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1. Identifikacia SUKL

Nazov: Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv
Sidlo: Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26
Rezort: Ministerstvo zdravotnictva SR
Vedici sluzobného uradu a riaditel’: doc. RNDr. Ludevit Martinec, CSc.

Hlavné ¢innosti:

Stétny ustav pre kontrolu liediv (d’alej SUKL) je podla § 58 zikona &.140/1998 Z.z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zdkona cislo 455/1991 Zb. o Zivnostenskom
podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zédkona
Narodnej rady Slovenskej republiky €.220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskorSich predpisov
orgdnom 3titnej spravy na tseku huménnej farmacie. SUKL je rozpoétovd organizécia,
priamo riadend Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Na jeho cele je veduci
sluzobného tradu a riaditel’, ktorého vymeniva a odvoldva minister zdravotnictva SR.

SUKL je organiziciou, ktord zabezpeluje $tatny dozor a vykondva inspekciu vietkych
farmaceutickych ¢innosti na tiseku spravnej vyrobnej praxe, spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,
spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na uzemi
SR. Jej sucastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a tucinnostou lieciv, vyddvanie
rozhodnuti o registrdcii humdnnych liekov a registrdcia zdravotnickych pomocok s
vyhldsenim o zhode a od 1.5.2004 aj registracia ZP na zédklade CE certifikatov notifikovanych

0s0b EU, ako aj d’alSie ¢innosti vyplyvajiice z platnej legislativy.

Jednou z hlavnych <c¢innosti tustavu sa radi aj spoluprica so zahrani¢nymi
organizdciami a inStiticiami v ramci Rady Eurdpy, ktorych sme riadnymi ¢lenmi, Eurépskou
liekopisnou komisiou, Eurépskou komisiou, v rdmci ktorej tizko spolupracujeme s Eurépskou
agentirou pre hodnotenie lie¢iv, Londyn (dalej EMEA), WHO, PIC/S Scheme
(Pharmaceutical Inspection Convention), eurépskou sietou farmaceutickych ¢innosti v oblasti
kvality lieCiv a ich monitoringu, ale aj v rdmci ¢innosti suvisiacich so spolupriacou orgénov
OECD na useku spravnej laboratornej praxe, kde sme prepojeni s kooperujicimi organmi a

organizaciami.

Podrobni organizaénd Struktdru ako aj c¢lenov vedenia upravuje nasledovny prehPad:
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Poradné organy

Pre riadenie a rozhodovanie v jednotlivych oblastiach Cinnosti ustavu st zriadené
nasledovné poradné orgény :

Zbor pre kvalitu lieciv

predseda : doc. RNDr. LCudevit Martinec, CSc.
tajomnik : RNDr. Viera Varinska

Liekopisnd komisia

predseda : nie je menovany

podpredseda : Mgr.Marie Mlynarova, CSc.
tajomnik : PharmDr. RuZena Martincova

Komisia pre bezpecnost’ lieciv

predseda : prof. MUDr. Milan Kriska, DrSc.
podpredseda : doc. MUDr. Jozef Holoman, CSc.
tajomnik : RNDr. Vitazoslava DuriSova

Komisia pre liecivd

predseda : prof. MUDr. Rastislav Dzirik, DrSc.
podpredseda : MUDr. Viera FedeleSova, CSc.
Subkomisia pre imunoprepardty Komisie pre liecivd
predseda : doc. MUDr. Stefan Nyulassy, DrSc.
podpredseda: prof. MUDr. Jozef Rovensky, DrSc.
tajomnik : RNDr. Jana Stratinska

Subkomisia pre fytofarmakd a homeopatikda Komisie pre liecivd

predseda : doc. RNDr. Jozef Seginko, CSc.
podpredseda: prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
tajomnik : PharmDr. Andrea Kupkova, PhD.

Eticka komisia

2. Poslanie a strednodoby vyhPad SUKL

Poslanim SUKL je zabezpeovanie a kontrola kvality, G&innosti a bezpe¢nosti liekov a
zdravotnickych pomocok, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov, vykonavanie
Staitneho dozoru na useku farmdécie, kontrola pri vyrobe a velkodistribicii liekov a
zdravotnickych pomdcok a kooperécia s organizdciami EU.

SUKL okrem uvedenych &innosti vykondva inSpekciu dodrziavania zdsad spravnej
vyrobnej praxe, sprdvnej klinickej praxe, sprdvnej laboratornej praxe, sprdvnej
vel’kodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe a dodrziavania ustanoveni Slovenského
liekopisu a Slovenského farmaceutického kddexu pri priprave hromadne pripravovanych
liekov a individudlne pripravovanych lickov. Dalej vypraciiva Slovensky lickopis a Slovensky
farmaceuticky kodex (§45), ukladd pokuty za zistené nedostatky a vedie zoznam
registrovanych liekov a schvéalenych zdravotnickych pomdcok.



Medzinarodnd spoluprica je zamerand na aktivity vyplyvajice zo vstupu Slovenskej
republiky do EU, d’alej na rozvoj spoluprice a vymenu informdcif s ¢lenskymi §tdtmi OECD.

DalSou vyznamnou tlohou je spoluprica s Eurépskym tradom pre kvalitu liekov
(EDQM a OMCL), za ucelom jednotnej implementédcie systému kvality v laboratéridch v
rdmci spolocného uzndvania vysledkov, ako aj spoluprdca a tucast na pravidelnych
zasadnutiach EMEA.

Nominovani zamestnanci sa zucastiiovali na pravidelnych zasadnutiach pracovnych
skupin a vyborov podla poziadaviek vysSie uvedenych organizicii a tiradov (EMEA, EDQM,
OECD, EK).

Nemenej doleZitou oblastou je oblastou je Spravna laboratérna prax, kde riaditel
ustavu reprezentuje SR v pracovnej skupinepre SLP v rdmci OECD a pracovnej skupine pri
EK. Zabezpecuje implementaciu nariadeni a rozhodnuti a koordindciu monitoringu.

V ramci medzindrodnej spoluprace mimoriadny vyznam ma reprezenticia SUKL a SR
formou odbornych predndSok na réznych medzindrodnych a domadcich konferencidch,
semindroch a workshopoch, ktoré vykondva hlavne riaditel’ tistavu a d’alej zamestnanci zo
sekcii registrdcie a zdravotnickych pomdcok, bezpecnosti lieCiv a klinického skuSania a
laboratérnej kontroly a useku riadenia kvality.

V rdmci poslania a strednodobého vyhladu SUKL sa navrhuje, aby bol sistrednym
orgdnom Sstdtnej sprdvy vo veciach humdnnej farmdcie, tak ako sa to postupne realizuje v
&lenskych krajinich EU s novym ndzvom Urad pre humannu farméciu SR.

Urad pre humdnnu farmdciu SR z tohto postavenia by mal okrem kompetencii
uvedenych v stiéasne platnej legislative a v Statite SUKL plnit’ nasledovné tlohy:

v’ Predkladat vidde SR ndvrhy zdsadnych smerov a priorit stdtnej liekovej politiky

V' Vyddvat Vestnik Uradu pre farmdciu SR

v' Vyddvat' povolenia na vyrobu liekov, na pripravu transfiiznych liekov, na
velkodistribiiciu liekov a zdravotnickych pomdcok a na poskytovanie lekdrenskej
starostlivosti v nemocnicnych lekdrnach

v’ Vyddvat certifikdty SVP na zdklade rezoliicie WHO ¢. WHA 50.3. z mdja 1997 (Annex
2)

v’ Poskytovat sprdvy a idaje pre zainteresované organizdcie v oblasti liekovej politiky a
farmakoekonomiky

v Vyddvat' Slovensky liekopis a dalSie normotvorné materidly o liekoch a liekovej
politike

v Podielat sa na dinnosti eurdpskych a inych nadndrodnych Struktiir pbsobiacich v
oblasti zabezpecenia kvality, bezpecnosti, iuicinnosti a kontroly liekov a suvisiacich
cinnosti

Nové tlohy vyplyvajice z legislativy, ktoré maju celostatny charakter budi vyZzadovat’
aj zmeny v persondlnom obsadeni dstavu a to rozSirenim poctu zamestnancov najmi na uiseku
registracie huméannych liekov a oddelenia informatiky.

3. Kontrakt SUKL s Ministerstvom zdravotnictva SR a jeho plnenie

Vldda SR svojim uznesenim ¢. 1067 zo dna 20.12.2000 uloZila ministrom a
predsedom ustrednych orgdnov uzatvdrat kontrakty s rozpoctovymi a prispevkovymi
organizdciami v zriad’'ovatel'skej poOsobnosti ich rezortu. Na zdklade tohto uznesenie
uzatvorilo Ministerstvo zdravotnictva SR so Stitnym tstavom pre kontrolu lie¢iv kontrakt na



rok 2004, ktory bol obojstranne podpisany 30.1.2004. Hodnotenie kontraktu bude
uskuto¢nené v zmysle poziadaviek Ministerstva zdravotnictva SR.

4. Cinnosti / produkty dstavu

4.1 Usek riadenia kvality

Medzinarodnd spoluprdca s OECD sa rozvijala na zaklade poziadaviek a vymeny
informdcii s ¢lenskymi Staitmi OECD podla planu. Bol vypracovany prehl'ad a hodnotenie
inSpekcnej Cinnosti ,,Annual Overview of GLP in Slovak Republic 2003" a postipeny uradu
pre zivotné prostredie OECD, ¢lenskym Statom a Eurépskej komisii podl’a pokynov.

Boli vypracované spravy o ¢innosti a stave Slovenskej republiky v oblasti SLP, ktoré boli
prezentované vedicim sluZobného tradu a riaditel'om udstavu na zasadnuti pracovnej skupiny
pre SLP Eur6pskej komisie v Bruseli.

Na 18. zasadnuti pracovnej skupiny pre SLP OECD v PariZi boli hodnotené zavery z
opakovanej in§pekcie SR a delegdtmi bolo prijaté rozhodnutie, 7e Slovenska republika spina
poziadavky OECD a plne implementovala program SLP.

Bola vypracovand podkladovd sprava podla poziadaviek pre stdlu misiu SR pri OECD
a vyhodnotenie aktivit v oblasti SLP.

Medzindrodna spoluprica s Uradom pre kvalitu lie¢iv (EDQM), bola zamerand na
rozvijanie spoluprice, usilie implementicie jednotného systému zabezpecenia kvality
laboratérnych ¢innosti a vymenu informdcii. V ramci toho pokrafovala priprava na audit z
EDQM, ktory bol zrealizovany v jini 2004 inSpektormi z Rakiska, Nemecka a Ceskej
republiky.

Blank audit bol zamerany na implementdciu a dodrziavanie medzindrodnej normy ISO/IEC
17025, preukdzal vel'mi dobry stupen zavedenia systému kvality. Nedostatky boli vytykané
najmi zo strany priestorového a pristrojového vybavenia. Bolo konstatované, Ze dokonc¢enim
pristavby udstavu sa splnia podmienky priestorového vybavenia.

Za rovnakym tcelom bol vykonany z EDQM audit v Pol'skych a Mad’arskych laboratériach,
kde sa ako €lenovia inSpekéného tymu zucastnili pozvani zamestnanci dstavu. Tieto audity su
vykondvané za tucelom jednotného postupu skuSania lieCiv a ndsledného vzdjomného
uzndvania vysledkov ¢innosti v rdmci laboratérneho skuiSania lieciv

Medzinarodna spolupraca s EMEA pokracovala vrdmci benchmarkingu podla

poziadaviek. Bol vypracovany dotaznik o postupe a programe monitorovania SLP vo vzt'ahu
k lieCivam, dotaznik vo vztahu ku klicovym ukazovatelom kvality dstavu. Zamestnanec
URK absolvoval tréningovy kurz profesiondlnych posudzovatelov systémov kvality EU
organizovaného EMEA.
Vysledky spoluprice s obidvoma agentirami (EMEA, EDQM) ukazali na zaklade auditov, Ze
ustav je na vel'mi dobrej Grovni v rdmci zavedenia systémov kvality a v plnom rozsahu plni
Nérodny program kvality Slovenskej republiky. Ustav je aj ¢lenom Slovenskej spolo&nosti
pre kvalitu.

Pokracovala implementécia systému kvality podl'a STN EN ISO 9000:2000 a STN EN
ISO/17025 v laboratériach:

a) Riadend dokumenticia
= dopracovand Prirucka kvality tstavu a Prirucka kvality sekcie inSpekcie
= organizatné smernice ustavu (OS), metodické pokyny (MP) ainterné metodické
pokyny (IMP) boli novelizované a vypracované podl'a planu ako aj podla aktudlnosti.



Tieto dokumenty boli uverejiované na intranetovej strinke a dokumenty vyddvané pre
odbornu verejnost’ (MP) boli uverejiiované na internetovej stranke tstavu:

= Standardné pracovné postupy jednotlivych usekov tstavu boli pripomienkované
vypracované resp. novelizované podl'a planu

= bol pripraveny pldn na aktualizdciu resp. novelizdciu riadenych dokumentov do r.
2005

= implementdcia riadenych zdznamov zacala v laboratoriach dstavu

Vzhl'adom na mnoZstvo dokumentov bol zakipeny elektronicky softvér EISOD
dokumentécie na celkovi spravu dokumentacie manazérstva kvality, ktory riesi komplexne
zmenové konanie, pripomienkovanie, schvalovanie, distribiciu ako aj archivovanie.

b) Pre objektivne hodnotenie a poznatky pri styku s pracovnikmi udstavu, ktorého cielom je
zlepSenie a zvySenie kvality sluzieb bol vypracovany a vyhodnoteny dotaznik spokojnosti
klienta.

Uéelom dotaznikov bolo ziskanie spitnej viizby v hodnoteni systému kvality.

Vyhodnotenie dotaznika klienta ukdzalo, Ze suroviiou sluZieb je spokojnych 80%
respondentov a 71% opytanych doveruje vysledkom produkovanych dstavom.

c) Za ucelom posudenia efektivnosti implementdcie systému kvality as ndslednym
vykonanim zmien azlepSenia bol vypracovany pldn a realizované ,Preskimanie
manazmentom* v stlade s STN EN ISO 9004. V sprdve z preskimania manazmentom bo
spracovany ndvrh napravnych opatreni vratane zodpovednosti a terminov. Ndpravné opatrenia
boli prenesené do ulohy z gremidlnej porady abudd sa sledovat pomocou programu
TASKMAN.

d) Cinnost’ manaZérov kvality a interné audity

ManaZzéri kvality jednotlivych organiza¢nych tutvarov vykondvali audity podl'a planu. Spravy
z kazdého vykonaného auditu spolu s ndpravnym opatrenim poddvali na URK. Porady URK
s manazérmi kvality boli zamerané na rieSenie problémov, na preverovanie dodrZiavania
planov a Skolenie manazérov kvality.

InSpekcie na jednotlivych tusekoch tdstavu boli vykonané podla vopred vypracovaného a
schvéleného ro¢ného planu. V laboratdridch a na sekcii inSpekcie boli vykonané aj opakované
audity na preverenie pripravenosti na medzindrodny audit. Nebol realizovany audit na odd.
registracie z dovodu vysokého pracovného zataZenia persondlu vzhladom k implementécii
centralizovanej procediiry spojenej so vstupom do EU, na sekcii ekonomicko- prevadzkovej
a odd. informatiky nebol vykonany audit pre vysSie uvedené dovody. Audity na tychto
usekoch su zaradené do planu na rok 2005.

e) InSpek¢nd Cinnost’

Inipekcie vykonané za ti¢elom dohl'adu nad pracoviskami, ktoré maji autorizaciu SUKL na
farmaceutické a toxikologicko-farmakologické skusanie boli realizované v silade so
schvdlenym roénym pldnom v 5 zariadeniach

Inspekcie SLP vykonané za téelom ziskania, prediZenia Osved&enia SLP, alebo dohl'adu boli
vykonané tieZ v 5 zariadeniach.



4.2 Usek pre zileZitosti EU

Hlavnd &innost Useku pre zélezitosti EU (dalej UZEU) bola zamerand na

predvstupové aktivity, ktoré vrcholili 1.5. 2004 vstupom SR do EU a zapojenim sa SUKL do
eurdpskych Struktdr v oblasti humannej farmaécie.

UZEU zabezpeloval nielen predvstupové aktivity, ale aj povinnosti SUKL, vyplyvajice z
¢lenstva v medzinarodnych schémach a organizaciach.

Hlavné oblasti ¢innosti UZEU boli :

nomindacia zastupcov SUKL do poradnych organov Eurépskej komisie (d’alej iba EK) a
Eurépskej liekovej agentiry Londyn (d’alej iba EMEA) (tabul’ka - vid’ priloha €. 5),

ucast a koordindcia prenosu aktudlnych informdcii o implementéicii rozhodnuti
jednotlivych orgdnov EU v oblasti reguldcie a kontroly lickov zo zasadnuti
Pharmaceutical Committee pri Eurépskej komisii (d’alej iba EK), Head of Agencies a
Management Board EMEA, EMACOLEX, vritane koordinicie pripravy dokumentov na
pravidelné zasadania,

koordinécia koncepcii programov zaélefiovania sa do EU,

koordina¢na c¢innost’ pri spracovani dokumentov pre zasadnutia jednotlivych poradnych
orgdnov EMEA,

aktualizdcia nominécie zdstupcov a alternitorov za SUKL do poradnych orgdnov EMEA,
koordindcia dokumentov a aktivna tcast’ v rdmci zaclenenia sa do eurépskych Struktdr a
to hlavne DG-III-Odbor podnikanie, priemysel, vol'ny pohyb 0sdb a tovarov,

koordindcia praktickej implementicie legislativy EU do narodnej legislativy a aktivny
podiel na harmonizacii legislativy ¢lenskych §tatov EU vritane stanovisk SUKL,
realizécia pracovného stretnutia pri prileZitosti vstupu SR do EU, ktoré sa konalo 6.5.
2004 za tdasti zastupcov SUKL, MZ SR a zamestnancov SUKL,

koordindcia aktivnych ¢innosti zdstupcov SUKL v poradnych orgidnoch EMEA, EK,
EDQM, PIC/S Scheme, WHO, OECD a eurdpskych asocidcii v oblasti humanne;j
farmicie,

koordindcia pri spracovani databazy zastupcov SUKL a externych expertov SR v oblasti
huménnej farmaicie,

koordinécia pri spracovani eurdpskej databdzy v oblasti registracie humannych liekov,
spracovanie odbornych dotaznikov podl'a nasledovného prehl’adu :

celkovy potet spracovanych dotaznikov UZEU za oblast’ huméannej farmacie: 17

z celkového poctu odbornych dotaznikov v ramci :

EK

EMEA

PIC/S Scheme - Konvencia o farmaceutickej inSpekcii

W[ W |00 | W

EDQM Eurépske oddelenie kvality lieciv

realizdcia zahrani¢nych pracovnych ciest (d’alej iba ZPC) nominovanych zamestnancov
SUKL a externych zdstupcov podl'a nasledovného prehl'adu porovnani s rokom 2003 a %
ndrast :




r. 2004 | r. 2003 | nérastna:
celkovy pocet ZPC : 461 292 158 %
z celkového pocétu ZPC :
podl’a odborného zamerania 203 114 178 %
podla poctu ucastnikov : 252 138 183 %
transfery Bratislava-Vieden-Bratislava : 207 154 134 %
z celkového pocétu ZPC :

v ramci EU a EK : 41 31 132 %
EMEA : 127 52 244 %
PIC/S Scheme , Pharmaceutical Inspection Convention 22 6 367 %
OECD, Chemicky vybor a Pracovna skupina pre chemikalie 4 3 133 %
Rada Eurdpy, Eur6pske oddelenie pre kvalitu lieciv, EDQM 23 10 230 %
ucast’ na odbornych konferencidch ako predndSatelia 20 14 143 %
ucast’ na konferencidch,odbor. tréningoch a kratkych stdZach 15 13 115 %

Prehl'ad o ZPC tvori prilohu ¢. 4.

4.3 Usek pravny

Na pravnom useku, referdte pre spravne konanie sa v roku 2004 (od 15.4.2004)
pracovalo celkom na 40 pisomnostiach. V hodnotenom obdobi bolo v zmysle § 18 zdkona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani v uplnom zneni zacaté spravne konanie v 22 pripadoch a v
zmysle § 46 citovaného zdkona boli vydané rozhodnutia o uloZeni pokuty v celkovej vyske
1,604.000,- Sk za poruSenie zdkona NR SR ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach v tdplnom zneni, zdkona NR SR ¢. 139/1998 Z.z. o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch v dplnom zneni, a v zneni d’al§ich platnych pravnych
predpisov. V hodnotenom obdobi bolo referitom pre spravne konanie vypracovanych 6
stanovisk k pripadom, v ktorych sa dotknuté spoloc¢nosti odvolali proti rozhodnutiam, ktoré
boli vydané oddelenim registracie SUKL. Po vypracovani stanoviska boli spisy po ich
skompletizovani so stanoviskom SUKL z dovodov vecnej prislusnosti odstipené na
Ministerstvo zdravotnictva SR. Dalej boli vypracované 4 stanoviské na zdklade doZiadani od
organizacii, ktoré sa tykali ¢innosti SUKL. V stéasnej dobe je v rozpracovani 6 pripadov o
vydani rozhodnutia o uloZeni pokuty v zmysle zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v
Uplnom zneni a 2 pripady na zaujatie stanoviska k rozhodnutiam vydanym v prvom stupni v
zmysle citovaného zdkona.

Okrem tejto ¢innosti vo viacerych pripadoch toto pracovisko poskytovalo pravnu radu
a pomoc zamestnancom SUKL a fyzickym a pravnickym osobdm.
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4.4 Sekcia vnitorna
Oddelenie tseku riaditel’a a kontroly

Referat kontroly

Vedenie centrdlnej evidencie podanych peticii a staznosti je zabezpeCené v zmysle
zdkona ¢&. 242/1998 Z.z., ktorym sa meni a dopliia zakon ¢. 85/1990 Zb. o peti¢nom prave,
ako aj v sulade s ust. § 10 ods. 1 zdkona ¢. 152/1998 Z.z. o staznostiach, oddelene od
ostatnych pisomnosti tak, aby poskytovala didaje potrebné na kontrolu vybavovania peticii a
staznosti.

Ustav obdrzal celkom 12 staznosti, z toho 8 bolo kvalifikovanych ako opodstatnené a
4 neopodstatnené. Anonymné podania boli podané 3, z toho v jednom pripade sa potvrdila
opodstatnenost’. Podania, ktoré by mali formu peticie istav neobdrzal.

Predmetom st'aznosti, u ktorych sa potvrdila opodstatnenost’ bolo hlavne vydanie
lieckov po uplynuti ich exspirdcie, vyznaCenie nesprdvneho davkovania liekov, vydaj
zdravotnickej pomdcky nekvalifikovanou osobou, ktord nemala na svoj vykon platné
povolenie. V 5 pripadoch bolo zahdjené spravne konanie a uloZzené pokuty predstavuji sumu
102 000 tis. Sk. V jednom pripade bol dany ndvrh na pozastavenie Cinnosti vydajne
zdravotnickych pomdcok.

Referat kontroly vypracoval ro¢nu informdciu o peticidch a st'aznostiach za rok 2004,
ktord obsahuje pocCty, spdsob vybavenia, ako aj opodstatnenost’ podani a prijaté opatrenia na
odstranenie zistenych nedostatkov. PredloZena bola Ministerstvu zdravotnictva SR.

Vnitornd kontrolna ¢innost’ bola zabezpecend v silade s planom kontrolnej ¢innosti na
rok 2004, ktory schvilil vedici sluZzobného dradu a riaditel’ diia 19.2.2004. Priprava a vykon
kontrolnej Cinnosti sa riadia zdkonom €. 10/1996 Z.z. o kontrole v Statnej sprdve v zneni
zékona ¢. 502/2001 Z.z. o finan¢nej kontrole a vnitornom audite a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

V zmysle planu kontrolnej ¢innosti na rok 2004 bolo vykonanych 15 kontrolnych akcii
zameranych hlavne na:

o vykonanie naslednej finan¢nej kontroly,
dodrZiavanie zdkona €. 312/2001 Z.z. o Statnej sluZbe
kontrolu protipoZiarnej ochrany a bezpecnosti prace,
Cerpanie kapitdlovych a beznych vydavkov,
kontrolu pokladni¢ného hospodarenia
aktualizaciu prehladu Statnych zamestnancov a zamestnancov vo verejnej sluzbe -
zachované vynimky.
Okrem uvedenych kontrolnych akcii boli vykonané kontroly plnenia opatreni
uloZenych na ndpravu tykajuicich sa naslednej financnej kontroly v zmysle ust. § 11 zdkona ¢.
502/2001 Z.z. a erpania dovoleniek za kalendarny rok 2002-VIII/2003.

Konstatuje sa, Ze kontrolnou ¢innost'ou zistené nedostatky boli v stanovenom termine
odstranené.

O O O O O

Referat pre styk s verejnost’ou

Referat pre styk s verejnostou (d’alej RSV) zabezpecoval plnenie tloh vyplyvajicich z
postavenia referdtu ako tlacového orgdnu vediceho sluzobného dradu a riaditel'a a priebezne
vykondval monitoring médii. RSV koordinoval komunikdciu ustavu s médiami. Bolo
vybavenych 86 Ziadosti podanych zo strany printovych a elektronickych médii.

V spolupraci s ostatnymi dtvarmi ustavu sa podiel’al na realizacii vyro¢nej spravy o
¢innosti ustavu. Koordinoval ¢innosti pri preklade a zabezpeCoval prace suvisiace s vydanim
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anglickej verzie vyrocnej spravy. RSV v spolupriaci s odd. informatiky pravidelne
aktualizoval internetové a intranetové stranky tustavu na zdklade poziadaviek odbornych
titvarov. Dalej RSV vypracoval organizand smernicu ¢. 8/2004 "Zverejiiovanie informécif na
intranete a internete Stdtneho ustavu pre kontrolu lieiv". RSV monitoroval internetové
stranky dolezitych inStitdcii v oblasti liekovej politiky a legislativy.

RSV viedol evidenciu a vybavoval agendu tykajicu sa vSetkych Ziadosti podanych na
SUKL v siilade so zikonom & 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informacidm. Bolo
prijatych a vybavenych 206 Ziadosti o informdciu, z toho bolo 1 krat vydané rozhodnutie o
neposkytnuti informécie.

Prehl’ad o podanych zZiadostiach o informaciu

pocet podanych Ziadosti o informéciu 206
pocet poskytnutych informécii 204
vyzva na doplnenie Ziadosti 1
vydanie rozhodnutia o neposkytnuti informacie 1
Referat BOZP,0OPP a CO

Cinnost’ referdtu sa riadila platnymi legislativnymi normami v oblasti BOZP,OPP a
CO. Bola zamerana predovsetkym na kontrolu dodrziavania platnych noriem.
Oblast’ BOZP - boli realizované kontroly na technickych zariadeniach -elektrickych,
plynovych v zmysle vyhlasky MPSVaR ¢.718/2002 Z.z. - kontroly boli vykonané
bezpecnostnym technikom a pracovnikom s oprdvnenim vykondvat kontroly na tychto
technickych zariadeniach. O vykonanych kontroldch bola vypracovand spriva o odbornej
prehliadke tychto zariadeni. Zistené nedostatky sa priebezne odstranuju.
Oblast’ OPP - boli vykonané kontroly bezpecnostnym technikom spolu s inSpektorom
ochrany pred poziarmi Hasi¢ského zachranného zboru Bratislava. Na odstrdnenie zistenych
nedostatkov bol vypracovany prikaz vediiceho sluzobného tdradu a riaditela ¢. 4/2004.
Néslednou kontrolou bolo zistené Ze uvedeny prikaz bol splneny.
Oblast’ CO - bola vykonand kontrola skladu materidlu CO zo strany Obvodného tdradu
Bratislava. Kontrolou neboli zistené ziadne nedostatky, tiez bola vykonand inventira
materialu CO v zmysle pokynov OU BA. Zdpisnica o vykonanej kontrole bola odovzdana na
OU BA skladnikom materidlu CO. Pri inventire neboli zistené Ziadne nedostatky.

Metrolégia

Kvalita meradiel a meracich zariadeni pouZivanych na sekcii laboratérnej kontroly a
skusobnictva bola zabezpeCovand predovsetkym v silade s poziadavkami zdkona ¢. 142/2000
Z.z. a s ostatnymi nadvédzujucimi legislativnymi normami Slovenskej republiky v oblasti
metrolégie, ako aj podla poziadaviek noriem STN EN ISO na preukizanie prevadzkovania
systému kvality v tejto oblasti.
Vykondvala sa aktualizdcia a predpisand revizia riadenej dokumentéicie. V rdmci nej sa
uskuto¢nila aj tvrta aktualizdcia Metrologického poriadku SUKL.
Dva dokumenty boli novovydané:
SPP Me-0/003/04  Tvorba a interpreticia Shewhartovych regulaénych diagramov
IMP ¢. 3/2004 Vyjadrovanie neistot analytickych merani
Metrologické zabezpecCenie uUstavu bolo prezentované a preverované v rdmci ,,Blank audit*
EDQM.
Metroldg tstavu sa zucastnil ako expert na predinSpekcii EU GMP, ktora sa konala v Case od
06.09 az 17.09.2004 a bola predpokladom pre MRA visit.
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Z poverenia useku riadenia kvality boli vykonané dve inSpekcie za ticelom udelenia , resp.
ponechania autorizacie na vymedzeny okruh ¢innosti.

V spolupréci s liekopisnym oddelenim a sekciou laboratérnej kontroly boli vypracované
pripomienky ku revidovanému c¢lanku Ph.Eur. (fyzikdlno-chemické metddy); clanok
Eurépskeho liekopisu 2.2.25 Absorption spectrophotometry, ultraviolet and visible.
Metrol6g tustavu sa pravidelne zucastiioval na zasadaniach Komisie pre certifikované
referencné materidly, ktord je poradnym orgdnom riaditela Slovenského metrologického
ustavu.

Metrologické zabezpecenie kvality meradiel a merani bolo posudzované v rdmci vykonu
internych auditov oddeleni sekcie laboratérnej kontroly SUKL ako aj KL 1-5.

PriebeZzne su sledované mikroklimatické podmienky v 33 vybranych priestoroch tstavu, ku
ktorym je vedend zdznamova dokumentécia.

Pre potreby laboratérnej sekcie a KL 1-5 bola vykonand kalibricia 3 teplovzdus$nych
strelizatorov.

Metrol6g dstavu vykondva aj funkciu manaZéra kvality pre vnitornd sekciu SUKL.

Informatika

V ramci pocitacového spracovania registratnej dokumenticie sa oddelenie zaoberalo
pridelovanim kédov SUKL a udrZiavani spracovavanim databizy liekov. Nadalej sa
priebezne zapracovavali pripomienky uzivatel'ov do programu "VIS-lieky".

Zamestnanci oddelenia sa zidcastiiovali pracovnych stretnuti s doddvatel'om informacného
systému so sekciou registracie tykajicich sa dalSieho vyvoja programu na spracovanie
registra¢nej dokumentécie. Podl'a potreby priebezne poskytovali pomoc zamestnancom sekcie
registracie pri praci s uvedenym programonm.

Na zdaklade poziadaviek MZ SR boli dodané aktudlne zoznamy registrovanych liekov.
Spracovali sa vyrobcami dodané schvalené pribalové informacie a SPC. Bola vytvorend nova
aplikdcia na rychlejSie vyhl'addvanie v databdaze SPC a PIL.

Boli vykondvané price spojené s udrziavanim a obnovovanim internetovej stranky SUKL.
Bol zavedeny novy certifikovany firewall a vykonnejsi email server.

Spoluprica medzi SUKL a tvorcom AISLP nad’alej pretrvdvala formou vzdjomnej vymeny
dat.

Oddelenie zabezpecovalo prevadzku vypoctovej techniky tstavu. Poruchy mensieho rozsahu
boli odstranované vlastnymi pracovnikmi. Pri vyskyte technickych portich vicsSieho rozsahu
sme zabezpecovali servis prostrednictvom vybranych dodédvatel'ov. Potreba komunikécie si
vyziadala prepojenie PC siete s vysunutym pracoviskom na Spitdlskej ulici. Oddelenie
technicky zabezpecilo prechod tstavu na systém Statnej pokladne.

Bola poskytovand odbornd pomoc uZivatelom vypoctovej techniky pri praci s
nainsStalovanymi programami.

IT pracovnici udstavu pracovali na tvorbe jednoduchych programovych moduloch pre internd
potrebu udstavu. V spoluprici so systémovym integritorom oddelenie zabezpecCovalo
spracovanie elektronickych hldseni podla zdkona ¢. 140/1998 Z.z. Bol zdokonaleny systém
evidencie dochddzky. V ramci tejto ¢innosti oddelenie spolupracovalo s osobnym dradom pri
tla¢i dochddzkovych harkov.

Na zdklade poziadaviek pracovnikov boli podniknuté kroky na obstaranie a zmodernizovanie
programového vybavenia pre spracovanie mzdovej a persondlnej agendy a zavedenie
elektronického spracovania ISO dokumentov.

Oddelenie poskytovalo technickdi pomoc pri spracovdvani podkladov pre odborné semindre,
konferencie, Skolenia a prednasky jednotlivych dtvarov dstavu.

V oblasti spoluprice s EMEA bol nainStalovany podporny software pre projekt
Eudravigilance na prenos informdcii o neZiaducich ucinkoch liekov (ICSR). Taktiez bol
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uvedeny do prevadzky projekt EudraCT na evidenciu klinickych skuSani v rdmci EU. V
oblasti registracii liekov bol v spoluprici s EMEA uvedeny do prevadzky systém CTS na
evidenciu registrdcii v procedure vzdjomného uzndvania MRP. IT pracovnici odd.
informatiky sa zucastiiovali na odbornych mitingoch a Skoleni pracovnej skupiny Telematics
Implementation Group v EMEA.

V snahe zvysit' informovanost’ verejnosti o registrovanych liekoch bola v spoluprici s
externym doddvatelom naviazand spolupracu na projekte Nobel, ktorého cielom je vytvorit
interaktivnu internetovd databazu liekov.

4.5 Sekcia registracie

Cinnost’ oddelenia registricie v roku 2004 bolo vyrazne ovplyvnené vstupom SR do EU. To si
vyziadalo organizand zmenu, kedy sa z povodnej Sekcie registracie a zdravotnickych
pomdcok vyc€lenila Sekcia registracie z dvoma oddeleniami: Oddelenie narodnych
registracii a Oddelenie EU procedir.

V predstupovom obdobi bola ¢innost’ sekcie zamerana na:

e kontrolu registracnej dokumentéicie liekov, predloZenych podl'a poziadaviek MP
5/2002 s "aquis communitaire", ktoré boli registrované pred platnostou zdkona o
liekoch a zdravotnickych pomodckach €. 140/1998 Z.z. V tejto suvislosti sa vytvorila
databdza dodanych dokumentov a v spoluprici so sekciou laboratérnej kontroly a
sekciou inSpekcie sa prekontrolovala ich spravnost’.

e kontrolu spravnosti prekladov liekov, ktoré boli registrované centralizovanou
procedirou. V tejto suvislosti sa prekontrolovalo 71 sihrnov charakteristickych
vlastnosti a pisomnej informdcie pre pouZzivatela informécii o lieku a ostatnej
dokumentécie k lieku.

e V ramci predvstupovej aktivity sa organizoval projekt s holandskou liekovou
agentirou zamerany na registraCny proces a priebeh koordinovania procedury
vzgjomného uzndvania v trvani dvoch tyZdioch. Pracovnici sa pravidelne
zucCastiiovali ako pozorovatelia kli¢ovych komisii a pracovnych skupin v rdmci
EMEA (MRFG, QRD, NRG, TIG, CHMP, komisia pre fytofarmakd, pracovna
skupina pre homeopatikd a iné) ako aj Eurépskej komisie (NtA).

V obdobi po vstupe SR do EU:

-V sdvislosti s novelou zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach a zmien v
podmienkach registracie, ktoré zacali platit od 1.5.2004 sme pripravili 2 metodické
pokyny: pre lieky registrované centralizovanou procedirou a sucasne narodnou
procedirou a o rozpracovanosti podanych Ziadosti o registracii lieku nédrodnou
proceddrou. Sti¢asne sa pripravovali nové Standardné pracovné postupy.

- Informovanie Ziadatelov sme realizovali formou dvojdiového semindra v spolupraci so
Slovenskou zdravotnickou univerzitou (29.-30.9.2004), pricom materidly si uvedené na
internete. Otdzky kladené pocas semindra boli spracované auverejnené formou
dokumentu ,,0tdzky a odpovede* na internete dna 12.10.2004, pricom tento dokument je
priebezne aktualizovany podla poZiadaviek Ziadatel'ov.
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U liekov registrovanych centralizovanou eurépskou registraciou sme postupne zruSovali
platnost’ ndrodnej registracie tak, ako dochddzalo k uverejiiovaniu jednotlivych liekov v
EMEA. Doteraz bolo zruSenych 139 liekov.

Zabezpecili sme prepisanie kédov v databanke u zaregistrovanych liekov a dopisanie
chybajtcich liekov do databanky.

Zrusili sme ndrodné registracie liekov, u ktorych nebola predlozend dokumenticia v
stlade s "aquis communautaire”, pricom sa jednalo o 150 liekov.

Mesacne sme pripravovali podklady na zasadnutia CHMP komisie pre CHMP clena za
Slovensku republiku.

Za tucelom vytvorenia systému spoluprace SUKL s pacientskymi organizdciami sme
zacali pracovat’ na vytvoreni zoznamu pacientskych organizacii v SR.

Komisia pre lieciva sa ziSla 10-krat v planovanych terminoch pricom posudzovala Ziadosti
o nové registricie, prediZenia registricie, zmeny v registricie a zmeny spdsobu vydaja
liekov.

Subkomisia pre imunopreparaty a pripravky z l'udskej krvi a plazmy zasadala dvakrat.
Subkomisia pre fytofarmakd a homeopatikd sa ziSla raz pricom prejednanych bolo 79
liekov.

Rozsah ¢innosti oddelenia narodnych registracii v roku 2004 vyplyva z tabul’ky:

Cinnost’ Pocet Pocet Zrusenie Zamietnutie
podanych | vybavenych registracie registracie

novych Ziadosti
Ziadosti

registricia lieku 232 206 3

prediZenie registricie 684 184

zmena v registracii 1732 759

ZruSenie registracie - 506

Spolu 2648 1149 506 3

Oddelenie EU procediir zabezpetilo prechod na systém eurépskych procedir podla

legislativy, platnej od 1.5.2005.

Slovenska republika bola v 372 pripadoch zaclenena ako ziicastneny ¢lensky Stat do procesu
MRP. Od méja 2004 bolo ukoncenych 90 Ziadosti o registraciu liekov.

V 5 pripadoch bol SUKL poziadany o vypracovanie hodnotiacej spravy za déelom spustenia
procesu MRP so Slovenskou republikou ako referenénym ¢lenskym Statom.

Pri koordinovani centralizovanych procedir bola zabezpecend jazykova kontrola SPC, PIL a
ndvrhu oznacenia obalov (v 72 pripadoch), zmeny typu II, ako aj kontrola slovenskych
jazykovych verzii Ziadosti o registraciu liekov centralizovanou procedirou po nazore CHMP
komisie (tzv. "Post - opinion"), ako aj kontrola anglickych referencnych SPC, PIL a nidvrhu

oznacenia obalov vo faze tzv. "Pre - opinion".
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Rozsah ¢&innosti oddelenia EU procedir (proces vzdjomného uzndvania) v roku 2004 (od
1.5.2004) vyplyva z tabul’ky:

Cinnost’ Pocet podanych | Pocet vybavenych Pocet
novych ziadosti Ziadosti stiahnutych
Ziadosti
Pocet Ziadosti o registriciu 282 90 8
(372 celkom)
e prvé pouzitie (first 168 46
use)
e opakované pouZitie 102 44
(Repeat Use)
predlZenie registricie 0 0 0
zmena v registracii (67 celkom) 36 31
e TyplA 20 24 0

Spolu 624 242

o0

4.6 Sekcia laboratornej kontroly

Sekcia laboratérnej kontroly je vykonnym odbornym tsekom Stitneho tstavu. Sekcia
sa ¢leni na 5 oddelent:
oddelenie chémie
oddelenie farmakogndzie
oddelenie farmakoldgie
oddelenie mikrobiolégie a imunolédgie
oddelenie liekopisné

Jednym z hlavnych zamerani sekcie je posudzovanie chemickej, farmaceutickej
a biologickej Casti registracnej dokumentacie predkladanej spolu so Ziadostou o registraciu
lieku. Po vstupe Slovenskej republiky do Eurépskej tinie (EU) posudzovatelia vypracovavali
posudky z pozicie jedného z Clenskych Stitov (CMS), kde ziadatel podal ziadost
o registriciu. Bol taktieZ rozpracovany tzv.“Assessment Report* pre liek Weclox, Biotika SR,
kde Slovenskd republika plni dlohu referencného Clenského Statu. Posudzovatelia sicasne
vykondvali laboratérnu analyzu vzoriek liekov a surovin pre vyrobu liekov.

V stvislosti s novym ¢&lenstvom Slovenska v EU sa zvysili medzindrodné aktivity
zamestnancov sekcie. Nominovani zamestnanci do jednotlivych pracovnych skupin Eurdpske;j
komisie, Rady Eurépy, EMEA ( Eurdpska liekova agentira) a EDQM (Eurdpsky direktorat
pre kvalitu liekov) vykonali 29 zahrani¢nych pracovnych ciest. Sekcia sa ako OMCL
Slovenskej republiky zucastnila 5 kruhovych testov poriadanych EDQM, tzv. PTS Studii.
V aprili sa konalo tyzdinové Skolenie posudzovatel'ov holandskou agentirou. Posudzovatelia
boli zaskoleni do vypracovdvania eurdpskych posudkov na registratni dokumentéiciu k
Ziadosti 0 MRP procediru a tieZ do spracovania Ziadosti o zmeny podl'a nového nariadenia
EC Reg.1083/2003. V juni bol vykonany audit inSpektormi siete OMCL/EDQM.
Odportcania z tohto auditu boli zapracované do dloh hlavného zamerania sekcie na rok 2005
a sucasne boli na ich zdklade vypracované interné metodické pokyny o validécii
laboratérnych metdd €. 9/2004 a o vysledkoch mimo Specifikdcie €. 12/2004.
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OMCL Slovenskej republiky sa po prvy raz zuc€astnilo CAP programu pre skuSanie
centrilne autorizovanych liekov, ktory riadi EDQM v Strasburgu. Analyzovanym liekom bol
centréalne registrovany RAPAMUNE , sol por.

Sekcia zacala vyuzivatt MCR databazu, ktord predstavuje centrdlnu evidenciu
vSetkych Ziadosti o registrdciu, ¢im sa urychlila a ulahcila spoluprdca s registratnym
oddelenim. V plnom rozsahu sa od janudra zaviedla do praxe Organiza¢nd smernica 16/2004
o manipuldcii so skuSobnymi vzorkami.

V spoluprici so Slovenskou zdravotnickou univerzitou bola sekcia garantom
tematického kurzu ,,Fyzikdlno-chemické metddy v analyze liekov podla SL 1% (april)
a diskusného stretnutia (november). Zamestnanci sekcie sa zucastnili 33. vyrocnej
medzindrodnej konferencie Syntéza a analyza lieCiv spojenej so 7. zjazdom SFS, podujatia,
ktoré sa tohto roku konalo 9.-11. septembra v Nitre. Hlavny odbornik MZ SR pre
farmaceutickd analyzu Dr. Bujna sa podielal na organizicii tejto vyznamnej kazdorocnej
farmaceutickej akcie.

Experimentalny zverinec oddelenia farmakolégie nebol odovzdany do uZivania ani v
minulom roku ( plan odovzdania 2003). Z tychto dovodov nemohli byt realizované skusky s
pouzitim zvierat ( skuSky na pyrogény, skusky toxicity a pod). Vykondvali sa len skuisky na
bakteridlne endotoxiny v rdmci objednavok.

Na oddeleni mikrobioldgie a imunoldgie sa vykondvala kontrola liekov pripravenych
z l'udskej krvi a plazmy, kontrola vakcin a posudzovala sa mikrobidlna kvalita liekov v rdmci
reklamdcii a postmarketingovej kontroly. Na tomto oddeleni bolo zaciatkom roka velké
mnozstvo c¢asu venované uprave priestorov po havaridch spdsobenych prestavbou
experimentdlneho zverinca, ktory sa nachddza na vy$Som podlaZzi.

Bola rozbehnutd kvalifikdcia meracich zariadeni a pristrojov vyuZivanych na
fyzikédlno-chemické metddy analyzy vzoriek. Do prevddzky bol zavedeny novy systém
HPLC, bol nainStalovany lamindrny box auvedeny do prevadzky a bolo zakipené
a nainStalované nové zariadenie na pripravu Cistenej vody na baze osmotickej filtracie.

Boli vyclenené priestory a zriadené priru¢né archivy pre chemické, farmaceutické
a biologické casti registratnych dokumentacii aboli doplnené databazy dokumenticii.

Sprisnil sa dohl'ad nad monitorovanim podmienok skladovania vzoriek a referencnych
materidlov. Informécie o referenénych materidloch sa doplnili do databazy.

Rozpustadld a horlaviny boli premiestnené tak, aby spiiiali podmienky pre uloZenie
z hl'adiska poZiarnej bezpecnosti.

V zmysle zdkona 140/1998 Z.z. bolo od externych subjektov pozbieranych
a znehodnotenych 39 litrov, 1194 g a87 812 kusovych liekovych foriem s obsahom
omamnych a psychotropnych latok po Case ich pouzitel'nosti.

Na sekcii laboratérnej kontroly bolo celkovo spracovanych 534 vzoriek (tab.1) a1 650
posudkov (tab.2). Z analyzovanych vzoriek boli 2 nevyhovujice, jedna z hl'adiska vzhl'adu
a druh4 z hladiska bakteridlnych endotoxinov. Cinnost’ sekcie vyjadrena finanéne predstavuje
8. 240 538,-Sk.

V stvislosti so zmenou organizatnej Struktiry SUKL bolo v r. 2004 k sekcii
priclenené liekopisné oddelenie. Na tomto oddeleni v stlade s planom Slovenskej liekopisne;j
komisie bol vypracovany VII. a zdroven posledny zvdzok SL 1, ktorého obsahom je
aktualizovand kompletnd stat’ o reagenciach podla doplnku Ph. Eur. 4.7, zoznam vSetkych
monografii, kontrolnych metéd a nazvov liekovych foriem obsiahnutych v zvdzkoch I - VI SL
1 a navySe zoznam c¢lankov posledného doplnku Ph.Eur. 4.8. VII. zvdzok je stru¢nym
sthrnom 1. vydania Slovenského liekopisu so zdmerom poskytnit’ jeho pouzivatelom
praktickd pomocku pri vyhl'addvani potrebnych informécii.

Boli spracované podklady pre pripravu kompletného vydania vSetkych 7 zvidzkov
Slovenského liekopisu 1, v elektronickej verzii CD-ROM. VII. zvdzok SL 1 spolu s
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elektronickou verziou budud distribuované zaciatkom janudra 2005. Bolo preloZenych 23

¢lankov.

Na zaklade analytickych vysledkov boli vypracované liekopisné ¢lanky na pripravky,
ktoré sa zaradia do 2. vydania Slovenského farmaceutického kédexu. Za tcelom vykonania
stabilitnych skdsok u vybranych pripravkov sa vypracoval ¢asovy harmonogram na dobu 2.-4.
mesiace. Prva etapa skuiSok je v procese.

Tab. 1
Podet vzoriek oddelenie oddelenie oddelenie oddelenie chémie
farmakologie mikrobiologie a farmakognozie
imunologie
k registracii - - 1 13
zahraniCnej
k registracii - - - 1
domécej
k povinnej - 10 1 24
kontrole
importu - 17 10 30
domécej vyroby - 1 - -
na objednavku 302 33 7 7
ku klinickej - - - 3
staznosti
k reklamacii - 10 6 3
pre interné - 17 6 6
potreby (QA)
PTS/MSS/CS - - 2/0/0 2/0/0
iné - - 8 14
Tab. 2
Pocet posudkov oddelenie
oddelenie mikrobiologie a oddelenie oddelenie chémie
Jarmakologie imunologie farmakognozie
na zahrani¢né 4 47 95 199
registrcie
na doméce - - 4 12
registracie
na zmeny 3 35 203 523
na klinické Sarze - 2 1
analytické 8 101 4 67
certifikaty
posudky a - 25 17
recenzie
,upgrade* 63 47 137
iné 2 51 - -
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4.7 Sekcia inSpekcie

Hlavnym taziskom prace sekcie inSpekcie bolo vykondvanie inSpekcii zameranych na
kontrolu dodrziavania zdsad spravnej vyrobnej praxe, sprdvnej lekdrenskej praxe, spravnej
vel'kodistribu¢nej praxe a ustanoveni Slovenského liekopisu v zmysle platnej legislativy.

V suvislosti s vykonom medzindrodného auditu SVP Eurépskej komisie a
medzindrodného dohovoru PIC/S na sekcii inSpekcie SUKL (6. 9. - 17. 9. 2004) bola ¢innost’
sekcie inSpekcie zamerand najmi na organizacné zabezpecenie a realizdciu vykonu auditu.

Oddelenie spravnej vyrobnej praxe
V suvislosti s pripravou auditu bola ¢innost’ oddelenia zamerand na nasledujuice tlohy:
o Revizia a doplnenie prirucky kvality v zmysle dokumentu EMEA/INS/GMP/3351/03/
Rev. 1/corr."Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of

Information".

. Revizia a doplnenie Standardnych pracovnych postupov v zmysle vysSie uvadzaného
dokumentu.

° Revizia a doplnenie systému inSpekénej dokumenticie.

o Organizatné zabezpedenie a vykon in§pekcie SVP zo strany ingpektorov SVP SUKL

pod dohladom auditujiceho medzindrodného inSpektora u domdceho farmaceutického
vyrobcu so zameranim na kontrolu zabezpecenia systému kvality vo vyrobe liekov a kontrolu
vyroby pevnych liekovych foriem

V zmysle zaverov z auditorskej spravy prijala sekcia inSpekcie vSetky ndleZzité opatrenia
zamerané na odstranenie nedostatkov:

e Implementicia poZiadaviek legislativy EU pre oblast inSpekénej ¢&innosti do
zékonodarstva SR a to najméd zdkona €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorSich predpisov a vyhlaSky MZ SR ¢. 174/1998 Z.z. o
poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a spravne vel'kodistribu¢nu prax.

e Revizia, doplnenie a vypracovanie poZadovanej inSpek¢nej dokumenticie na sekcii
inSpekcie pre oblast’ spravnej vyrobnej praxe a kontroly systému kvality inSpekénych
¢innosti.

Dal§imi délezitymi tlohami bolo zabezpeovanie vykonu indpekénej &innosti u
slovenskych a zahrani¢nych vyrobcov liekov v silade s planom.

Inspektori SVP sa svojou ucastou aktivne zapdjali do programu medzindrodnych
spolo¢nych inSpekcii organizovanych Eurdpskou komisiou, EMEA, PIC/S a EDQM. Bol
vypracovany dokument "Aide - Mémoire": Inspection of Pharmaceutical Quality Control
Laboratoires" (InSpekcie v laboratoriach pre kontrolu kvality u farmaceutickych vyrobcov).

Celkovy pocet inSpekcii SVP u tuzemskych vyrobcov liekov bol 14. Vykon inSpekcie
SVP bol zabezpeceny u 3 dovozcov liekov z tretich krajin (preptstanie Sarzi) a 19 subjektov
zameranych na pripravu transfiznych liekov. InSpektori SVP sa v roku 2004 zuacastnili 11
zahrani¢nych inSpekcii SVP.

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe a spravnej vel’kodistribu¢nej praxe

Oddelenie vykondva Stitny dozor a kontrolu dodrziavania zdsad spravnej lekarenskej
praxe a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe v zdravotnickych zariadeniach. Vykondvalo taktiez
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Statny dozor a kontrolu v nezdravotnickych zariadeniach, ako su o¢né optiky, pestovatelia
maku, drzitelia registracie na zaobchddzanie s urCenymi latkami, ktoré mozno zneuzit' na
vyrobu omamnych a psychotropnych latok a ini.

Taziskom prace boli tlohy, vyplyvajiice zo zdkona &. 219/2003 Z.z. o zaobchadzani s
chemickymi latkami, ktoré moZno zneuzit na nezdkonnd vyrobu omamnych liatok a
psychotropnych latok, v zmysle ktorého boli k 31.8.2004 vykonané inSpekcie vo vsetkych
verejnych lekdrnach a ich pobockéch velkodistributorov liekov na zdklade Ziadosti drZitel'ov
povolenia na zaobchddzanie s liekmi a zdravotnickymi pomdckami. Zo zdkona 219/2003 Z.z.
vyplynuli taktiez inSpekcie aj u tych zdravotnickych a nezdravotnickych subjektov, ktoré
zaobchédzaju s urCenymi latkami skupiny I.

Cielené inSpekcie boli vykondvané na podnet orgdnov Stdtnej spravy, pacientov a z
dovodu novych legislativnych predpisov. V roku 2004 bol zaznamenany narast cielenych
inSpekcii. InSpektori sa pri vykone cielenych inSpekcii zamerali na konkrétnu poziadavku,
podnet. V pripade, ak bol podnet opodstatneny, bol podany ndvrh na dalSie konanie
prislu§nym orgdnom - MZ SR, VUC, pravny tisek SUKL. Cielené inpekcie boli vykondvané
taktieZ v suvislosti s novymi legislativnymi predpismi: § 8 ods. 9 zdkona ¢. 138/2003 Z.z. a
zakonom €. 633/2004 Z.z.. PriebeZné inSpekcie vo velkodistribu¢nych firméch boli zamerané
na kontrolu dodrZiavania poZziadaviek spravnej velkodistribuCnej praxe v zmysle vyhlasky
MZ SR €. 274/1998 Z.z.

Na zdklade zmeny legislativnych predpisov v mesiaci decembri boli vykondvané
vstupné inSpekcie vo verejnych lekdrnach, z ddvodu zmeny majitel'a - prechod povolenia z
fyzickej na pravnickd osobu.

In$pekena Cinnost’ sekcie je prehl'adne uvedend v prilohe €. 7.

Oddelenie postregistracnej kontroly

Cinnost’ oddelenia bola zameran4 na kontrolu dovezenych a distribuovanych liekov na
uzemie Slovenskej republiky predovSetkym dovozenych liekov =z tretich krajin,
distribuovanych krvnych derivitov a vakcin. ZabezpeCovalo sa plynulé prijimanie
a odosielanie informdcii o nevyhovujicej kvalite liekov, ktoré boli nasledne predmetom
rokovania Zboru pre kvalitu lieciv.

Zbor pre kvalitu lieciv zasadal tri krat: 17. marca 2004, 23. jina 2004 a 21. oktébra
2004. Clenovia Zboru prejednali 203 pripadov, z toho bolo 14 lickov a 5 zdravotnickych
pomocok stiahnutych z trhu.

Medzi zasadaniami Zboru pre kvalitu lie¢iv bolo vykonanych 27 zasahov z toho 3
zasahy faxom a 24 zasahov listom. Pozastavenie liekov bolo v 1 pripade, stiahnutie liekov
v 13 pripadoch au 3 zdravotnickych pomocok, uvolnenie do obehu bolo ozndmené v 7
pripadoch, rychle informécie o liekoch v 3 pripadoch. Ostatné zdsahy boli vykonané cez
Spravy o kvalite lieCiv.

Spravy o kvalite lieCiv 40/2004, 41/2004 a 42/2004 st uverejnené na stranke
www.sukl.sk . Boli tieZ rozposlané cez databazu e-mailovych a poStovych adries. Priebezne
sa informdcie o kvalite uverejiiuju mesacne v asopise "Zdravotnicke noviny".

Do cinnosti Zboru spadd aj prijem medzindarodnych RAPID ALERT - rychleho
stiahnutia lieku z obehu v ramci organizacii EMEA, PIC/S a WHO. Je zabezpecend 24
hodinové sluzba denne pocas 365 dni v roku podla poziadavky eurépskej liekovej agentiry
EMEA a odporucani WHO. Do 24 hodinovej sluzby je zapojenych 6 zamestnancov dstavu.

Bolo prijatych 118 oznamov z medzindrodnych inSpektoratov, priCom 4 oznamy sa
dotykali aj stiahnutia liekov v Slovenskej republike.

Prehl’ad prijatych a spracovanych analytickych certifikatov a vzoriek tvori prilohu €. 6.
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Kontrolné laboratéria 1 - 5
Kontrolné laboratérid vykondvali v zdravotnickych zariadeniach inSpek¢énd, kontrolno-
analytickd a int odbornd ¢innost’.
InSpekéna ¢innost’ bola vykonadvana:
e v zariadeniach poskytujicich lekarensku starostlivost’:
- verejné lekarne a pobocky verejnych lekarni,
- nemocni¢né lekérne,
- vydajne zdravotnickych pomdcok,
e v distribu¢nych organizaciach,
e v inych zariadeniach (pestovatelia maku siateho, oc¢né optiky, RUVZ, nestétne
zdravotnicke zariadenia a i.).

Celkovy pocet inSpekcii vykonanych v roku 2004: 1 629.
Celkovy pocet vykonanych odberov vzoriek v roku 2004: 197.

Hodnota inSpekcii uctovana: 3 030 960,- Sk
Prehl’'ad inSpek¢nej Cinnosti za jednotlivé kontrolné laboratéria je v prilohe €. 8.

Kontrolno-analyticka ¢innost’ bola zamerana na:

e chemicki a mikrobiologicki kontrolu lie¢ivych a pomocnych latok na zdklade
objednavky pre distribu¢né organizicie a nemocnicné lekdrne (vyddvanie analytickych
certifikatov),

e chemicku a mikrobiologickd kontrolu ndhodne odobratych liecivych pripravkov, Cistenej
vody a obalového materialu,

e chemicku a mikrobiologicku kontrolu Cistenej vody pre lekdrne na zdklade objednavky.

Kontrola vzoriek z ndhodného odberu
Néhodny odber vzoriek bol celkovo vykonany v 177 verejnych lekariiach, v 15 nemocni¢nych
lekdrnach a v S inych zariadeniach (vyrobne lieciv).

NajcastejSou pri¢inou nevyhovujiiceho posudku bolo:

- nedodrzanie obsahu uc¢innych latok,

- netplné oznacenie,

- nevyhovujice celkové mnoZstvo liecivého pripravku,

- u cistenej vody nevyhovujica vodivost, nevyhovujica mikrobiologicka Cistota.

Kontrola vzoriek na poziadanie

Na ziadost’ Statnych a neStitnych zdravotnickych zariadeni bolo vykonanych celkovo 1 798
analyz, z toho 736 chemickych a 1 062 mikrobiologickych.

V priebehu roku 2004 kontrolné laboratéria vykonali celkovo 4 068 rozborov v celkove;j
hodnote 8 025 844,- Sk.

Celkové hodnota d¢tovanych rozborov je 3 272 918,- Sk.

Vyhodnotenie ¢innosti kontrolnych laboratérii na tiseku chemickej kontroly je v prilohe €. 9.
Vyhodnotenie ¢innosti kontrolnych laboratérii na useku mikrobiologickej kontroly je v
prilohe €. 10.

Ina odborna ¢innost’:

e vypracovdvanie, aktualizdcia a vzdjomné pripomienkovanie Standardnych pracovnych
postupov,
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e poradenskd a konzultatnd Ccinnost pre verejné a nemocnicné lekdrne, vydajne
zdravotnickych pomocok, velkodistribu¢né organizacie, pestovatelov maku siateho, o¢né
optiky a Sirokud verejnost’,
vykondvanie pravidelnych auditov manazérmi kvality kontrolnych laboratorii,

e zabezpecenie kalibrdcie a overovania pristrojov a zariadeni metrolégmi laboratérii v
sulade s platnymi poziadavkami,

e realizdcia prac na monografidch pre Slovensky farmaceuticky kédex,

e vypracovanie ¢lankov zverejnenych v ¢asopise Lekarnik.

4.8 Sekcia bezpecnosti lieciv a klinického skiiSania

Oddelenie bezpecnosti liekov

Hlavna ¢innost’ spoc¢ivala v identifikécii, sledovani a analyze novych informécii o
bezpecnosti lieCiv a poddvani ndvrhov na zniZenie mozného poSkodenia pacienta. Nové
informdcie pochddzaji z medzindrodného systému vymeny informécii (DRS Information
Exchange Service, SZO), EMEA a FDA, od jednotlivych &lenskych krajin EU, z dostupne;j
domaécej a zahrani¢nej literatdry, z Periodickych rozborov bezpecnosti pripravku (PSUR), z
pasivneho monitorovania neZiaducich tc¢inkov lieCiv na Slovensku a z rieSenia klinickych
staZznosti. Na spracovani a analyze novych udajov sa zucastiiuje Komisia pre bezpecnost
lieCiv.
V roku 2004 prislo 860 hldseni neziaducich tuc¢inkov. Hldsenia boli upravované do databanky,
ktord sa poskytuje Svetove] zdravotnickej organizicii v rdmci projektu International drug
monitoring a v pripade zdvaznej alebo neoCakdvanej reakcie aj drzitelovi registracne;j
dokumenticie. Udaje z databanky boli poskytnuté 50 farmaceutickym spoloénostiam na
zéklade ich Ziadosti o udaje.
Hl4seni o neziaducich ucinkoch, ktoré sa vyskytli vinych krajindch, bolo 23 047. ISlo
o hlasenia, ktoré nepochadzali z klinického skuisania.
Laboratérna kontrola vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neziaducich ucinkov (tzv.
klinické staznosti) sa robila 9-krat. Ani v jednom pripade neboli zistené zavady v kvalite
liekov, ktord by mohla byt’ pri¢inou neZiaduceho t¢inku.
Periodickych rozborov bezpe¢nosti liediv, ktoré nestviseli so Ziadostou o prediZenie
registricie lieku, prislo 548. DalSie rozbory, sivisiace s predizenim registricie boli 463 a
kontrolovalo sa pri nich, ¢i vyrobcovia vykondvaji pravidelné rozbory bezpecnosti svojich
pripravkov.

Prehl’ad ¢innosti oddelenia neZiaducich dc¢inkov:

hlasenia neZiaducich tc¢inkov zo Slovenskej republiky 860
Urychlené hldsenia drzitelov rozhodnutia o registracii lieku 23 047
Klinické staZnosti 9
Dodanych PSUR 548
Kontrola PSUR pri predlZen{ registricie 463
Pocet vydanych stanovisk 9

Z medzinarodnych zdrojov SUKL obdrzal tzv. signély (informacie o novych skuto&nostiach,
tykajicich sa bezpecCnosti lieCiv). V 9 pripadoch boli pripravené a publikované stanoviska
SUKL k bezpeénosti liekov, uréené pre zdravotnickych pracovnikov (valdecoxib, tiomersal,
paroxetin, olanzapin, celecoxib, rosuvastatin, alendronity, HRT, NSAID). Boli pripravené
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a vydané dve cisla Liekového rizika, ktoré su taktiez pristupné na internete. Komisia pre
bezpecnost’ lieCiv zasadala 3-krat, predsednictvo komisie 2-krat.

Oddelenie klinického skuiSania

V oblasti klinického skuSania lieCiv a zdravotnickych pomdcok a spravnej klinickej praxe
SUKL zabezpetuje posudzovanie Ziadosti o klinické skuSanie, vyddva rozhodnutie o
povolovani klinického skuiSania, vykondva inSpekénd Ccinnost, schvaluje pracoviska,
a vykondva inSpekciu spravnej klinickej praxe.

Novela zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach €. 9/2004 implementovala smernicu
2001/20/EC o klinickom skusani lieCiv. Jej G¢innost’ je od vstupu Slovenskej republiky do
Eurdpskej tnie. V suvislosti s novelou zakona oddelenie pripravilo:

oznam o zmendch v legislative (novela zdkona o spradvnych poplatkoch, postup pri
plateni spravneho poplatku, novela zdkona o liekoch),

celodenné Skolenie pre zadavatelov klinického skuSania dna 26.4.2004 v
spolupraci so Slovenskou zdravotnickou univerzitou,

aktivnu tucast na Skoleniach pre clenov etickych komisii organizovanom
Slovenskou zdravotnickou univerzitou,

boli pripravené nové vzory tla¢iv pre Ziadost' o klinické skuSanie, Ziadost' pre
zmeny v klinickom skuSani a formuldr oznamenia o ukonceni klinického skuSania.
bol pripraveny oznam pre Ziadatelov, v ktorom boli spresnené poziadavky pre
vyplnenie Ziadosti na klinické skuSanie,

od 1.5.2004 bolo zahijené zadavanie informécii o klinickom skuSani lieciv do
databanky klinického skusania EudraCT.

Prehl’ad aktivit za rok 2004:

Aktivita Pocet

Ziadost’ a schvdlenie klinického skdsania 120

Schvdlenie klinického skiiSania 144

Zamietnutie klinického skuiSania 1
Oznéamenie klinického skuiSania v IV. faze 1
Ziadost’ o schvalenie dodatku protokolu 230
ziadost/oznamenie zmien v BroZire pre skusajiceho 105
Ziadost’ o schvdlenie nového centra 50
Dodanie sihlasu etickej komisie 92
Oznamenie zaciatku klinického skdSania 65
Oznamenie ukoncenia klinického sktiSania 79
Roc¢né hlasenie o priebehu KS 84
Potvrdenie pre colnicu 48
Hlésenie neZiaducej udalosti zo Slovenskych pracovisk 498
Oznamenie neZiaducej udalosti zo zahraniCia 444
Vlastna aktivita 5
Iné 136
Ziadost’ o KS zdravotnickej pomdcky 3
Schvdlenie KS zdravotnickej pomocky 3
Zamietnutie KS zdravotnickej pomdcky 1

Pri inSpekcii klinického skuSania a spravnej klinickej praxe bola vykonana 1 inSpekcia u
zadavatel’a, 3 inSpekcie u skuiSajiceho a 4 Styri inSpekcie u ziadatel'ov o schvélenie pracoviska
na klinické skiiSanie.
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Referat sledovania reklamy na liekov.

Podla zdkona o reklame &. 147/2001 Z.z. SUKL vykondva dozor nad reklamou liekov,
pripravkov dojCenskej vyzivy andslednych doplnkovych pripravkov. Referat priebezne
monitoroval printové média a iné printové materidly. Bolo skontrolovanych 179 reklam.
Vydali 2 rozhodnutia o zdkaze Sirenia reklamy, 6 rozhodnuti o zastaveni konania a 5
rozhodnuti o neporuseni zdkona o reklame. Zacalo sa 5 novych spravnych konani a udelila sa
pokuta v sume 100 000,- Sk.

4.9 Sekcia zdravotnickych pomocok

Po zmene organiza¢nej $truktiry SUKL od 01.07.2004 sa oddelenie ZP stalo sekciou

(§ZP) s dvomi oddeleniami : oddelenie registrovanych ZP

oddelenie bezpecnosti ZP
v dosledku narastania prac sivisiacich so vstupom SR do EU av dosledku zmien
v legislative. Sekcia vykondvala registraciu zdravotnickych pomodcok formou podania

Formuléra na registraciu ZP, ktory bol upraveny pre registraciu ZP v zmysle nariadeni
vlady ¢. 569/2001 Z.z., ¢. 570/2001 Z.z., ¢. 572/2001 Z.z.. Povodné tri formuldre, ur¢ené na
registraciu ZP podl'a jednotlivych nariadeni vlady boli zlic¢ené do jedného formuldra, ktory
bol uverejneny na internetovych strankach sekcie SUKL.

Od 01.05.2004, na zdklade volného pohybu uréenych vyrobkov po vstupe SR do EU,

boli registrdcie formuldrom preberané aj na zdklade CE certifikdtov vystavenych
notifikovanymi skigobtiami EU, resp. CE Deklaration of Conformity vyrobcu.
Boli spracované hldsenia vyrobcov, kompetentnych autorit EU a distribiitorov o neZiaducich
ucinkoch ZP a evidované registratné formulare diagnostickych ZP in vitro posielané
vyrobcami po zaregistrovani u autorizovanej osoby v krajine vyroby. MnoZstvo tychto hlaseni
v porovnani s rokom 2003 enormne nardstlo a ich spracovdvanie sa dostiva do sklzu.
Rovnako sa na sekcii sledovali oznamenia o klinickom skiigani od vyrobcov z EU v ramci
multicentrickych Studii.

Vypracovdvali sa rdbzne zoznamy vyrobcov, skratiek vyrobcov, resp. distribitorov ZP
podla poziadaviek MZ SR (aktualizdcia udajov v suavislosti s dpravou kategorizaéného
zoznamu ZP), zdravotnickych zariadeni (pri vyhlasovani verejnych sitazi). Pre zdravotné
poistovne sa vykond najméd overovanie splnenia legislativnych noriem pri udeleni vynimky
pre uhradu ZP nad ramec kategorizacného zoznamu.

V priebehu roka boli prepracované a zverejnené na internetovych strankach SUKL
aktualne tlaciva a formuldre v anglickom jazyku pre zahrani¢nych klientov.

V rdmci systému manaZérstva kvality riadiaceho sa ISO normou ¢. 9004/2000 bol na
sekcii ZP vypracovany novy systém zdznamovej dokumenticie, ktory prispeje k zvySenej
kvalite, monitorovaniu a zlepSeniu vykonnosti systému v radmci procesného pristupu.
Zamestnanec SLK bol nominovany do dvoch poradnych organov Eurdpskej komisie ako
externy zastupca SUKL pre oblast’ ZP.

Vzhl'adom na sporadicki tcast’ zastupcu SUKL na mitingoch ostatnych poradnych
orgdanov EU chyba informovanost’ sekcie o pripravovanych dpravéch jednotlivych smernic
EU.

Pokracuje Stvrtrocné spracovdvanie hldseni distribtitorov o spotrebe ZP. Distributori
boli listom upozorneni na nové zdsady pri podavani hldseni, ktoré boli prijaté pre
zefektivnenie ndsledného spracovédvania. Vysledny sumérny zoznam spotreby ZP sa nad’alej
pravidelne posiela na Ministerstvo zdravotnictva SR.
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Prehlad aktivit sekcie ZP

inSpekcie vel'kodistribucnych firiem 12
opakované inSpekcné kontroly vel'kodistribu¢nych firiem 22
pripomienkovanie ndvrhu novych STN 3
pocet prijatych formuldrov na registraciu ZP 1006
hlasenie neZiaducich t¢inkov ZP 124
podnety na inSpekcie velkodistribu¢nych firiem 10
klinické staZnosti 5
hldsenia klinického skdSania 2
vypracované posudky na povolenie velkodistribucie 19
nové normy 66
pridelené nové kody 4141
aktualizované kody 6220
konzulticie 228
evidencia formuldrov diagnost. ZP in vitro z EU 801

5. Rozpocet uistavu

Nérodna rada SR prerokovala vladny ndvrh zdkona o Stitnom rozpocte a schvdlila ho dna

12.12.2003 zdkonom €. 598/2003 Z. z.

Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo ustavu zadvizné ukazovatele Statneho rozpoctu platné
na rok 2004 listom & 02865-44/2004-OSR zo dia 31.1.2004. Upravy rozpoétu boli
uskutocnené na zédklade usmerneni a sihlasnych stanovisk MZ SR, pricom posledna tprava
bola vykonand listom &. 13511-111/2004-OSR zo dita 20.12.2004.
Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv zabezpegil v roku 2004 nasledovné plnenie rozpoétu:

Rozpocet
Ekonomicka Klasifikacia schvaleny upraveny Cerpanie
v tis. Sk

220 Prijmy 12 000 8100 7715
Program: 07B0108 Liekova politika
600 BeZné vydavky 92 844 95 462 95 438
z toho:
610  Mzdy a platy 37 197 37 949 37 949
620  Poistné a prispevok do poistovni 13 000 13 263 12724
630  Tovary a sluzby 42 500 43 500 44 031
640  BeZné transfery 147 750 734
700 Kapitalové vydavky 59 051 69 082 69 082
z toho:
Pristavba SUKL 50 000 62 982 62 982
Rekonstrukcia KL Zilina 3 000 49 49
Vysokouc. kvapal. chromatografia 1 601 1 601 1 601
Rekonstrukcia vytahov 200 200 200
II. etapa rekonstrukcie siete PC 800 627 627
Vypoctova technika 1500 1500 1501
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Softwér 1200 1200 1199

Zariadenie pre pripravu demin. vody 250 60 60

Kopirovacie zariadenie 500 296 296

Regile 0 567 567
Prijmy

Ustav mal planované prijmy pre rok 2004 v sume 12 000 tis. Sk, v priebehu roku boli tieto
prijmy upravené na 8 100 tis. Sk a splnil prijmy v celkovej vyske 7 715 tis. Sk, Co je
v porovnani s rozpisom menej o 385 tis. Sk. Ide o prijmy za poskytovanie nasledovnych
sluzieb: inSpekcie lekarni, atesty liekov, vody a o¢nych kvapiek.

Prijmy z registracii spolu: 99 972 tis. Sk
z toho:

vydanie rozhodnutia o registracii pocet 327 24 525 tis. Sk
prediZenie platnosti registracie 605 30 250 tis. Sk
zmena registracie 2 048 40 960 tis. Sk
MRP 46 2 760 tis. Sk
ostatné 316 1 477 tis. Sk
Prijmy dstavu spolu 107 687 tis. Sk

Prijmy za registricie nie s rozpo¢tované. Ziadatelia o registracie platia spravny poplatok,
ktory sa cez danovy udrad odvddza do Stitneho rozpoctu. Prijmy dustavu spolo¢né s
pldnovanymi prijmami a prijmami za registracie su voci beZznym vydavkom ustavu vysSie o
12 249 tis. Sk.

Bezné vydavky

Bezné vydavky v roku 2004 boli Cerpané v silade s rozpoctom, ktory v zmysle rozpoctovych
opatreni bol upraveny na vysku 95 462 tis. Sk. Rozpoctovymi opatreniami boli pokryté
poziadavky ustavu na uhradenie dlhov a d’alSich potrieb. K 31.12.2004 dstav vykazuje dlhy v
objeme 64 tis. Sk v beznych vydavkoch. Ide o dlhy za dodavky chemikdlii, ktoré z ¢asovych
dovodov nebolo mozné uhradit’ do konca roka. V kapitdlovych vydavkoch dstav nevykazuje
Ziadne dlhy.

Kapitalové vydavky

Kapitdlové vydavky na zabezpecenie jednotlivych investi¢nych akcii boli ¢erpané v stlade s
rozpisanymi limitmi. Tym sa zabezpecilo naplnenie objemov jednotlivych investi¢nych akcif
v sulade s uzatvorenymi zmluvami s doddvateImi podla zdsad platnych pre verejné
obstardvanie.

Vyvoj vybranych ukazovatel’ov rozpo¢tu za roky 2002 - 2004

rok 2002 rok 2003 rok 2004
210 Prijmy 16 273 8453 7715
600 Bezné vydavky 78 998 93 651 95 438
z toho:
610 Mzdy a platy 34 296 36 198 37 949
620 Poistné a prispevok do poistovni 12 460 13116 12 724
631 Cestovné ndhrady 2344 3498 4 995
632 Energie, voda a komunikdcie 4 832 6018 6702
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633 Materidl 11 560 13 635 8742

634 Dopravné 1260 1456 1573

635 Rutinnd a Standardnd udrzba 2 094 2728 2612

636 Nijomné za prendjom 3754 3642 3482

637 Sluzby 6 398 12 552 15925

700 Kapitalové vydavky 16 273 43 226 69 082
Prijmy

Prijmy ustavu plynd z poskytovania sluzieb, ktoré su spoplatiované. Pokles prijmov bol
spOsobeny tym, Ze dstav uzZ nevykondval autorizéciu a certifikdciu zdravotnickych pomdcok.
Vo viacerych pripadoch vSak thrady za vykonané sluzby neboli vykonané. Svoje zdvizky
neuhrddzaju hlavne lekdrne a nemocnice. Hodnota neuhradenych pohladdavok za rok 2004
predstavuje 505 tis. Sk. Celkovy objem neuhradenych pohl'addavok k 31.12.2004 je 18 985 tis.
Sk. Ide o neplaticov spred roku 2003, ktori si v konkurze, resp. v zlom finanénom stave a
pohladdvky voci nim sud tazko vymozitelné.

Mzdy

Mzdy pracovnikom ustavu sd vyplacané v zmysle zdkonov ¢. 312/2001 Z. z. a ¢. 313/2001
Z.z. Limit na mzdové prostriedky bol dodrzany. MZ SR listom &. EI- 18108-38/2004-OSR zo
dna 3.8.2004 v ramci valorizacie platov zvysilo Ustavu rozpocet na mzdy a platy o 752 tis. Sk
vo vizbe na rozpoCtové opatrenie MF SR €. 22.

Poistné a prispevok do poist’ovni
Poistné zdravotnym poistovniam a Socidlnej poistovni bolo odvadzané v silade s platnymi

predpismi v nadviznosti na ¢erpanie miezd.

Cestovné nahrady

v tis. Sk
Cestovné nahrady | Uhradené Refundované Skuto¢né % refundacie
naklady spolu ihrady SUKL
ZahraniCné cesty 7070 2922 4148 41,33
Tuzemské cesty 847 0 847 0

Na celkovom objeme tejto polozky sa rozhodujicou mierou 83 % podielaji zahranicné
cestovné ndhrady. Tieto zodpovedaju aktivitim dstavu v roku 2004. Ustav spolupracuje v
oblasti hodnotenia kvality lie€iv s inStitdciami v rdmci Svetovej zdravotnicke] organizécie a
integraénych zoskupeni, s inStiticiami Rady Eurépy, s eurépskou liekopisnou komisiou.
Spolupracuje tiez s OECD na tseku Spravnej laboratérnej praxe, kde je dstav prepojeny s
kooperujicimi orgdnmi a organizaciami.

Uspesne sa rozvija tieZ spoluprdca s agentirou pre registriciu lickov EMEA v Londyne,
in§pekcie - PIC vo Svédsku, asocidciou volnopredajnych liekov v Rime a iné. Taito
spolupréca si vyZaduje Casté cestovanie pracovnikov dstavu do zahranicia.

Tuzemské cestovné bolo Cerpané v objeme 847 tis. Sk, a to najmi na inSpek¢nu Cinnost’, ktora
vyplyva tstavu zo zdkona €. 140/1998 Z. z.

Energia, voda a komunikacie

Najvyssie Cerpanie v tejto polozke predstavuju postové a telekomunikacné sluzby 3 302 tis.
Sk a platby za energiu, paru a plyn 3 097tis. Sk .
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Material
Rozhodujuci podiel na Cerpani rozpoctu mal vSeobecny materidl 7 728 tis. Sk a knihy,
casopisy, noviny a uc¢ebnice 335 tis. Sk.

Dopravné
Z celkového objemu vycerpanych ndkladov 1 573 tis. Sk bolo najvysSie Cerpanie na ndkup
paliv 855 tis. Sk a na servis a ddrzbu vozidiel 589 tis. Sk.

Rutinna a Standardné adrzba
Rozhodujuci podiel na ¢erpani nakladov v tejto poloZke mé tdrzba prevdadzkovych strojov a
zariadeni 1 268 tis. Sk a vypoctovej techniky 819 tis. Sk.

N4ajomné za prenajom

Cerpanie v tejto polozke predstavuje 3 482 tis. Sk, z ¢oho ndklady na prendjom budov,
priestorov a objektov v Bratislave, v KoSiciach, vo Zvolene a archivu v Modre tvoria 3 440
tis. Sk, t. j. 98,8 %

Sluzby

Tato polozka bola Cerpand vo vyske 15 925 tis. Sk, z toho rozhodujici objem pripadd na
vSeobecné a Specidlne sluzby 10 393 tis. Sk, ndklady na Stddie, expertizy a posudky 2 632 tis.
Sk, stravovanie 1 707 tis. Sk a Skolenia, kurzy, seminére 654 tis. Sk.

Kapitalové vydavky

Rozpisany objem kapitdlovych vydavkov po odstihlaseni zmeny tcelovosti na vysku 69 082
tis. Sk bol ¢erpany hlavne na investiéni akciu Rekonstrukcia pristavby SUKL 62 982 tis. Sk
(t. j. 91,2 %) a na zabezpecenie strojov a zariadeni nezahrnutych do rozpoctu 6 051 tis. Sk.
Priaznivé plnenie v Cerpani kapitdlovych vydavkov umozZnilo ukoncit’ rozhodujici pocet
investi¢nych akcii v strojoch a zariadeniach a zabezpecilo urychlenie prac na rozostavanej
stavbe.

6. Personalne otazky

Osobny drad zabezpecoval hlavne uplatiovanie zdkona ¢. 312/2001 Z.z. o Stitnej
sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»zakon o Statnej sluzbe®), zdkona €. 552/2003 Z.z. o vykone price vo verejnom zdujme
v zneni neskorSich predpisov, zdkona ¢. 311/2001 Z.z. Zakonnik prace v zneni neskorSich
zmien (dalej len "verejnd sluzba") a zdkona €. 553/2003 Z.z. o odmenovani niektorych
zamestnancov pri vykone price vo verejnom zdujme v zneni neskorSich predpisov.
Zabezpecoval vedenie vykaznictva a Statistiky stvisiacej s uvedenymi ¢innost’ami, ktoré sa
podl'a ur€enia predkladaju Statistickému tdradu SR, Uradu pre $titnu sluzbu, Ministerstvu
zdravotnictva SR a Ustavu zdravotnickych informdcii a 3tatistky. V roku 2004 pre osobny
urad pribudli Cinnosti suvisiace so vzdeldvanim Stitnych zamestnancov a zamestnancov
vykondvajtcich pracu vo verejnom zaujme.
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Pocet a Struktira zamestnancov SUKL

Limit po&tu zamestnancov SUKL pre rok 2004 a jeho naplnenie je nasledovné:

Ukazovatel Statna Verejna Spolu
sluzba sluzba

Limit 81 124 205
Skutocnost’ - fyzické osoby 77 128 205

- priemerny prepocitany stav 74,98 120,5 195,48

- evidencny pocet prepocitany

k 31.12.2004 77 128 205

Uspora (priemerny prepoéitany stav/limit) 6,02 3,5 9,52

Nenaplnenie limitu poétu 3titnych zamestnancov je spdsobené jednak zdihavym
postupom pri obsadzovani Stitnozamestnaneckych miest vyberovym konanim a jednak
napriek niekol’kondsobnému opakovaniu vyhldsenia vyberového konania sa nepodarilo
obsadit’ voI'né Statnozamestnanecké miesta (vedici sekcie zdravotnickych pomdcok, veduci
oddelenia chémie a radca v oddeleni ndrodnych registréicif).

Vekova Struktira zamestnancov k 31.12.2004 (fyzické osoby)

Statna sluzba verejna sluzba
do 20 rokov - 1
20 az 29 rokov 9 7
30 az 39 rokov 10 19
40 az 49 rokov 18 29
50 az 59 rokov 34 63
60 rokov a viac 6 9

Vzdelanostna Struktira zamestnancov k 31.12.2004 (fyzické osoby)

Statna sluzba verejna sluzba
Vysokoskolské vzdelanie II. stupiia 74 21
Vysokoskolské vzdelanie I. stupiia 2 4
Uplné stredoskolské vzdelanie 1 87
Stredné vzdelanie - 5
Zakladné vzdelanie + kurz - -
Zékladné vzdelanie - 11

Porovnanie vybranych ukazovatel’ov z oblasti personalnej prace za posledné 4 roky

Ukazovatel 2001 2002 2003 2004

Priemerny eviden¢ny pocet zamestnancov

- prepocitany 194,30 194,776 192,42 195,48
- vo fyzickych osobéch 202,80 199,26 198,00 205,00
Priemerny mesacny plat v Sk 12 207 14674 15677 16177

29



Fluktuacia zamestnancov
V priebehu roka 2004 doslo k wukonceniu pracovnopravneho vztahu alebo
Stdtnozamestnaneckého pomer s 23 zamestnancami, z toho:
odchod do starobného ddéchodku
dohoda
skoncenie docasnej Stitnej sluzby
skoncenie v skiSobnej dobe
skoncenie doby urcitej
zmena zamestnania

— B W N o W

V priecbehu roka 2004 doSlo kvzniku pracovnoprdvneho vztahu alebo
Statnozamestnaneckého vzt'ahu s 24 zamestnancami,
z toho: 13 vo verejnej sluzbe,
11 bolo vymenovanych do Stitnej sluzby.

Vyberové konania
Vyberové konania boli realizované nasledovne:

Pocet zrealizovanych vyberovych konani 46 (2 vyhlasené v roku 2002,
7 v roku 2003 a
zvysok v roku 2004)

Pocet vol'nych $tdtnozamestnanckych miest 51

Pocet prihldsenych uchddzacov 94

Pocet zucastnenych uchadzacov 62

Pocet tspesnych uchddzacov 32

Pocet vymenovanych uchadzacov 31

Pocet tspesSnych uchddzacov, ktori nenastipili 1

Pri realizdcii vyberovych konani boli v plnej miere dodrzané prislusné ustanovenia
zdkona o §titnej sluzbe, nariadenia i sluzobné predpisy Uradu pre $titnu sluzbu. Pri
netispeinych vyberovych konaniach SUKL vzdy v zdkonnej 60-diiovej lehote poziadal Urad
pre Statnu sluzbu o ich opakované vyhlasenie.

Kvalifika¢né skisky statnych zamestnancov

Po ukonceni odborného vzdeldvania, sa na zdklade schvileného harmonogramu
konali kvalifikacné skisky Statnych zamestnancov. Ich vykondvanie bolo realizované podl'a
Sluzobného predpisu Uradu pre $tatnu sluzbu &. 3/2004, ktorym sa vydava Skisobny poriadok
na vykondvanie kvalifikatnych skusSok Statnych zamestnancov v pripravnej Stitnej sluzbe
a Sluzobného predpisu Uradu pre §titnu sluzbu &. 4/2004, ktorym sa vyddva Skisobny
poriadok na vykondvanie kvalifikacnych skudSok Statnych zamestnancov v doCasnej Statnej
sluzbe a v stélej Statnej sluzbe.

Skdsobné komisie vymenoval na ndvrh SUKL nadriadeny sluZobny trad, t.j.
Ministerstvo zdravotnictva SR.

Kvalifikacni skdsku a ndsledne vymenovanie do stdlej Statnej sluzby vykonalo 13
Statnych zamestnancov, ktori boli vymenovani do pripravnej Statnej sluzby podla § 19 alebo
155 zékona o Statnej sluzbe, a 32 zamestnancov, ktori boli vymenovani do docasnej Statnej
sluzby podl'a § 154 zdkona o Stitnej sluzbe.

K 31. 12. 2004 je vymenovanych do:

e stélej Statnej sluzby 60 zamestnancov
e pripravnej Statnej sluzby 13 zamestnancov
e docasnej Statnej sluzby 4 zamestnanci (1 zastupovanie po¢as MD,
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2 zastupovanie do obsadenia
miesta  vyberovym  konanim,
1 odbornik)

VZDELAVANIE ZAMESTNANCOV

Vzdelavanie Statnych zamestnancov

V zmysle uznesenia vlady SR ¢. 79/2004, ktorym bola schvélend Koncepcia
vzdeldvania Stitnych zamestnancov, bol v sluzobnom urade zostaveny Plan vzdeldvania
Statnych zamestnancov na rok 2004.

Vroku 2004 pokracovalo odborné vzdeldvanie Stitnych zamestnancov v doCasnej
a pripravnej Stitnej sluzbe. Ulelom vzdeldvania bolo doplnenie vedomosti a schopnosti
Statnych zamestnancov pri plneni dloh Stitnej sluzby v poZzadovanom odbore Stitnej sluzby
pred konanim kvalifikacnej skusky.
Odborného vzdelavania sa zucastnilo 34 Statnych zamestnancov v do¢asnej Stitnej sluzbe a 10
Statnych zamestnancov v pripravnej Statnej sluzbe. Vzdeldvanie sa uskutocnilo v rozsahu 5
sluzobnych dni, z toho ast’ bola venovand spoloénému zdkladu (Ustava SR, tstavné zdkony,
zékon o spradvnom konani, iné vSeobecne zdvdzné pravne predpisy a zdkon o Statnej sluzbe)
a druhd cast’ bola venovana Specifikdm pre dany odbor $titnej sluzby.

Interné vzdelavanie

V rdmci pravidelného vzdeldvania zamestnancov dstavu bol vypracovany URK a schvéleny
vedicim sluzobného uradu ariaditela celorony plan internych Skoleni podla ktorého
prebiehali semindre na aktudlne témy z oblasti odbornej, legislativnej problematiky tykajice;j
sa ustavu a pod. Semindre sa konali vZdy po gremidlnej porade a boli vopred oznamované
v ramci zdpisu z predchadzajicej porady. Vedici jednotlivych organizacnych dsekov mali
k dispozicii celoro¢ny pldn. Okrem celoustavnych semindrov bolo na kazdej sekcii/oddeleni
organizované vzdeldvanie so zameranim na problematiku konkrétnych cinnosti podla
vypracovanych planov. Na useku riadenia kvality si uloZzené celorocné plany internych
Skolenti, prezen¢né listiny a kopie planov vzdeldvania jednotlivych organizacnych dtvarov.

Externé vzdelavanie

Externé vzdeldvanie bolo zabezpecované ucast'ou zamestnancov na odbornych podujatiach
(semindre, konferencie, workshopy apod.) doméceho 1 medzinarodného charakteru.

7. Ciele a prehlad ich plnenia

Medzinarodna spolupraca bola zamerand na eurépske predvstupové aktivity na
zapojenie sa do EU Struktir po vstupe Slovenskej republiky do EU, dalej na rozvoj
spoluprace a vymenu informdcif s ¢lenskymi Statmi OECD.

Dal$ou vyznamnou tlohou bola spoluprica s Eurépskym tdradom pre kvalitu liekov
(EDQM a OMCL), za ucelom jednotnej implementédcie systému kvality v laboratéridch v
rdmci spolo¢ného uzndvania vysledkov, ako aj spoluprdca a ucast’ sa pravidelnych
zasadnutiach EMEA.

Nominovani zamestnanci sa zucastiiovali na pravidelnych zasadnutiach pracovnych
skupin a vyborov podla poZiadaviek eurépskych organizicii a dradov (EMEA. EDQM,
OECD, EK).
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Legislativna ¢innost’ bola realizovand v ramci spoluprace s rezortom zdravotnictva,
zivotného prostredia, hospodérstva a Centra pre chemické litky v rdmci implementicie
rozhodnuti a odporic¢ani OECD a Eurépskej komisie v oblasti chemickych latok

Nad’alej sa vypracovavali riadené dokumenty: prirucky kvality, organizaéné smernice
a Standardné pracovné postupy za ucelom akrediticie, ako aj publikdcia VII. zvizku
Slovenského liekopisu 1.

Na useku riadenia kvality pokracovala v realizdcii implementiacie manaZérstva
kvality v zmysle STN EN ISO 9000 a systému kvality v laboratéridch v zmysle STN EN
ISO/IEC 17025 a priprava na akrediticiu.

Pri koordinécii uloh v rdmci jednotnych systémov kvality za dcelom vzdjomného
uznavania vysledkov pokracovala v spolupraci s OMCL, EMEA, OECD. Bol vykonavany
dozor nad laboratériami s autoriziciou SUKL na farmaceutické a toxikologicko-
farmakologické skusanie. Zaroven boli dosledne uplatiiované kritéria systémov kvality.

Usek pre zaleZitosti EU koordinoval aktivity sivisiace so vstupom SR do EU v
oblasti huménnej farmdicie a zabezpecoval realizaciu povinnosti vyplyvajicich z ¢lenstva
SUKL v medzindrodnych organiziciich.

Sekcia vnitorna v silade s planom kontrolnej ¢innosti realizovala kontrolnu ¢innost’
a zabezpecoval agendu staznosti a peticii v zmysle platnej legislativy.

Dalej bolo zabezpetované plnenie tloh na tseku styku s verejnostou, v oblasti
metrologickej ¢innosti, ako aj na useku BOZP, OPP a CO.

Informatika Spracovanie registracnej dokumentdcie sa zacalo vykondvat’ v novom
programe. Neustdle sa aktualizovala databdza registrovanych liekov a pokracovali prace v
pridel'ovani kédov. V spoluprici s firmou MCR sa nad’alej dobudovaval vnitorny informacny
systém. PokracCovali prace v edi¢nej €innosti.

Registraéna bola ovplyvneni vstupom SR do EU. To si vyZziadalo organizaénd
zmenu. V rdmci sekcie registracie sa vytvorili dve oddelenia: oddelenie pre EU registricie a
oddelenie pre narodné registracie. Zaroven bola vytvorend samostatnd sekcia zdravotnickych
pomdcok.

Laboratérna kontrola bola zamerand na posudzovanie chemickej, farmaceutickej a
biologickej Casti registratnej dokumentacie v Ziadosti o registraciu v rimci MRP procesu.

Liekopisnd a normotvorna ¢innost” spocivala v dokonceni a odovzdani VII. zviazku SL
1 do tlace a spracovali sa podklady pre elektronicku verziu Slovenského liekopisu. Zacali sa
prekladat ¢lanky z Ph.Eur. 5. Prica na Farmaceutickom kodexe pokracovala
experimentdlnym overovanim skuSok u 50 pripravkov a zacali prebiehat’ stabilitné skusky.

InSpekéna ¢innost’ SVP, SLP, SKP bola vykonavana v silade s platnou legislativou
so zameranim najméa na problémy tykajice sa kvality, bezpecnosti a i¢innosti liekov.

Nad’alej pokracovali koordinacné porady s kontrolnymi laboratériami. Kontrolné
laboratéria 1 - 5 vykondvali inSpekcnd Cinnost’ v sulade s platnou legislativou, ktord bola
koordinovand na zdklade poziadaviek MZ SR a v sucinnosti so sekciou inSpekcie.

Kontrolno - analytickd ¢innost’ bola zamerand najmé na sledovanie kvality ndhodne
odobratych vzoriek lieCivych pripravkov, Cistenej vody a obalov po stridnke chemickej a
mikrobiologicke;j.
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Sledovanie neZiaducich w¢inkov liekov bolo zamerané na stimuldciu hldsenia
neziaducich uc¢inkov a prijimanie potrebnych opatreni. Pokracovala spolupraca so SZO na
projekte International Drug Monitoring a zapojenie do systému EU.

V oblasti klinického skisania lie¢iv a zdravotnickych pomdcok a Spravnej klinickej
praxe SUKL bolo zabezpeované posudzovanie Ziadosti o klinické skiSanie, vydavanie
rozhodnuti o povolovani klinického skuSania, boli schvalované pracoviskd a vykondvany
dohlad.

Pracovisko vykondvalo dozor nad reklamou liekov, pripravkov dojcenskej vyzivy a
naslednych doplnkovych pripravkov.

Sekcia zdravotnickych pomocok zabezpecovala tlohy stvisiace s registraciou ZP. V
ramci organiza¢nych zmien vznikli dve oddelenia: oddelenie registrovanych ZP a oddelenie
bezpecnosti ZP.

Ekonomicky tsek zabezpetoval &innost SUKL spojenii so sledovanim ndkladov
jednotlivych dtvarov a kontrolnych laboratérii, ako aj sledovanie harmonogramu postupu prac
pri vystavbe a nadstavbe SUKL tak, aby bol dodrzany koneény termin ukonlenia stavby.
Stvrtroéne sa bol vyhotovovany zoznam neplati¢ov nasich sluZieb.

Osobny trad - hlavnd ¢innost’ spocivala v realizacii zdkona o Statnej sluZbe a zakona
o pracach vykondvanych vo verejnom zdujme.

8. Hodnotenie a analyza vyvoja v danom roku

SUKL v poslednych rokoch vyvija dsilie na zlepSenie kvality svojich &innosti. Pre

vytvdranie systému kvality je nevyhnutna spétna vézba. Z tohto dovodu bol v priebehu roku
2004 vykonany pravidelny ro¢ny prieskum formou dotaznika. Vysledky prieskumu boli
zverejnené na internetovej stranke SUKL.
Na zédklade ziskanych vysledkov kvantitativneho prieskumu, mozno konstatovat, Ze ¢innost’
tstavu je hodnotend velmi pozitivne. SUKL sa rozhodol vykondvat' prieskum aspoii raz
rocne, aby bolo mozné sledovat’ trend v kvalite poskytovanych sluzieb a porovnavat’ ich v
rovnakych ¢asovych intervaloch. Vysledky vyskumu sa budd pouZivat ako jeden z ndstrojov
na zlepsenie kvality svojich ¢innosti.

Pre zabezpecenie planovanych tloh v roku 2004 tstav vyuzival zdroje zo Statneho rozpoctu.
Tieto boli rozdelené na bezné a kapitalové vydavky. Dosahované vysledky dstavu boli v roku
2004 pravidelne hodnotené v spravach o Cinnosti a predkladané Ministerstvu zdravotnictva
SR. Na zdklade tychto hodnoteni moZno uviest’ nasledovné zavery:

Cerpanie rozpoétu podl'a jednotlivych poloZiek a podpoloZiek bolo realizované tak, aby sa
zabezpecilo plynulé plnenie uloh dstavu pri hospoddrnom vyuZziti zverenych prostriedkov.
Celkové bezné vydavky boli Cerpané v silade so schvilenym rozpoctom, a to najméd na
zabezpecenie materidlu, sluZieb, energie a pracovnych ciest.

Kapitdlové vydavky boli cerpané do vySky rozpisanych limitov. DokonCili sa drobné
investicné akcie v kategérii strojov a zariadeni, ¢im sa zlepsSi technické a technologické
vybavenie ustavu. Rozhodujicou investicnou akciou udstavu bola aj v roku 2004 Pristavba
SUKL, na ktorej sa preinvestovalo 62 982 tis. Sk. Dokon¢enim tejto akcie sa vyriesi
priestorové a technické vybavenie ustavu v stlade s poZiadavkami Eurépskej tnie.
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V oblasti prijmov mal ustav pre rok 2004 stanoveny limit 8 100 tis. Sk. Skutocne dosiahol za
poskytovanie svojich sluzieb prijmy 7 715 tis. Sk, ktoré boli odvedené do Statneho rozpoctu.

9.  Hlavné skupiny uZivatelov vystupov SUKL

Externymi zdkaznikmi dstavu su:

- pacienti,

- pravnické osoby (farmaceuticki vyrobcovia, vyrobcovia zdravotnickych pomocok,
distributori liekov a zdravotnickych pomocok),

- fyzické osoby (lekarne, vydajne zdravotnickych pomdcok),

- 7iadatelia o klinické skuSanie,

- ostatni (napr. Ziadatelia o informdciu, Ziadatelia o autoriziciu).

Sluzby, ktoré Stitny ustav pre svojich zakaznikov poskytuje su:

- registrcia liekov a zdravotnickych pomocok,

- vydavanie povolenia na vel'kodistribuciu,

- vydavanie povolenia na klinické skuSanie,

- realizacia vstupnych inSpekcii pre lekarne a vydajne zdravotnickych pomdcok.

Vystupy SUKL st uréené a vyuzivané Ministerstvom zdravotnictva SR a Sirokym
okruhom uzivatel'ov najmi z radov farmaceutickych vyrobcov, velkodistribucnych firiem na
lieky a zdravotnicke pomdcky, majitel'ov verejnych a nemocni¢nych lekarni, o€nych optik,
vydajni zdravotnickych pomocok ako aj Sirokej verejnosti.

Odborné poradenské sluzby a konzulticie v oblasti registracie liekov a zdravotnickych
pomdcok, otdzok tykajicich sa slovenského liekopisu a farmaceutického kédexu a dalSie
odborné sluzby poskytuji jednotlivé odborné sekcie a oddelenia tstavu.

Agenda tykajica za zdkona ¢.211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informacidm je
ststredend na Referdte pre styk s verejnost’ou. Bolo prijatych 206 Ziadosti o informaciu (205 x
bola informdcia poskytnutd, 1x bolo v sulade so zdkonom vydané rozhodnutie o neposkytnuti
informacie).

Edi¢nd cinnost’ spocivala v hodnotenom roku kvartdlnym vyddvanim "Spravy o
kvalite lieCiv", ktoré st vydavané pre potreby Sirokej odbornej zdravotnickej verejnosti.
Informuji o nevyhovujicich pripravkoch a o opatreniach, ktoré z toho vyplyvaju, pripadne o
pripravkoch, ktoré st nasledne uvolnené do liecebného pouZzitia.

Elektronickii formu vystupu predstavuje databdza registrovanych liekov, ktorej
uzivatelmi o.i. je MZ SR a zdravotné poistovne. DielCie vystupy z uvedenej databdzy sa
poskytuju ziadatelom o registraciu liekov a Ministerstvu financii pre potrebu cenotvorby
liekov.

10. Zverejnenie vyrocnej spravy
Zverejnenie vyroCnej spravy sa realizuje dvomi sposobmi, a to pisomnou formou v
jazyku slovenskom a anglickom, ktoré si doru¢ované zriad’ovatel'ovi, t.j. MZ SR, Slovenske;j

zdravotnickej univerzite, a d’alsim domacim a zahraniénym zainteresovanym institdciam.
Druhy spdsob je zverejnenie na internetovej strinke SUKL - www.sukl.sk .
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ako obnoviteI'nych zdrojov surovin v prevencii a terapii®, VULM Modra, 12.03.2004

BUJNA, J.: Recenzia diplomovej priace B.Kaptirovej: Analyza obsahovych latok listov
Philadelpus coronarius, L., FaFUK, 25.05.2004
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ZAHRANICNE PRACOVNE CESTY

11.- 13.1. 2004, Bonn, SRN
Head of Agencies - East, DIA Summit 2001
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. D. Stara, CSc.

12.-13.1. 2004, Dublin, irsko
Stretnutie zastupcov kompetentnych autorit v oblasti zdravotnickych pomécok
PharmDr. M. Palagyi

18.-23.1. 2004, VarSava, Pol'sko
InSpekcia spravnej vyrobnej praxe u farmaceutického vyrobcu POLFA
Mgr. S. Saidam, PharmDr. E. ReZzuchovéa

18.-19.1. 2004, Brusel, Belgicko
56. zasadnutie Farmaceutického vyboru-odbor volny pohyb tovarov, priemysel
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSovéa

18.-19.1. 2004, Londyn, U.K.

Priloha ¢. 4

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s

EU "Acquis Communautaire"
PharmDr. M. Palagyi

19.-20.1. 2004, Londyn, U.K.
Zasadanie Pharmacovigilance Working Group PhVWG
MUDr. P. Gibala, CSc.

19.-22.1. 2004, Londyn, U.K.
CPMP Plenary Meeting, EMEA
prof. MUDr. P. Svec, DrSc.

20.1.- 20.3. 2004, Bonn, SRN
Studijny pobyt v Liekovej agenture SRN - BfArM, Bonn
PharmDr. M. Palagyi

20.- 21.1. 2004
Conference Pharmaceutical Law 2004
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

21.- 23.1. 2004, Dublin, irsko
Head of Agencies - Meeting kompetentnych autorit pristupovych krajin
Mgr. M. Mlynarova, CSc.

22.- 23.1. 2004, Londyn U.K.
AESGP konferencia k implementacii legislativy v oblasti volnopredajnych liekov
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., prof. MUDr. P. Svec, DrSc., Ing. S. GajdoSova

25.- 26.1. 2004, Londyn, U.K.

Konferencia "EU Clinical Trial Directive" - odborna prednaska
MUDr. P. Gibala, CSc.
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27.- 29.1. 2004, Londyn, U.K.
34th Ad Hoc GMP Meeting, EMEA
RNDr. L. Pottckova, PharmDr. E. Rezuchova

28.-29.1. 2004, Lisabon, Portugalsko
Konferencia Global Pricing and Reimbursement Congress 2004"
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

2.- 6.2. 2004, Koprivnica, Chorvatsko
InSpekcia na dodrziavanie zasad SVP u farmaceutického vyrobcu, BELUPO, Koprivnica
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. V. Kvaka, CSc.

03.- 06.2. 2004, Pariz, Francuzsko

36. spolo¢né zasadnutie Chemického vyboru a Pracovnej skupiny pre chemikalie, pesticidy a
biotechnoldgiu pri OECD

PharmDr. I. Sidlikova

03.-05. 2. 2004, étrasburg, Francuzsko
99. zasadnutie skupiny expertov €. 15 pre séra a vakciny
doc. RNDr. M. Bukovsky, CSc.

10.-11.2. 2004, Londyn, U.K.
EudraNet Telematic Implementation Group
Ing. K. BISak

10.-12. 2. 2004, Pszczyna, Pol'sko
InSpekcia laboratérnej prace v laboratoriach IPO
PharmDr. |. Sidlikova

12.-13. 2. 2004, Brusel, Belgicko
Zasadnutie skupiny pre implementéaciu direktivy o klinickom skusani
MUDr. P. Gibala, CSc.

16.-19. 2. 2004, Madrid, Spanielsko
11. Medzinarodna konferencia organov regulacie a kontroly liekov
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

22.- 24. 2. 2004, Londyn, U.K.
Zasadnutie Pharmacovigilance Working Group PhVWG
MUDr. P. Gibala, CSc.

23.- 24. 2. 2004, Londyn, U.K.

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

23.-25.2. 2004, Londyn U.K.
CPMP Plenarne zasadnutie Komisie pre humanne lieCiva
prof. MUDr. P. Svec, DrSc.,

25.- 26. 2. 2004, Mnichov, SRN

EU Clinical Trial Directive " The Regulators” Interpretation”
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.
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25.- 26. 2. 2004, Londyn, U.K.
3rd EudraCT Telematics Implementation Group Meeting
Mgr. J. Mar¢ek

26.- 27. 2. 2004, Londyn, U.K.
16th Eudravigilance Telematic Implementation Group
RNDr. T. Magalova

29.2.- 1. 3. 2004, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants, EMEA
PharmDr. D. Stara, CSc.

29.2.- 3. 3. 2004, Ljubljana, Slovinsko
Indpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Lek, Pharmaceutical d.d.
Pharm.Dr. V. Kvaka, CSc., Mgr. S. Saidam

04. 3. 2004, Belgicko, Brusel
"Europa Bio Workshop on Biotechnology - Slovak Republic
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

10.-12. 3. 2004, Brno, CR
GMP Projekt Kurz " Poziadavky na SVP na vyrobu substancii"
Pharm.Dr. V. Kvaka, CSc., Mgr. S. Saidam

10.-11. 3. 2004, Londyn, U.K.
41. zasadnutie Management Board - Dozorna rada EMEA Londyn
Ing. S. GajdoSova

09.- 3. 3. 2004, Praha, CR
DIA Euro Meeting 2004
PharmDr. D. Stara, CSc,

11. 3. 2004, Praha, CR
DIA Euro Meeting 2004
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

11.- 3. - 12. 3. 2004, Praha, CR
DIA Euro Meeting 2004
MUDr. P. Gibala, CSc.

15.-16. 3. 2004, Londyn, UK
Committee for Orphan Medicinal, EMEA Londyn
doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

19.- 21. 3. 2004, Bukurest’, Rumunsko
7th Annual CADREAC Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Mgr. M. Mlynarovéa, CSc.

22.- 23. 3. 2004, Londyn, UK

CPMP-Pharmacovigilance Working Group
RNDr. T. Magalova
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22.- 23. 3. 2004, Londyn, UK

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

22.- 24, 3. 2004, Londyn, UK
CPMP Plenary Meeting, EMEA
prof. MUDr. P. Svec, DrSc.

25. 3. 2004, Amsterdam, Holandsko )

Prednaska na odbornom workshope "RozSirenie EU od 1. maja 2004. Désledky pre
priemysel a narodné agentary”

PharmDr. D. Stara, CSc,

25.- 26.3. 2004, Brusel, Belgicko
Zasadnutie EU SLP Working Group
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

29.3.-1.4. 2004, Strasburg, Francuzsko
118. zasadnutie Eurdpskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

28.- 30.3. 2004, Kolin, SRN
PIC/S Expert Circle on Hospital Pharmacy
PharmDr. E. ReZuchova

31.3.-1.4. 2004, Londyn, UK
Telematic Implementation Group Meeting
Ing. K. BISak, R. Fajkus

1.-2.4. 2004, Londyn, UK
4th Eudra CT Telematics Implementatiion Group Meeting
Mgr. J. Marcek

5.- 7.4. 2004, Londyn, UK
31st Joint CPMP/Quality Working Party
Mgr. M. Mlynarové, CSc.

12.-14.4. 2004,Londyn, UK
Committee for Orphan Medicinal Products
doc. RNDr. M. Kuzelové, CSc.

14.-16.4. 2004, Londyn, UK
EudraVigilance Gateway IT Training
Ing. K. BISak

19.- 21.4. 2004, Londyn, UK
Pharmacovigilance Working Group
MUDr. P. Gibala, CSc.

19.- 20.4. 2004, Londyn, UK

CTS Training, Mutual Recognition Facilitation Group
PharmDr. M. Palagyi, PharmDr. M. Ku€erkova
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19.-21.4. 2004, Londyn U.K
CPMP Plenarne zasadnutie Komisie pre humanne lieciva
prof. MUDr. P. Svec, DrSc.,

22.- 23.4. 2004, Londyn, UK
1st EudraCT Training Course
Mgr. J. Marcek

25.- 30.4. 2004, Brusel, Belgicko
7. OECD tréningovy kurz pre inSpektorov spravnej laboratornej praxe
Ing. E. Tarabkova

27.- 29.4. 2004, Londyn, UK
35th Ad Hoc GMP Inspections Service Meeting
PharmDr. E. Rezuchova

28.- 30.4. 2004, Dublin, irsko
Mutual Recognition Facilitation Group Meeting
PharmDr. M. Palagyi

29.- 30.4. 2004,Londyn, UK
Committee for Orphan Medicinal Products
doc.RNDr. M. Kuzelova, CSc.

29.- 30.4. 2004, Londyn, UK
Joint Ad Hoc GMP Meeting and CPMP Quality Working Group
PharmDr. V. Kvaka, CSc.

1.-15.5. 2004, Mumbai, India
In8pekcia SVP u farmaceutického vyrobcu CIPLA Ltd. India
PharmDr. V. Kvaka, CSc., Mgr. S. Saidam

2.- 4.5. 2004, Pariz, Francuzsko
18. zasadnutie pracovnej skupiny pre spravnu laboratornu prax OECD
PharmDr. |. Sidlikova

3.- 6.5. 2004, Strasburg, Franctzsko
17. zasadnutie skupiny expertov No 13B pre fytochémiu
prof. RNDr. D. Granc¢ai, CSc.

4.- 5.5. 2004, Londyn, UK
CPMP Safety Working Party Meeting
MUDR. A. Kristofova, CSc.

4.- 6.5. 2004, Londyn, UK
EURS Status Meeting
R. Fajkus

4.- 5.5. 2004, Londyn, UK

EudraNet TIG Meeting
Ing. K. BISak
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5.- 7.5. 2004, Rim, Taliansko
9th Meeting of Competent Authorities for Homeopathic Products
PharmDr. A. Kupkova, PhD., PharmDr. L. Strbova

6.- 7.5. 2004, Londyn, UK
17th EudraVigilance Telematics Implementation Group
RNDr. T. Magalova

10.- 14.5. 2004, Langen, SRN
9th Annual Meeting of the OMCL Network
Mgr. M. Mlynarova, CSc., PharmDr. Z. Cemicka, PharmDr. I. Novakovéa

12.- 14.5. 2004, Dublin, irsko
21. EMEACOLEX Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., JUDr. G. Demovicova

12.- 14.5. 2004, Londyn, UK
Committee for Orphan Medicinl Products
doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

17.- 19.5. 2004, Londyn, UK
Biotechnology Working Party
RNDr. L. Potuckovéa

23.- 25.5. 2004, Helsinky, Finsko
Meeting tajomnikov narodnych liekopisnych autorit
PharmDr. R. Martincova

24.- 25.5. 2004, Londyn, UK

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

24.- 25.5. 2004, Londyn, UK
CPMP Pharmacovigilance Working Party
RNDr. T. Magalova

24.- 25.5. 2004, Londyn, UK
42. zasadnutie Management Board EMEA - dozorna rada
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSovéa

26.- 28.5. 2004, Londyn, UK
Joint Meeting of the Head of Agencies a Meeting of Permanent Coordination Group
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSova

31.5.-1.6. 2004, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants Meeting
PharmDr. M. Palagyi

1.- 3.6. 2004, Londyn, UK

32nd Joint CPMP Quality Working Party
Mgr. M. Mlynéarova, CSc.
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1.- 3.6. 2004, Londyn, UK
CHMP Plenary Meeting, EMEA
prof. MUDr. P. Svec, DrSc., Mgr. L. Farah

2.- 4.6. 2004, Madrid, Spanielsko
40th Annual AESGP Meeting (Eurdpska asociacia vyrobcov volnopredajnych liekov)
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

9.-11.6. 2004, Londyn, UK
QRD - plenarne zasadnutie
PharmDr. M. Palagyi

8.-10.6. 2004, Londyn, UK
Ad Hoc Meeting of GCP Inspection Services
Mgr. J. Marcek

9.-10.6. 2004, Londyn, UK
43. zasadnutie Management Board EMEA - Dozorné rada
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

14.-18.6. 2004, El Vendrell, Barcelona, Spanielsko

Vyro€ny PIC/S Seminar 2004

doc. RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. V. Kvaka, CSc., Ing. J. Jagelkova, CSc.
Mgr. S. Saidam

14.-17.6. 2004, Londyn, UK
Committee for Orphan Medicinal Products
doc. RNDr. M. Kuzelov4, CSc.

14.-15.6. 2004, Praha, CR )
Odborny seminar "Regulécia reklamy na humanne lie€ivé pripravky v CR"
Bc. E. Siminsk&

15.-16.6. 2004, étrasburg, Francuzsko
119. zasadnutie Eurdpskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

20.-23.6. 2004, Londyn, UK
CPMP Pharmacovigilance Working Group
MUDr. P. Gibala, CSc.

21.-24.6. 2004, Londyn, UK
CPMP Plenary Meeting, EMEA
prof. MUDr. P. Svec, DrSc., PharmDr. J. Mazag, Mgr. L. Farah

21.-22.6. 2004, Londyn, UK

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

22.-23.6. 2004, Londyn, UK

5th EudraCT Telematic Implementation Group
MUDr. A. KriStofova, CSc.
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22.-26. 06. 2004, Varsava, Pol'sko
Mutual Joint Audit EMEA
PharmDr. |. Sidlikova

27.-30.6. 2004, Varsava, Pol'sko
1. medzinarodny seminar o spravnej laboratornej praxi
PharmDr. |. Sidlikova

28.-29.6. 2004, Praha, CR
7th Annual IGPA Conference (Medzinarodna asociacia vyrobcov generickych pripravkov)
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

29.6.-2.7. 2004, Brusel, Belgicko
Medical Devices Expert Group Meeting
RNDr. P. Slama

30.6.-2.7. 2004, étrasburg, Francuzsko
Training Course EDQM: Essential Oils, Herbal Drugs, Herbal Preparations
PharmDr. L. Strbov4, Mgr. H. PauloviCova

30.6.-1.7. 2004, Londyn, UK
17th e-submission TIG Meeting
RNDr. V. Hirschova

29.-1.7. 2004, Ceské Budéjovice
Odborn4 stdz v Ardeapharma a.s. Sévétin
MVDr. J. Gondol

1.-2.7. 2004, Londyn, UK
Journeé Telematique
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. K. BlSak

4.-5.7. 2004, Amsterdam, Holandsko
HOA/HEVRA Permanent Group Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

5.-8.7. 2004, Londyn, UK
36th Ad Hoc Meeting of GMP Inspection Services
PharmDr. V. Kvaka, CSc.

13.-14.7. 2004, Londyn, UK
CHMP - Efficacy Working Party
RNDr. R. Sotnikova, CSc.

14.-15.7. 2004, Londyn, UK
EudraNet Telematics Implementation Group
Ing. K. BlSak

19.-20.7. 2004, Londyn, UK

Pracovné stretnutie v EMEA k databaze expertov a principy posudzovania otazky konfliktu
zaujmov

RNDr. V. Hirschovéa
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19.-21.7. 2004, Londyn, UK
Biotechnology Working Party Meeting
RNDr. L. Pota¢kova, Ing. D. Sulyova

20.-23.7. 2004, Londyn, UK
COMP - Committee for Orphan Medicinal Products
doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

25.-26.7. 2004, Londyn, UK
CHMP Informaéné zasadnutie - Komisia pre humanne lieCiva
Mgr. L. Farah

18.8. 2004, Amsterdam, Holandsko
2nd Meeting of HoA Management Group (HMG)
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

22.-27.8. 2004, Ljubljana, Slovinsko

PredinSpekcia a nasledna inSpekcia SVP v Transflznej stanici Ljubljana a vo farmaceutickej
firme Krka, Slovinsko

doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

26.-27.7. 2004, Londyn U.K.

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

26.-28.07. 2004, Londyn U.K.
CHMP Plenarne zasadnutie Komisie pre lieCiva
prof. MUDr. P. Svec, DrSc., PharmDr. J. Mazag

31.8.-1.9. 2004, Londyn, UK
Discussion between EMEA and HoA on the EMEA "Road Map Document to 2010"
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

6.-8.9. 2004, Londyn, UK
Biotechnology Working Party Meeting
RNDr. L. Potuckovéa

7.-9.9. 2004, Londyn, UK
Ad Hoc Meeting of Good Clinical Practice Inspection Services
Mgr. J. Marcek

7.-9.9. 2004, Londyn, UK
COMP - Committee for Orphan Medicinal Products
doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

7.-9.9. 2004, Scheveningen, Holandsko
HoA Management Group (HMG) and HoOA/HEVRA Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSovéa

6.-7.9. 2004, Varsava, Pol'sko

Konferencia "Drug Safety in the Enlarged Europe”
MUDr. P. Gibala, CSc.
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10.-11.9. 2004, Londyn, UK
PIM - Product Information Management
PharmDr. M. Palagyi

12.-16. 9. 2004, Londyn, UK
CHMP-Plenarne zasadnutie Komisie pre humanne lieciva
PharmDr. J. Mazag

12.-14. 9. 2004, Londyn, UK
CHMP-Pharmacovigilance Working Party
MUDr. P. Gibala, CSc.

16.-17.9. 2004, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants - priprava vykladu europskej legislativy
PharmDr. M. Palagyi

21.-23.9. 2004, Strasburg, Franctzsko
Zasadnutie skupiny expertov €. 15 pre imunoséra a vakciny
doc. RNDr. M. Bukovsky, CSc.

20.-21. 9. 2004, Londyn, UK
Blood Products Working Group Plenary Meeting
PharmDr. Z. Cemicka

20.-22.9. 2004, Noordwijkerhout, Holandsko
Extra EMACOLEX Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., JUDr. G. Demovic¢ova

22.-23.9. 2004, Londyn, UK

Conferences | | R London "Clinical Safety" and "Mutual Recognition Procedures in an
Enlarged EU"

doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

22.9. 2004, Brno, CR
Odborna konferencia "Ochrana zvierat a welfare 2004"
MVDr. J. Gondofl

22.-24.9. 2004, Londyn, UK
Human Medicines Products Committee
PharmDr. A. Kupkova, PhD, PharmDr. L. Strbova

22.-25.9. 2004, Valeta Malta
4th Workshop on Medical Devices for Accession Countries
RNDr. P. Slama

26.-30. 9. 2004, Langen, SRN
11th PIC/S Expert Circle on Human Blood and Tissue
PharmDr. E. Rezuchova

26.-27. 9. 2004, Londyn, UK

18th EudraVigilance Telematic Implementation Group
RNDr. T. Magalova
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26.- 27.9. 2004, Brusel, Belgicko
Standing Committee on Medicinal Products for human use
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

27.-29.9 2004, Londyn, UK
EURS Status Meeting
RNDr. V. Hirschova

27.-29. 9. 2004, Uppsala, Svédsko
PAT Training pre posudzovatelov chemicko-biologicko farmaceutickej dokumentacie
RNDr. L. Potuckova

28.-30. 9. 2004, Londyn, UK
CHMP - Safety Working Party Meeting
MUDr. A. Kristofova, CSc.

28.-30. 9. 2004, Londyn, UK
CHMP Efficacy Working Party
Mgr. J. Marcek

28.9.-1.10. 2004, Zagreb, Chorvatsko
Inpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Pliva, Croatia Ltd.
PharmDr. V. Kvaka, CSc., Mgr. S. Saidam

29.-30. 9. 2004, Londyn, UK
44. zasadnutie Management Board EMEA - Dozorna rada
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSova

3.-5. 10. 2004, Scheveningen, Holandsko
CHMP Informacné stretnutie - Komisia pre humanne lie€iva
Mgr. L. Farah

3.-4.10. 2004, Londyn, UK
EU - Benchmarking System Assessors Training EMEA
PharmDr. |. Sidlikova

3.-5. 10. 2004, Scheveningen, Holandsko

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

3.-5.10. 2004, Scheveningen, Holandsko
COMP - Committee for Orphan Medicinal Products - neformalne stretnutie
doc. RNDr.M. Kuzelova, CSc.

4.-5.10. 2004, Londyn, UK
Zasadnutie Clinical Trial Facilitation Group
MUDr. P. Gibala, CSc.

4.-6.10. 2004, Budapest’, Mad’arsko

EDQM Konferencia :Dynamics of the European Pharmacopoeia
PharmDr. R. Martincova, RNDr. L. Potu¢kova
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4.-5.10. 2004, Londyn U.K
GMP IT Experts Meeting
Ing. K. BlSak

5.-7.10. 2004, Londyn, UK
COMP -Committee for Orphan Medicinal Products
doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

5.-7.10. 2004, Londyn, UK
37th Ad Hoc Meeting of GMP Inspection Services
PharmDr. E. Rezuchova

6.-7.10. 2004, Budapest’, Mad’arsko
Audit EDQM - Liekova agentura Madarska
RNDr. S. PreS¢akova

6.-8.10. 2004, Scheveningen, Holandsko
22. EMACOLEX Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., JUDr. G. Demovicova

6.-8.10. 2004, Budapest’, Mad’arsko
Mutual Joint Audit-State Control for Veterinary Biological
PharmDr. Z. Cemicka

10.-15.10. 2004, Riga, Lotyssko
PIC/S Joint Inspection
Mgr. S. Saidam

11.-15.10. 2004, Aprilia, Taliansko
In8pekcia pre Program EDQM
Ing. J. Jagelkové, CSc.

11.-13.10. 2004, Londyn, UK
Biotechnology Working Party
Ing. D. Sulyovéa

17.-18.10. 2004, Frankfurt, SRN
Medzinarodna konferencia "EU Enlargement 2004"
MUDr. P. Gibala, CSc., Mgr. P. Magat

17.-19.10. 2004, Londyn, UK

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

17.-21.10. 2004, Praha, CR
Initial Audit, SUKL, Praha a konzultaény den na oddeleni biolégie, SUKL Praha
Mgr. H. Paulovi€ova

18.-20.10. 2004, Brusel, Belgicko

Medical Devices Expert Group Meeting
RNDr. P. Slama
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18.-21.10. 2004, Londyn, UK
Plenarne zasadnutie Komisie pre humanne lieciva (CHMP)
PharmDr. J. Mazag

18.-20.10. 2004, Londyn, UK
CHMP - Pharmacovigilance Working Party
MUDr. P. Gibala, CSc.

20.-22.10. 2004, Stuttgart, SRN
137. zasadnutie Liekopisnej komisie v ramci Liekovej Agentury SRN
PharmDr. R. Martincova

24.-27. 10. 2004, Lisabon, Portugalsko
3rd GCP Inspectors Training
MUDr. P. Gibala, CSc., Mgr. J. Marc¢ek

25.-26.10. 2004, Londyn, UK
20th EudraVigilance Joint Implementation Group Meeting
RNDr. T. Magalova

27.-29.10. 2004 Londyn, UK
CHMP - Quality Working Party
Mgr. M. Mlynarové, CSc.

31.10.-4.11. 2004, Istanbul, Turecko
In8pekcia SVP u farmaceutického vyrobcu ULKAR Holding
PharmDr. E. ReZzuchova, Mgr. S. Saidam

3.-4.11. 2004, Praha, CR
Odborna konferencia "Forum Media 2004"
Bc. D. Vyskocilova

3.-5.11. 2004, Londyn, UK
EudraNet Telematics Implementation Group Meeting
Ing. K. BI$ak

3.-4.11. 2004, Londyn, UK
Training Session IT
R. Fajkus

4.-5.11. 2004, Brusel, Belgicko
Zasadnutie Pharmaceutical Committee - Volny trh
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

8.-9.11. 2004, Brusel, Belgicko
Zasadnutie Pharmaceutical Committee - DG Il
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSovéa

7.-10.11. 2004, Londyn, UK

EMEA/DIA EudraVigilance Training Course Electronic Reporting of ICSR in the EEA
MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova, MUDr. R. Kamenska
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8.-10.11. 2004, UK, Londyn
Biotechnology Working Party - Meeting
RNDr. L. Potuckovéa

9.-11.11. 2004, Londyn, UK
COMP - Committee for Orphan Medicinal Products
doc. RNDr.M. Kuzelova, CSc.

08.-11.11. 2004, The Hague, Holandsko
Meeting of the Medical Devices Expert Group
RNDr. P. Slama

11.-12.11. 2004, Londyn, UK
Herbal Medicines Products Committee
PharmDr. A. Kupkova, PhD.

14.-16.11. 2004, Londyn, UK

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

15.-17.11. 2004, Londyn, UK
CHMP-Pharmacovigilance Working Group PhVWG
MUDr. P. Gibala, CSc.

15.-18.11. 2004, Londyn, UK
CHMP - Plenarne zasadnutie Komisie pre humanne lie€iva
PharmDr. J. Mazag

16.-17.11. 2004, Londyn, UK
EudraCT TIG & JOG Meeting
Mgr. J. Mar¢ek

16.-19.11. 2004, Pariz, Francuzsko

37. spolo¢né zasadnutie Chemického vyboru a Pracovnej skupiny pre chemikalie, pesticidy a
biotechnoldgiu ;

doc. RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. |. Sidlikova

22.-24.11. 2004, Londyn, UK
QRD Meeting - proces EU registracii decentralizovanym spésobom
PharmDr. M. Palagyi

22.-25.11. 2004, Strasburg, Franctzsko
120. zasadnutie Eurdpskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

23.-24.11. 2004, Londyn, UK
2nd Meeting of the EU Medicines Enforcement Group
PharmDr. E. ReZzuchova

24.-26.11. 2004, Dublin, irsko

10th Meeting of Competent Authorities for Homeopathic Products
PharmDr. A. Kupkova, PhD.
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25.-26.11. 2004, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants - priprava vykladu europskej legislativy
PharmDr. M. Palagyi

28.-30.11. 2004, Amsterdam, Holandsko

Heads of Medicines Agencies - Management Group Meeting
Telematic Steering Committee Meeting

Meeting of Heads of Medicines Agencies/Human & Veterinary
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSova

29.11.-2.12. 2004, Koprivnica, Chorvatsko
Indpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics Ltd.
PharmDr. V. Kvaka, CSc., Mgr. S. Saidam

30.11.-2.12. 2004, Londyn, UK
Ad Hoc Meeting of GCP Inspection Services
Mgr. J. Mar¢ek

30.11.-2.12. 2004, Londyn, UK
CHMP Safety Working Party Meeting
MUDr. A. KriStofova, CSc.

1.-3.12. 2004, Londyn, UK
Skolenie : EudraVigilance Gateway IT Training
Ing. K. BISak

1.-3. 12. 2004, Vieden, Rakusko
Official Control Authority Batch Release (OCABR) for Blood Derivates Training Symposium
PharmDr. Z. Cemicka, PharmDr. |. Novakova

3.12. 2004, Londyn, UK
Workshop EMEA/CHMP Pracovnej skupiny s pacientskymi organizaciami
PharmDr. L. Farah

6.-8.12. 2004, Londyn, UK
9. zasadnutie Joint TIGes-Industry CTD Implementation Group (JIGES)
RNDr. V. Hirschova

7.12.12. 2004, Londyn, UK
19. zasadnutie Telematic Implementation Group (TIG) pre e-submission
RNDr. V. Hirschova

6.-8.12. 2004, Londyn, UK
CHMP - Committee for Orphan Medicinal Products
doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

6.-8.12. 2004, Londyn, UK
Biotechnology Working Party
RNDr. L. Potu¢kova, Ing. D. Sulyova

7.-9.12. 2004, Praha, CR a Londyn, UK

Medzinarodné konferencie :

"Central & Eastern Europe - regulatory Challenges in the Pharmaceutical Market", Praha
"Clinical Trials Directive", Londyn

doc.RNDr. L. Martinec, CSc.
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9.-10.12. 2004, Londyn, UK
Annual Meeting on Centrally Authorised Products
Mgr. M. Mlynérové, CSc.

12.-14.12. 2004, Londyn, UK

Meeting with the interested parties - EU Enlargement

Mutual Recognition Facilitation Group-proces zosuladovania rozhodnuti o registracii v SR s
EU "Acquis Communautaire”

PharmDr. M. Palagyi

13.-14.12. 2004, Londyn, UK
EudraCT TIG&its JOG Meeting
Mgr. J. Mar¢ek

13.-15.12. 2004, Londyn, UK
CHMP - Pharmacovigilance Working Party, PhVWG
MUDr. P. Gibala, CSc.

13.-16.12. 2004, Londyn, UK
CHMP - Plenarne zasadnutie Komisie pre humanne lieciva
PharmDr. J. Mazag

13.-15.12. 2004, Luxemburg
Meeting of the Medical Devices Experts Group
RNDr. P. Slama

15.-16.12. 2004, Londyn, UK

Heads of Medicines Agencies - Management Group
45. zasadnutie Dozornej rady EMEA Londyn

doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSovéa

15.-17.12. 2004, Londyn, UK

EudraVigilance Joint Task Eudra JIG Meeting
RNDr. T. Magalova
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Priloha ¢&. 5

Nominacia zastupcov SUKL do poradnych organov Eurépskej komisie a EMEA

nazov poradného organu EK/EMEA

meno zastupcu SUKL a
alternativneho zastupcu

Farmaceuticky vybor-DG Il Enterprise, volny pohyb tovarov,

EK

doc. RNDr. Ludevit MARTINEC, CSc.
Ing. Stanislava GAJDOSOVA

Farmaceuticky vybor - Volny pohyb os6b, EK

doc. RNDr. Ludevit MARTINEC, CSc.

Standing Committee, EK

doc. RNDr. Ludevit MARTINEC, CSc.

Telematic Steering Committee, EK

doc. RNDr. Ludevit MARTINEC, CSc.

Heads of Agencies, EK

doc. RNDr. Ludevit MARTINEC, CSc.
Ing. Stanislava GAJDOSOVA

EMACOLEX, EK

doc. RNDr. Ludevit MARTINEC, CSc.
JUDr. Genoveva Demovicova

Dozorna rada EMEA

doc. RNDr. Ludevit MARTINEC, CSc.
Ing. Stanislava GAJDOSOVA

Heads of Medines Agencies - Management Group, EMEA

doc. RNDr. Ludevit MARTINEC, CSc.

CHMP-Komisia pre humanne lieciva, EMEA

PharmDr. Jan MAZAG
PharmDr. Leila FARAH

COMP Komisia pre orphan pripravky, EMEA

doc.RNDr. Magdalena KUZELOVA, PhD.

COMP Biotechnology Working Group, EMEA

doc.RNDr. Magdalena KUZELOVA, PhD.

Efficacy Working Party, EMEA

RNDr. Ruzena SOTNIKOVA, PhD.
Mgr. Juraj MARCEK

Safety Working Party, EMEA

MUDr. Alena KRISTOFOVA, CSc.
RNDr. Tatiana MAGALOVA

Vaccine Expert Group, EMEA

PharmDr. lveta NOVAKOVA
Mgr. Hana PAULOVICOVA

Pharmacovigilance Working Party, EMEA

MUDr. Pavol GIBALA, CSc.
RNDr. Tatiana MAGALOVA

Joint CPMP Quality Working Party, EMEA

Mgr. Marie MLYNAROVA MS., CSc.
RNDr. Marianna CECKOVA

Ad hoc meeting on GMP inspection services, EMEA

PharmDr. Erika REZUCHOVA
PharmDr. Valdemar KVAKA, CSc.

Ad hoc meeting of GCP Inspection services, EMEA

Juraj MARCEK, MS

Competent Authorities for Homepoathic Products, EK

PharmDr. Andrea KUPKOVA, PhD.

Committee for Herbal Medicinal Products, EMEA

PharmDr. Andrea KUPKOVA, PhD.
PharmDr. Ludmila STRBOVA

Working Group on Blood Products, EMEA

PharmDr. Zuzana CEMICKA
Mgr. Hana PAULOVICOVA

Biotechology Working Party, EMEA

RNDr. Laura POTUCKOVA
Ing. Daniela SULYOVA

QRD EK

PharmDr. Michaela PALAGYI
Ing. Adriana VYJIDAKOVA

Notice to Applicants, EK

PharmDr. Michaela PALAGYI

Mutual Recognition Facilitation Group, EMEA

PharmDr. Michaela PALAGYI

Expert Group - Medical Devices

RNDr. Peter SLAMA
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Priloha ¢. 6
str.1/2
PREHLAD PRIJATYCH A SPRACOVANYCH
ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV A VZORIEK
V CENTRALNEJ EVIDENCII VZORIEK za rok 2004.

Celkovy pocet prijatych analyt.certifikatov za rok 2004 bol 226, celkovy pocet prijatych
Ziadosti o registraciu a o zmenu v registracii bol 1287, celkovy pocet prijatych pripravkov
predloZenych k aktualizacii podl'a MP 5/2002 bol 41, celkovy pocet prijatych vzoriek na
lab.sktusanie bol 564, celkovy pocet zaevidovanych PTS, CS - medzinarodnych testov bol 5.

Spracované vyhovujice nevyhovujice rozpracované CELKOM
analytické
certifikaty
Dovazané lieky 72 24 130 226
Domaéci vyr. 0 0 1 1
Celkom 72 24 131 227
nevyhovujice
Spracované vyhovujice (vykazujuce rozpracované CELKOM
vzorky lab. nezhodu popr.
skasanim vadu)
Dovézané lieky 79 1 31 111
nevyhovujice
Spracované vyhovujice (vykazujice rozpracované CELKOM
vzorky lab. nezhodu popr.
skasSanim vadu)
VIR, LEKARNE 212 1 15 228
IMUNA PHARM 0 0 0 0
HOLDING a.s.
ZENTIVA as. 55 1 56 112
CHIRANAT. 3 0 20 23
INJECTA a.s.
VULM a.s. 29 0 3 32
KLINICKA 11 0 3 14
STAZNOST
VYCHOD.LATKY 1 1 0 2
REKLAMACIE 15 2 3 20
KLIN. SARZA 4 0 0 4
INE PODNIKY 24 0 32 56
CENTRUM 0 0 0 0
DROG.ZAVISLOS.
ATESTY 40 0 8 48
PTS, CS testy 4 0 3 7
INTERNE SKUS. 58 13 24 95
CELKOM: 607 43 328 978
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PREHIAD ZAEVIDOVANYCH PRiPRAVKO\( V CENTRALNOM
PROTOKOLE VZORIEK A V EVIDENCNEJ KNIHE
ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV ZA ROK 2004

STR. 2/2

Pocet prijatych analytickych cerifikatov 226
Pocet prijatych vzoriek na lab. skuSanie 564
Pocet prijatych registrdcii a zmien v registracii 1.287
Pocet zaevidovanych EDQM 5
Pocet prijatych pripravkov predloZenych k aktualizicii podl'a MP 5/2002 41
CELKOM 2.123
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Priloha ¢é. 7

Prehlad inSpekcii sekcie inSpekcie za rok 2004

Typ inSpekcie Pocet inSpekcii

Zdravotnicke zariadenie

Vstupné inspekcie 57
Verejné lekarne Cielené inspekcie 8

Vstupné inspekcie 1
Pobocky verejnych lekarni

Vstupné inspekcie 2
Nemocni¢né lekarne Cielené inSpekcie 4

Vstupné inspekcie 4
Vydajne zdravotnickych Cielené inpekcie 3
pomécok

Vstupné inSpekcie 11
Distribu¢né organizacie Cielené in$pekcie 4

PriebeZné inSpekcie 4

Vstupné inspekcie 6
Oc¢né optiky

Vstupné inspekcie 1
Pol'nohospodarske druzstva

Verejné lekdrne a pobocky 53
Stanovisko - zidkon Nemocni¢né lekdrne 1

Distribu¢né organizicie 3
NR SR ¢.219/2003 Z.z.

Nemocnicné lekdrne 2
Posudok - zakon Distribu¢né organizécie 2
NR SR ¢.139/1998 Z.z.

Tuzemsko 17
Vyroba Zahranidie 11

Vstupné a priebezné inSpekcie 19
HTO

213

Spolu InSpekcie
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Priloha ¢. 8

Prehlad inspekcii a odberov vzoriek v kontrolnych laboratériach za rok 2004

Zdravotnicke InSpekcie KL1 | KL2 | KL3 | KL4 | KL5 | SPO-
zariadenia LU
Vstupné inSpekcie 36 14 25 36 42 153
PriebeZné-povinné 16 41 67 42 45 211
Verejné inSpekcie
lekarne a ich Cielené inSpekcie 11 16 15 35 32 109
pobocky In3pekcie -zdkon | 240 | 159 | 141 | 188 | 206 | 934
NR SR
¢..219/2003
Odber vzoriek 19 21 50 44 43 177
Vstupné inSpekcie 2 2 2 1 5 12
PriebeZné-povinné 6 - - - 1 7
Nemocni¢né inSpekcie
lekarne Cielené inSpekcie 2 - 1 - 2 5
InSpekcie - zdkon 13 - 1 8 11 33
NR SR
¢..219/2003
Odber vzoriek 11 - - 1 3 15
Vstupné inSpekcie 2 - 4 4 12 22
Vydajne Priebezné-povinné 4 - 4 1 - 9
zdravotnickych inSpekcie
pomocok Cielené inSpekcie - - - 1 - 1
Vstupné inSpekcie - - 1 3 4
PriebeZné-povinné 15 4 6 5 7 37
Distribué¢né inSpekcie
organizacie Cielené inSpekcie 1 - - 1 10 12
InSpekcie - zdkon 4 - 2 8 6 20
NR SR
¢..219/2003
Oc¢né optiky Vstupné inSpekcie 3 7 2 3 7 22
InSpekcie - zdkon 2 - 3 2 3 10
Iné zariadenia NR SR ¢.
139/1998
InsSpekcie - zdkon - - 2 2 4
NR SR ¢.
219/2003
RUVZ-autorizécia - - - - 1 1
Cielend inSpekcia 1 - - 1 2
Odber vzoriek 4 - - 1 - 5
Pestovatelia Vstupné inSpekcie - 12 1 1 6 20
maku siateho
InSpekcie 358 255 277 339 400 | 1629
SPOLU Odber vzoriek 34 21 50 46 46 197
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Priloha ¢. 9

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti v KL 1 - 5 na iseku chemickej kontroly za rok 2004

Kontrola vzoriek na poziadanie

vyhovuje | nevyhovuje spolu
zasobovacie 5 1 6
organizacie
vyrobne 37 0 37
lieCiv
verejné lekarne
Cistend voda 511 72 583
lie¢ivé a pomocné 3 0 3
latky
nemocni¢né lekarne
¢istend voda
infizne roztoky 67 12 79
lie¢ivé a pomocné - - -
latky 3 0 3
VIR a OPSL
¢istena voda 6 0 6
lie¢ivé a pomocné 6 1 7
latky
prevadzkova 12 0 12
kontrola
Spolu 650 86 736

Nahodna kontrola vzoriek
vyhovuje | nevyhovuje spolu

verejné lekarne
lieCivé pripravky 823 133 956
ocné pripravky 4 0 4
Cistend voda 182 53 235
nemocni¢né lekarne
lieCivé pripravky 134 11 145
ocné pripravky 11 0 11
Cistend voda 30 3 33
infizne roztoky 4 0 4
Spolu 1188 200 1 388
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Priloha ¢. 10

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti v KL 1 - 5 na dseku mikrobiologickej kontroly

za rok 2004
Kontrola vzoriek na poziadanie

vyhovuje | nevyhovuje spolu
zasobovacie 12 0 12
organizacie
vyrobne 440 2 442
lieciv
verejné lekarne
¢istend voda 424 58 482
lie¢ivé a pomocné - - -
latky
nemocni¢né lekarne
Cistend voda 22 ? 101
e 25 0 25
infzne roztoky
lie¢ivé a pomocné ) ) )
latky
spolu 993 69 1062

Nahodna kontrola vzoriek

vyhovuje |nevyhovuje spolu
verejné lekarne
lieCivé pripravky 160 23 183
ocné pripravky 1 0 1
¢istend voda 265 88 353
obaly 85 14 99
VL VULM a.s. Modra 117 0 117
nemocnicné lekarne
lieCivé pripravky 54 2 56
ocné pripravky 4 0 4
¢istend voda 61 0 61
infuzne roztoky - - -
obaly 5 3 8
spolu 752 130 882
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