registracif liekov, je ekonomicka
bilancia Ustavu velmi pozitivna. Statny dstav odviedol v roku
2016 do statneho rozpoctu takmer dvojndsobne vyssie prijmy
v porovnani s vydavkami.

Tabulka 40: Struktdra prijmov zo spravnych poplatkov v roku
2016

Nerozpoctované nedaiiové prijmy m

Za vydanie rozhodnutia o registracii lieku 1669 750
Predizenie platnosti registracie lieku 912 000
Zmena registracie lieku 6 765 410
Prevod registracie lieku 110 500
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického 31161

skusania lieku

Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického 497
skdsania zdravotnickej pomocky

Oznamenie sprostredkovania nakupu 200
alebo predaja liekov

Oznamenie vyroby, dovozu alebo 1200
distribdcie ucinnej latky

Psychotropné latky — vydanie povolenia 4010
Psychotropné latky — zmena povolenia 5990
Ostatné (najma neidentifikované platby) 19 282
SPOLU 9 520 000

PREHI'AD EKONOMICKYCH UKAZOVATELOV [RAK]

VYDAVKY SUKL

Z celkovej ¢erpanej sumy rozpoctu beznych vydavkov 5 001 863
€ tvorili mzdové naklady 2 120 526 €, thrady poistného zdra-
votnym poistovniam a socialnej poistovni dosiahli objem 789
526 €, néklady na obstaranie tovarov a sluzieb predstavovali
sumu 2 037 231 € a na bezné transfery bolo pouzitych 54 580 €.

Objemovo najvyznamnejsou polozkou cerpaného rozpoctu
v roku 2016 boli popri mzdach, vydavky na obstaranie tovarov a
sluzieb. V rdmci Struktury tychto vydavkov, najvyssi objem zdro-
jov bol pouzity na zabezpecenie sluzieb, a to 911 387 €. Roz-
hodujtci objem nakladov v ramci sluzieb (40 %) tvorili Ghrady
za zber a likvidaciu liekov nespotrebovanych obyvatelstvom
prostrednictvom zmluvnej spoloénosti. Povinnost zabezpecovat
zber a likvidaciu nespotrebovanych liekov od obyvatelov ukla-
dd stdtnemu Ustavu zdkon o liekoch, priéom financovanie tvori
vyznamnu polozku, ktord zataZzuje rozpocet beznych vydavkov
SUKL. Objem vyzbieraného odpadu zo vietkych lekarni v roku
2016 znacne prevysuje priemer z poslednych rokov.

Tabulka 41: Likvidacia liekov nespotrebovanych obyvatelstvom
za roky 2014 - 2016

| rok2014] 10k 2015 | rok 2016

Objem vyzbieraného 97 569 106 529 118 314
odpadu v kg

Naklady na likvidaciu 304 415 332371 369 140
v EUR

V rdmci vSeobecnych sluZieb dalSou objemovo vyznamnou poloz-
kou boli thrady nakladov za vypracovanie kvalifikovanych odbor-
nych posudkov pre registraciu liekov, ktoré SUKL zadaval fyzickym
osobam na zaklade zmluv vykondvanych mimo pracovného pome-
ru. Na zabezpecenie tychto sluzieb boli vyuZité najma navysené
zdroje z Ministerstva financii SR. Do nakladov za sluzby boli zuc-
tované taktiez naklady na zabezpelenie stravovania zamestnan-
cov, platby za bezpecnostné a strazne sluzby na ochranu budov, za
upratovanie kanceldrskych priestorov, Uhrady nakladov na kalibra-
cie laboratdrnych pristrojov, sluzby suvisiace s prevadzkou archivu
v Rovinke, skolenia a seminare. Z tejto polozky Cerpal Statny Ustav
financie v objeme 27 853 € na zabezpecenie 7 oficidlnych podujati
organizovanych Ustavom pocas slovenského predsednictva v Rade
EU, nakolko tcelovo pridelené prostriedky na realizaciu oficialnych
podujati z programu OD402 - SK PRES vo vyske 32 397 € nepokryli
celkové naklady potrebné na zabezpecenie vsetkych podujati. Per-
centualne nizsie vydavky v rdmci sluzieb tvorili platby dani, pridel
do socidlneho fondu, vydavky na pranie pracovnych odevov a os-
tatné vydavky.

Na obstaranie materidlu sa v roku 2016 vycerpalo 245 848 €. ISlo
najma o obstaranie vSeobecného materidlu v sume 88 162 € - che-
mikalii, laboratérneho materialu, kancelarskych a Cistiacich po-
trieb. Z navySenych zdrojov z MF SR bolo mozné realizovat aj obno-
VU vypoctovej techniky, vratane softvéru, v hodnote 81 124 €, ktora
z doévodu zastaranosti nepostacovala na prevadzku komplexného
vnutorného informacného systému a dalSich systémov napojenych
priamo na informaéné zdroje EU.
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Na udrzbu budov, prevadzkovych pristrojov, zariadeni a nevyhnut-
nej udrzby softvérovych modulov vnutorného informacného sys-
tému na lieky a aktualizaciu systému v suvislosti so zabezpecenim
Uloh EMA sa v Stdtnom Ustave v roku 2016 pouZilo spolu 290 027 €.
Aj ked'sa v priebehu roka podarila zrealizovat vymena okien v star-
Sej Casti objektu v Bratislave, bolo by potrebné vykonat este opra-
vu strechy, kanalizacie a celkové rekonstrukcie starnucich objektov
v kontrolnych laboratériach v Ziline, Topol¢anoch a vo Zvo-
lene. Na Uhradu spotrebovanych energii, vody a zabezpe-
Cenie postovych a telekomunikacnych sluzieb boli vyna-
lozené prostriedky v celkovej sume 268 551 €. Rozpocet
uréeny na Uhradu najomného za skladové priestory na usklad-
nenie dokumentdcie Ustavu v Rovinke a prendjom priestorov
kontrolného laboratéria v KoSiciach bol vyCerpany do wvysky
164 088 €.

Cestovné ndhrady boli k 31.12.2016 vyplatené v objeme 109 506 €,
Co je porovnatelnd uroven Cerpania ako v roku 2015. Z celkového
objemu cestovnych ndhrad tvorili nahrady za zahrani¢né pracovné
cesty sumu 97 589 €, t. j. 89,12 %. Dovodom vyssich nakladov na
zahrani¢né pracovné cesty bolo zapojenie zamestnancov SUKL do
odbornych aktivit v rdmci Eurdpskej liekovej agentury, Gcast na
rokovaniach organov a pracovnych skupin EU, ktoré st potrebné
pre ziskanie novych poznatkov a odbornych vedomosti. Zahranic-
né pracovné cesty suviseli taktieZ so zabezpecenim Uloh v rdmci
Eurdpskej liekopisnej komisie, Svetove] zdravotnickej organizacie,
Rady Eurdpy, OECD, a dalsich institucii. Cast nakladov na zahra-
ni¢né pracovné cesty bola nasledne refundovana zo strany zahra-
ni¢nych partnerov. Tuzemské cesty boli zamerané najma na vykon
Statneho dozoru nad kvalitou a Ucinnostou liekov. Najviac tuzem-
skych pracovnych ciest vykonali zamestnanci sekcie inspekcie, a to
najma inspekciami v lekdriach a zariadeniach vyroby a distribtcie
liekov na celom Gzemi SR. Dopravné naklady uhradil statny Ustav
v roku 2016 v objeme 47 824 €. Tieto boli vynaloZzené najma na
nakup pohonnych hmét, na servis, opravu a udrzbu motorovych
vozidiel vlastného vozového parku a naklady na zazmluvnenu pre-
pravu inSpektorov kontrolnych laboratrii.

V decembri 2016 Ministerstvo zdravotnictva viazalo Ustavu nedo-
Cerpané bezné vydavky v sume 83 000 €. Uvedené nedocerpanie
vzniklo najma z dévodu vyfakturovania nakladov za prendjom ar-
chivnych priestorov v Rovinke za IV. kvartal 2016 aZ v januari 2017,
z Uspor pri obstaravani tovarov a sluZieb cez elektronicky kontrak-
tacny systém, ako aj z dovodu prehodnotenia a nerealizovania via-
cerych povodne planovanych obstaravani, najma odbornych studii.

K 1.1.2017 neboli Stdtnemu Ustavu pridelené Ziadne kapitalové
vydavky. V priebehu roka 2016 doslo k uvolneniu kapitdlovych vy-
davkov viazanych v roku 2015 v sume 340 230 € pridelenych na
investi¢ny akciu — Rekonstrukcia a pristavba KL Zilina. Z dévodu
nedoriesenia zmluvnych vztahov s dodavatelom nebola stavba
dokoncend ani v roku 2016, pricom kapitalové vydavky boli via-
zané a presunuté do roku 2017. Koncom roka 2016 Ministerstvo
financii SR na zaklade Ziadosti Ustavu schvililo presun financnych
prostriedkov v sume 150 000 € z beZnych vydavkov na kapitalové
vydavky. Prostriedky su Ucelovo viazané na financovanie investic-
nej akcie — Softvér pre registratnt dokumentaciu vo formate eCTD/
Nees. Obstaranie tohto softvéru je nevyhnutné na validaciu a spra-
covanie registracnej dokumentdcie pouzitej pri ukonoch tykajucich

sa registracie humannych liekov, pripadne ich naslednych zmien,
rozsireni, ¢i prevodov, ktoré ustavu predkladaju drzitelia registra-
cie humanneho lieku. Kapitalové vydavky na tuto investicnu akciu
boli koncom roka 2016 viazané a presunuté do roku 2017, v ktorom
prebehne proces verejného obstardvania a realizacia nakupu.

Naroc¢né ulohy na Useku humannej farmacie, ktoré statnemu Usta-
vu vyplyvaju z aktualnych domacich a zahranicnych pravnych pred-
pisov sa podarilo v roku 2016 realizovat vdaka Usiliu manazmentu
a vsetkych zamestnancov, ako aj efektivnym riadenim financnych
zdrojov navysenych z Ministerstva financii SR. Pocas slovenského
predsednictva SR v Rade EU $tatny stav zabezpedil plynulé finan-
covanie oficidlnych podujati, ¢o bolo jednym z predpokladov ich
Uspesnej realizcie. Prijmy odvedené v roku 2016 do Statneho roz-
poctu predstavovali takmer dvojnasobok vydavkov Statneho Usta-
vu. Cisty prinos do $tatneho rozpoctu, vyjadreny rozdielom prijmov
a vydavkov, predstavoval viac neZ 4,8 mil. € Novy manaZzment
Statneho Ustavu vypracoval stratégiu dalsieho rozvoja, realizaciou
ktorej je mozné zabezpedit stabilizaciu a dalsi rast prijmov, avsak
za predpokladu personalneho a finan¢ného posilnenia zo strany
zriadovatela.

Vyvoj prijmov a vydavkov v EUR za roky 2014 - 2016

— 14 000 000

Legenda: Prijmy Vydavky

REGISTRACIA LIEKOV

ZDRAVOTNICKE POMOCKY

FARMAKOVIGILANCIA

KONTROLA KVALITY LIEKOV NA
TRHU

KLINICKE SKUSANIE LIEKOV

INSPEKCNA CINNOST

VYVOZ LIEKOV

DROGOVE PREKURZORY

REKLAMA LIEKOV

EKONOMICKE UKAZOVATELE

Pocet registrovanych liekov k 31.12.2016 podla SUKL kédov

Pocet registrovanych liekov k 31.12.2016 podla registracnych Cisel
Pocet Ziadosti o registraciu, zmenu, predfienie, prevod, zruSenie
Pocet novovydanych registracnych Cisel

Pocdet novovydanych SUKL kédov

Pocet registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok k
31.12.2016

Pocet novych kédov

Pocet aktualizovanych kédov

Pocet nehdd, poruch a zlyhani ZP uvedenych na trh
Pocet hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky

Pocet zdvaznych neziaducich ucinkov
Pocet analyzovanych vzoriek liekov

Pocet analyzovanych vzoriek IPL

Pocet vydanych povoleni na uvolnenie Sarzi ockovacich latok a liekov

vyrobenych z ludskej krvi a z [udskej plazmy
Pocet liekov stiahnutych z trhu

Pocet Ziadosti o povolenie klinického skdsania
Pocet schvélenych klinickych skdsani

Pocet zamietnutych klinickych skisani

Pocet Ziadosti o nové centrd
Spravna laboratdrna prax

Spravna lekarenska prax

Spravna vyrobna prax

Spravna velkodistribucna prax

Spravna prax priprav transfuznych liekov
Spravna klinicka prax

Spravna farmakovigilanéna prax

Pocet ozndmeni o zamere vyviest liek

Pocet liekov pldnovanych na vyvoz

Pocet baleni liekov planovanych na vyvoz
Pocet liekov vyvezenych zo SR

Rozhodnutia o nepovoleni vyvozu

Pocet liekov nepovolenych na vyvoz

Pocet baleni liekov nepovolenych na vyvoz
Pocet vydanych Osobitych povoleni a Povoleni
Pocet novoregistrovanych liekov s obsahom drogového prekurzora
Pocet hlaseni o pripravovanej reklame liekov
Pocet kontrol reklamy liekov
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