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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 tradu a riaditel’: Ing. Milan Rybar

Hlavné ¢innosti:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv je podla § 58 zdkona &.140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach, o zmene zdkona ¢islo 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zdkon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zdkona Narodne;j
rady Slovenskej republiky ¢.220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskor$ich predpisov orgdnom
Statnej spravy na tseku huménnej farmécie a drogovych prekurzorov. SUKL je rozpodtova
organizdcia, priamo riadend Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Na jeho cele
je veduci sluzobného uradu a riaditel’, ktorého vymeniva a odvoldva minister zdravotnictva
SR.

SUKL je organizdciou, ktord zabezpeduje §titny dozor a vykondva inspekciu vietkych
farmaceutickych ¢innosti na tseku 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’alie ¢innosti vyplyvajiice z platnej legislativy.

Jednou z hlavnych c¢innosti tustavu sa radi aj spoluprica so zahrani¢nymi
organizaciami a inStiticiami v rdmci Rady Eurdpy, ktorych sme riadnymi ¢lenmi, Eurépskou
liekopisnou komisiou, Eurépskou komisiou, v rdmci ktorej tizko spolupracujeme s Eurépskou
agentirou pre hodnotenie lieCiv, Londyn (EMEA), WHO, PIC/S Scheme (Pharmaceutical
Inspection Convention), eurdpskou sietou farmaceutickych ¢innosti v oblasti kvality lieCiv a
ich monitoringu, ale aj v rdmci ¢innosti stvisiacich so spolupracou organov OECD na tseku

spravnej laboratérnej praxe, kde sme prepojeni s kooperujicimi orgdnmi a organizaciami.

Podrobni organiza¢nu Struktiru upravuje nasledovny prehlad:



Organizaéna Struktura SUKL
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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 : Ing. Milan Rybér

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. Viera Kotinkova, CSc.
tajomnik : RNDr. Tatiana Magélova

Komisia pre liecivd

predseda : prof. MUDr. Rastislav Dzirik, DrSc.
podpredseda : MUDr. Viera FedeleSova, CSc.
Subkomisia pre fytofarmakad a homeopatikda Komisie pre liecivd
predseda : doc. RNDr. Jozef Seginko, CSc.
podpredseda: prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
tajomnik : PharmDr. Andrea Kupkovd, PhD.

Etickd komisia
predseda: PharmDr. Ruzena Martincova

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
Statneho dozoru na useku farmdcie, vykon Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov,
kontrola pri vyrobe a velkodistribticii liekov a zdravotnickych pomdcok a koopericia s
organizaciami EU.

SUKL okrem uvedenych ¢nnosti vykondva inSpekciu dodrZiavania zdsad spravnej
vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, sprdvnej laboratérnej praxe, spravnej
velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekdrenskej praxe a dodrZiavania ustanoveni Slovenského
liekopisu a Slovenského farmaceutického kédexu pri priprave hromadne pripravovanych
liekov a individudlne pripravovanych liekov. Dalej vypraciiva Slovensky liekopis a Slovensky
farmaceuticky kédex (§ 45), ukladd pokuty za zistené nedostatky a vedie zoznam
registrovanych liekov a schvédlenych zdravotnickych pomdcok.

Medzindrodnd spoluprdca bola zamerand na aktivity vyplyvajice z Cclenstva
Slovenskej republiky v EU, d’alej na rozvoj spoluprice a vymenu informdacii s &lenskymi
Statmi OECD.



DalSou vyznamnou tlohou je spoluprica s Eurépskym tradom pre kvalitu liekov
(EDQM), za ucelom jednotnej implementicie systému kvality v laboratéridch v ramci
spolo¢ného uzndvania vysledkov, ako aj spoluprdca a ucast’ na pravidelnych zasadnutiach
EMEA.

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

Nemenej dblezitou oblastou je Spravna laboratérna prax, kde zamestnankyna ustavu
reprezentuje SR v pracovnej skupine pre SLP v rdmci OECD a v pracovnej skupine pri EK.
Zabezpecuje implementéaciu 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 si vykondvané odbornymi zamestnancami tstavu.

V rdmci poslania a strednodobého vyhFadu SUKL sa navrhuje, aby bol dstrednym
orgdnom stdtnej sprdvy vo veciach humdnnej farmdcie a drogovych prekurzorov, tak ako sa
to postupne realizuje v Clenskych krajindich EU s novym ndzvom Urad pre humannu
farmaciu SR.

Urad pre humdnnu farmdciu SR z tohto postavenia by mal okrem kompetencii
uvedenych v siiéasne 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

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 pdsobnosti ich rezortu. Na zdklade tohto uznesenia uzatvorilo Ministerstvo
zdravotnictva SR so Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv kontrakt na rok 2005, ktory bol
obojstranne podpisany 14.3.2005. Vyhodnotenie plnenia kontraktu bude uskutocnené podla
pokynov Ministerstva zdravotnictva SR v roku 2006.



4. Cinnosti / produkty dstavu

4.1 ManaZment riadenia kvality

Medzinarodna spoluprdca sa rozvijala na zdklade spoluprice a vymeny informacii
s Clenskymi Stdtmi OECD podl'a planu. Bol vypracovany prehl'ad a hodnotenie inSpekcne;j
&innosti ,,Annual Overview of GLP in Slovak Republic 2004" a postipeny Uradu pre Zivotné
prostredie OECD, Eurépskej komisii a ndsledne vSetkym ¢lenskym $tdtom podla pokynov.
Boli vypracované spravy o cinnosti a stave Slovenskej republiky v oblasti SLP, ktord bola
podand na 19. zasadnuti pracovnej skupiny pre SLP OECD v Orlande, Florida, a d’alej
postipend podla poziadaviek Eurdpskej komisie, Ministerstvu Zivotného prostredia SR a
Slovenskej ndrodnej akreditacnej sluzbe.
Bola vypracovana podkladové sprava podla poziadaviek pre stdlu misiu SR pri OECD a
vyhodnotenie aktivit OECD v oblasti SLP. Vo vSeobecnosti pokracovala spoluprica
a komunikdcia a vymena informécii s ¢lenskymi S$titmi OECD, boli pripomienkované
pripravované dokumenty - smernice OECD.

Spolupraca s EDQM, s OMCL bola zamerand na rozvijanie spoluprice, na
implementaciu jednotného systému zabezpecenie kvality a vymenu informacii.

Spolupraca s EMEA pokracovala v rdmci benchmarkingu pripravou hodnotenia
implementdcie systémov kvality - auditov jednotlivych agentdr. Podl'a poziadavky EMEA bol
vypracovany dokument "Template Benchmarking" a dotaznik o postupe a programe
monitorovania SR v oblasti SLP lieCiv. V ramci pripravy planu novych hodnotiacich auditov
sme poziadali o pridelenie neskorSieho terminu vzhladom k zmendm, ktoré nastali po
dobudovani pristavby a prestahovani ¢asti stavu. Ziadost’ bola akceptovand a bol stanoveny
termin benchmarking auditu na 17. tyzden 2006.

Pokracovala implementacia systému kvality podla STN EN ISO 9000:2000 a STN EN
ISO/17025 v laboratéridch. Bola vypracovand a schvélena novela Politiky kvality.
Boli vydané nasledovné Organiza¢né smernice:
e OS 1/2005 Organiza¢ny poriadok
e OS 3A/2005 Systém riadenia dokumentov
e OS 3/2005 Pruzny pracovny cas
e OS 27/2005 Realizacia zahrani¢énych pracovnych ciest pre zamestnancov
SUKL
Pripravila sa novela OS 5/2006 Systém vzdeldvania zamestnancov SUKL.

Pre riadenie dokumentov bola novelizovana nova verzia programu EISOD 4.0 .

Sthrn vydanych riadenych dokumentov a ich celkovy pocet

Dokument Vydané v roku 2005 Celkovy pocet
Prirucky kvality 0 8
Organizacné smernice (OS) 4 32
Metodické pokyny 3 20
Interné metodické pokyny (IMP) 1 6
Standardné pracovné postupy (SPP) 15 720




V priebehu roka sa uskutocnili 4 zasadnutia manazérov kvality, na ktorych bol
prerokovany postup aimplementdcia systémov kvality. Manazéri kvality podavali spravy
z kazdého vykondvaného auditu manazmentu riadenia kvality podla planu.

V mesiacoch marec - april bol vykonany nepldnovany hibkovy persondlny vniitorny audit na
vSetkych odbornych usekoch. Analyza ukdzala, Ze pocet zamestnancov jednotlivych
odbornych udtvarov je nedostato¢ny vo vztahu k plneniu tdloh danych zdkonom ¢&. 140/1998
Z.z. o liekoch a ZP v zneni neskorSich predpisov. Na posilnenie sekcie registracie sa
uskutocnilo niekol’ko presunov zamestnancov.

Z auditov zameranych na systém kvality boli uskuto¢nené podla pldnu len na sekcii
registracie a sekcii bezpecnosti liekov a klinického skuiSania. Z dovodov neustidlych zmien v
persondlnej oblasti ako aj zmien priestorovych presunov neboli vykonané d’alSie audity podl'a
planu. Tak isto sa menili manazéri kvality na niektorych odbornych tsekoch. Implementacia
systému manazérstva kvality sa spomalila.

V rdmci dozoru nad laboratériami, ktoré maji povolenie vykondvat’ farmaceutické skdsanie a
toxikologicko-farmakologické skisanie boli vykonané inSpekcie podla planu a vstupné audity
na zdklade Ziadosti subjektov o autorizaciu.

V sucasnosti sa eviduje 10 laboratérii, ktoré maji povolenie vykondvat® farmaceutické
skuSanie a toxikologicko-farmakologické skusSanie.

4.2 Sekcia vnitorna
Oddelenie useku riaditel’a a kontroly
Referat kontroly

Vykon kontroly v Stitnej sprdve sa riadi ustanoveniami zdkona ¢. 10/1996 Z. z. o
kontrole v Stitnej sprave v zneni zdkona ¢. 502/2001 Z. z. o finan¢nej kontrole a vnitornom
audite.

Na zdklade planu kontrolnej ¢innosti bolo vykonanych 8 kontrolnych akcii. Jednalo sa
o kontrolu:

® Majetkové priznania Statnych zamestnancov za roky 2002, 2003 a 2004.

Kontrola majetkovych priznani zamestnancov vo verejnej sluzbe za roky 2002, 2003 a
zamestnancov vykondvajucich prace vo verejnom zaujme za rok 2004.

Kontrola odstrdnenia nedostatkov v siilade so zavermi Ekvivalentnej spravy EU.
Kontrola BOZP a CO.

Kontrola pokladni¢ného hospodérenia.

Kontrola cestovnych prikazov.

Kontrola ¢erpania beznych vydavkov.

Kontrola ¢erpania kapitdlovych vydavkov.

Vykonanymi kontrolnymi akciami sa zistilo, Ze preverované tseky Cinnosti sa riadia
prislusnymi pradvnymi predpismi, az na kontrolu bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a CO,
kde bolo prijaté uznesenie operativnej porady vediceho sluZobného tdradu a riaditela ¢.
05/0OP/2005 na odstranenie zistenych nedostatkov. Vykonanou kontrolou plnenia opatreni sa
zistilo, Ze tieto sa splnili.



Pri zabezpecCeni preSetrenia, resp. vybavenia peticii a staznosti sa referat kontroly
riadil prisluSnymi ustanoveniami zdkona ¢. 242/1998 Z. z., ktorym sa meni a dopliia zdkon ¢.
85/1990 Zb. o peticnom prave a zdkona €. 152/1998 Z. z. o staznostiach.

Centrdlna evidencia peticii a staZnosti zaevidovala 11 staznosti, z toho 5 bolo
hodnotenych ako opodstatnené, 3 neopodstatnené a v 3 pripadoch boli staznosti
nevyhodnotené. Opodstatnené st'aznosti poukazovali hlavne na vydanie nespravneho lieku a
postup pri reklamdcii, vel'kost' pismen na pribalovych letdkoch, nepreloZenie pribalového
letdku do slovenského jazyka, zdmena lieku pri vydaji v lekarni. Boli prijaté nipravné
opatrenia, v jednom pripade zahdjené spravne konanie s ndvrhom na pozastavenie ¢innosti a
uloZzend pokuta. Anonymnych podani bolo zaevidovanych 2, opodstatnenost’ tvrdenia
anonyma sa nepotvrdila ani v jednom podani.

Referat pre styk s verejnost'ou

Referat pre styk s verejnostou zabezpecoval plnenie tloh vyplyvajicich z postavenia
referdtu ako tla¢ového orgdanu vediceho sluzobného tradu 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 realizcii vyro¢nej spravy o
¢innosti ustavu. Koordinoval ¢innosti pri preklade a zabezpeCoval prace suvisiace s vydanim
anglickej verzie vyrocnej spravy. RSV v spoluprici s odd. informatiky pravidelne
aktualizoval internetové a intranetové stranky ustavu na zdklade poZziadaviek odbornych
ttvarov. Dalej RSV monitoroval internetové stranky déleZitych institdcii v oblasti liekovej
politiky a legislativy.

RSV viedol evidenciu a vybavoval agendu tykajicu sa vSetkych Ziadosti podanych na
SUKL v silade so zikonom & 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informacidm. Bolo
prijatych a vybavenych 216 Ziadosti o informdciu, z toho bolo 1 krat vydané rozhodnutie o
neposkytnuti informécie.

Prehl’ad o podanych Ziadostiach o informaciu

pocet podanych Ziadosti o informéciu 216
pocet poskytnutych informécii 215
vyzva na doplnenie zZiadosti 0
vydanie rozhodnutia o neposkytnuti informacie 1

Referat pre spolupracu s EU

Hlavnd &innost referdtu pre spolupricu s EU bola zamerand na zapojenie SUKL do
eurdpskych Struktdr v oblasti humannej farmaécie.

Hlavné oblasti ¢innosti :

e koordindcia prenosu aktudlnych informécii adloh SUKL, ktoré vyplyvaji zo
zapojenia SUKL do EU $truktdr na dseku huménnej farmdcie (¢lenstvo v poradnych
organoch Eurépskej komisie a EMEA), zastipeniec SUKL v medzindrodnych
organizéciach (PIC/S, EDQM, OECD pre Spravnu laboratérnu prax, WHO, atd’).



e aktualizdcia nominécif zdstupcov SUKL a ich alternitorov v rdmci jednotlivych
poradnych orgdnov EMEA

e koordinicia ¢innosti zdstupcov SUKL v poradnych organoch EMEA, EK, EDQM,
PIC/S Scheme, WHO, OECD a eurdpskych asociécii v oblasti huménnej farmacie

e preklad dokumentov vztahujicich sa na povinnosti vyplyvajiice z lenstva SUKL
v eurdpskych Struktirach

e technick realizdcia ZPC nominovanych zamestnancov SUKL a externych zdstupcov

Pocet ucastnikov na jednotlivych ZPC

Podl'a poctu ucastnikov 182
Transfery Bratislava-Vieden-Bratislava 141
EK 17
EMEA 105
PIC/S Scheme 7
OECD, Chemicky vybor a Pracovna skupina pre chemikalie 1
EDQM, Rada Eurépy 11
Ucast’ na inSpekcidch 12
Ucast’ na konferenciach, workshopoch a odbornych tréningoch 20
Referat BOZP,0OPP a CO

Oblast’ BOZP — v zmysle planu hlavnych dloh na rok 2005 bola vykonand Komplexna
previerka BOZP v ditoch 25 aZ 29. 4. 2005 komisiou uréenou VSU a riaditelom. Sprava
o vysledku kontroly ako aj sprdva o vykonani ndslednej kontroly o stave odstraiiovania
prijatych opatreni z komplexnych previerok bola predloZend vedeniu SUKL. Podla planu
vykondvania odbornych prehliadok na technickych zariadeniach a v zmysle vyhl. MPSVaR ¢.
718/2002 boli vykonané kontroly na tychto zariadeniach odbornymi pracovnikmi a technikom
BOZP. Zistené nedostatky st odstranované podl'a harmonogramu, ktoré su uréené v Sprave
o vykonani odbornej prehliadky na technickom zariadeni. V mesiaci november bolo vykonané
$kolenie pre vietkych zamestnancov SUKL z platnych predpisov z oblasti BOZP s overenim
vedomosti formou testovych otdzok. Dokumenticia o vykonani Skoleni ako aj vyhodnotenie
testov je uloZené u technika BOZP.

Oblast’ OPP - boli vykonané Styri kontroly technikom PO v zmysle vyhl. ¢. 121/2002 Z.z
MYV SR o protipoZziarnej prevencii. Bolo zistenych 35 zavad prevadzkového charakteru, ktoré
boli pracovnikmi udrzby odstranené. Zaznam o vykonanych kontrolach je vedeny v Poziarne;j
knihe SUKL a je pravidelne predkladany VSU a riaditelovi na kontrolu. V mesiaci november
bolo vykonané gkolenie o OPP pre vietkych zamestnancov SUKL z predpisov platnych pre
oblast OPP. Vedomosti vedicich zamestnancov z predpisov OPP boli preverené testami.
Dokumentdicia o vykonanom $koleni ako aj vyhodnotené testy su uloZené u technika PO.
Oblast’ CO - boli vykonané $tyri kontroly odolného dkrytu CO v zmysle zamerania ¢innosti
ObU v Bratislave, na miestnu &ast’ RuZinov je pravidelne predkladany a uprestiovany Pldn
evakudcie zamestnancov SUKL v zmysle vyhl. & 75/1995 Z.z. MV SR o zabezpeéeni
evakudcie. Na ObU v Bratislave bola predloZend na upresnenie dokumenticia CO
a eviden¢ny list odolného tkrytu a nahldsend zmena Statutarneho zastupcu. Nad’alej pretrvava
uloha rozpracovania koncepcie individudlnej ochrany obyvatel'stva SR do roku 2010, terminy
st upresiiované ObU v Bratislave.
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Metrolégia

Kvalita meradiel a meracich zariadeni pouZivanych na sekcii posudzovania kvality liekov
bola zabezpecCovand predovSetkym v silade s poZiadavkami zdkona €. 142/2000 Z. z. v zneni
neskorSich predpisov a s ostatnymi nadvédzujicimi legislativnymi normami Slovenske;j
republiky v oblasti metrolégie, ako aj podl'a poZiadaviek noriem STN EN ISO na preukdzanie
prevadzkovania systému kvality v tejto oblasti.

Bol pripraveny nivrh SPP Cinnost manaZéra kvality MRK VS-0/001/05, ktory je
v pripomienkovom konani a pripravuje sa nové vydanie metrologického poriadku. Zacali sa
prace na revizii ostatnej suvisiacej riadenej dokumentécie.

Z poverenia manazmentu riadenia kvality bol vykonany vstupny a opakovany audit vo f.
Labeko, spol. s r. 0. v Piestanoch.

Metrol6g sa na vyziadanie sekcie inSpekcie zucastnil 2 inSpekcii SVP.

Na ziklade dohody uzavretej medzi SUKL a SNAS boli vykonané 4 ingpekcie SLP, z toho
dve v zahranici.

V sekcii vnidtornej boli vykonané Styri interné audity podl'a STN EN ISO 9001.

V ramci spolupriace s MZ SR, MH SR boli pripomienkované nariadenia vlady o zdsadich
spravnej laboratérnej praxe a o vykonavani inSpekcii sprdvnej laboratérnej praxe ako aj ndvrh
novely zdkona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych ldtkach a chemickych pripravkoch.

Metrolég tustavu sa pravidelne zucastiioval na zasadaniach Komisie pre certifikované
referencné materidly, ktord je poradnym orgdnom riaditela Slovenského metrologického
ustavu.

Informatika

V ramci pocitacového spracovania registratnej dokumenticie sa oddelenie zaoberalo
pridelovanim kédov SUKL (pre lieky registrované procediirou nirodnou, centralizovanou a
MRP) a stistavnym spracovavanim databdzy registrovanych liekov.

Pracovnici oddelenia sa zucastiiovali pracovnych stretnuti firmy MCR a pracovnikov
registraéného oddelenia SUKL, tykajicich sa d’alSieho vyvoja programu na spracovanie
registracnej dokumentdcie. Podla potreby priebeZzne poskytovali pomoc pracovnikom
registracného oddelenia pri praci s uvedenym programom.

Nad’alej boli priebeZzne spracovdvané vyrobcami dodané schvélené pribalové informécie
a SPC.

Povereny pracovnik oddelenia (na zdklade podkladov z referdtu pre styk s verejnost'ou)
vykondval a priebezne vykondva prace spojené s udrZiavanim a obnovovanim internetovej
stranky SUKL, s preberanim, triedenim a odosielanim elektronickej poty.

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

Na zédklade zmluvy, uzavretej medzi SUKL a tvorcami programu NOBEL je vykondvané
pravidelné doddvanie pozadovanych dit z informacného systému o liekoch aaj rieSenie
pripomienok doddvanych tvorcami programu NOBEL.

Oddelenie zabezpecovalo prevadzku vypoctovej techniky a fotokopirovacieho zariadenia
ustavu. Poruchy menS$ieho rozsahu na uvedenej technike odstraiiovalo vlastnymi silami. Pri
vyskyte pordch vicsieho rozsahu zaistovalo servis u vybranych servisnych firiem.
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Bola realizovand spolupriaca s vedenim udstavu pri ndkupe vypoctovej techniky a spotrebného
materidlu a bola poskytovand odbornd pomoc uzivatelom vypoctovej techniky pri préci s
nainStalovanymi programami

Technik - programdtor uUstavu pracoval na tvorbe jednoduchych programov pre internd
potrebu dstavu. Spolupracoval s firmou MCR pri spracovani dat od distribatorov, tykajicich
sa hldseni o spotrebe (prvotna kontrola dodanych diskiet).

Technicki pracovnici oddelenia spolupracovali s externou firmou pri rekonstrukcii PC siete a
tiez vykondvali inStaldciu PC techniky v novej budove tstavu.

Pravne oddelenie
Referdt pre sprdavne konanie

Na referdte pre spravne konanie bolo v zmysle § 18 zdkona €. 71/1967 Zb. o sprdvnom
konani v dplnom zneni zacaté spravne konanie v 50 pripadoch a v zmysle § 46 citovaného
zékona bolo vydanych celkom 47 rozhodnuti o uloZeni pokuty za porusenie zdkona C¢.
140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v dplnom zneni, zdkona ¢. 139/1998 Z.
z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v tplnom zneni a za porusenie
d’alsich platnych pravnych predpisov. Celkova vyska ulozenej pokuty je 1.095.000,- Sk.

Dalej bolo v hodnotenom obdobi vypracovanych 14 stanovisk k odvolaniam fyzickych
a pravnickych osdb, ktori v zmysle § 14 zdkona ¢. 71/1967 Zb. boli dcastnikmi spravneho
konania a odvolali sa proti rozhodnutiam SUKL vydanych v prvostupiiovom spravnom
konani. Stanoviskd s doloZenym dokumentacnym materidlom boli z ddvodu vecnej
prisluSnosti odstupené druhostupiovému spravnemu organu na Ministerstvo zdravotnictva SR
za tcelom d’alSieho konania a rozhodnutia vo veci.

Okrem tejto Cinnosti boli zamestnancom na referdte pre sprdvne konanie poskytnuté
pravne rady fyzickym osobdm a pravnickym osobdm za dodrzania zdsady a podmienky
nepodat’ informécie o veciach, ktoré podliehaju utajeniu.

4.3 Sekcia registracie

Hlavné ciele a ¢innosti sekcie registracie boli urcené

- postupujicim zapojenim sa do spoluprice v sieti lickovych agentir EU v oblasti
registracie liekov,

- pripravou na implementéciu revidovanej farmaceutickej legislativy EU, ktorej &asti
vstipili do platnosti uz vroku 2005, ato predovSetkym nova decentralizovana
procedira, eurépsky referencny liek, skratenie doby na korekciu slovenskych verzii
informdcie o lieku v centralizovanej procedure a novy predarbitrdzny proces,

- cielenou organiziciou priace zameranou na odstrdnenie ¢asového sklzu vo vybavovani
ziadosti o registraciu z minulého obdobia, pri si¢asnom nedostato¢nom persondlnom
obsadeni sekcie.

Pracovnici sekcie sa aktivne zucastiiovali spoluprdce vrdmci EU vo viacerych vyboroch
a pracovnych skupinéch.

12



Persondlne zmeny nds stéli vel’a usilia v rdmci zaSkol'ovania novych zamestnancov, ale tieZ sa
odrazili na zefektivneni procesov. Z poctu 43 zamestnancov sekcie je 21 v tomto roku
novych.

Bola nadviazand spolupréca s organiziciami pacientov a k danej problematike bol vytvoreny
priestor na internetovej stranke SUKL. Zorganizovali sme ,Mimoriadny kurz TK ¢&.1-918
Spoluprica ndrodnej kompetentnej autority pre reguldciu zaobchadzania s lieckmi (SUKL)
s pacientskymi organizdciami®, ktory sa konal dia 4.4.2005 na SZU.

Mimoriadny workshop ¢. 1-919 sa venoval Implementicii Legislativy EU - Smernici
2004/27/EC a konal sa dna 12.5.2005 na SZU.

Za ugelom zvySenia odbornosti zamestnancov SUKL v spojitosti s registraciou liekov
a hodnotenim registracnej dokumenticie sme predlozili projekt Twinning Light Project do
Eurdpskej komisie pod nazvom, ,,Strengthening of SIDC capacities for implementation of
new EU legislation Directive 2001/83/EC and Directive 2004/27/EC*.

Komisia pre lie¢iva

KpL sa ziSla 10-krat v planovanych terminoch, priCom posudzovala Ziadosti o nové
registricie, prediZenia registricie, zmeny v registricie a zmeny sposobu vydaja liekov.
Na zasadnutiach sa prerokovalo 271 Ziadosti, z toho:

- odporuca 261 Ziadosti,

- odlozené 6 ziadosti,

- neodporica 1 ziadost’,

- zastavené registracné konanie 3 Ziadosti.
Subkomisia pre fytofarmakd a homeopatikd sa ziSla raz.

Oddelenie narodnych registracii
Cinnost oddelenia narodnych registracii bola zamerand predovietkym na plynulé

vybavovanie agendy a odstrinenie sklzu v terminoch vybavovania Ziadosti. Ciselne je
vyjadrend v tabul’ke:

Oddelenie narodnych registracii

typ Ziadosti prijaté 2005 vybavené 2005
nové 110 67

notifikacie 1789 540

zmeny 2784 2192
prediZenia 632 387

zruSenia 173
zamietnutia 31

posudky na hrani¢né produkty 9

SPOLU 5315 3399
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Oddelenie EU procedir

Oddelenie EU procediir zabezpeéilo eurépske procediry - tj. procediry vzdjomného
uznavania, decentralizovanej, centralizovanej procedury a arbitraZnych konani.
Cinnost’ oddelenia bola zameran4 na:

- priebeh koordinovania registricie, zmien a prediZeni procedirou vzdjomného
uznavania a decentralizovanou procedurou,

- kontrolu spravnosti prekladov SPC, PIL a oznacenia obalov podl'a QRD vzorov u
liekov, ktoré su registrované centralizovanou procedirou (CP), zapdjanie sa do
procesu novych registracif, zmien, prediZeni a roénych prehodnoteni.

- koopericiu s Eurépskou lickovou agentirou pri rieSeni arbitraznych procediir v EU a
zosuladenie rozhodnuti o registracii ,,ndrodnych registracii* liekov v nadvédznosti na
vysledky Rozhodnutia Eurépskej komisie v stvislosti s arbitrdZami.

- pripomienkovanie EU pokynov a usmerneni v nadviznosti na zodpovednosti, ktoré
vyplyvaji z nasho &lenstva v jednotlivych pracovnych skupindch a komisidch EU.

Rozsah ¢innosti oddelenia EU procedir je uvedeny v tabulke

Oddelenie EU procedir

typ Ziadosti prijaté 2005 vybavené 2005
MRP nové 540 387
MRP notifikacie 885 200
MRP zmeny 859 426
MRP prediZenia 37 4

DCP nové 30 V procese
CMD(h) referrals 5 V procese
Referrals 84 39
CP-QRD n 100%
COMP-QRD 100%

Oddelenie prijmu registra¢nej dokumentacie

Oddelenie vzniklo v druhej polovici roku 2005 v rdmci optimalizacie organizicie postupov
a zabezpeCuje predovSetkym prijem Ziadosti o registriciu a archivaciu registratnych
dokument4cii a rozhodnuti.

4.4 Sekcia posudzovania kvality liekov

Sekcia laboratérnej kontroly bola v rdmci novely OS 1/2005 dcinnej od septembra
2005 premenovand na Sekciu posudzovania kvality liekov. Novy ndzov komplexnejSie
a vystiznejSie vyjadruje ndplil a poslanie sekcie, t.j. posudzovanie kvality lieku v procese
registrcie a kontrola deklarovanej kvality lieku po jeho umiestnen{ na trhu.
Sekcia posudzovania kvality liekov je vykonnym odbornym ttvarom SUKL. Sekcia sa
¢leni na 5 oddelent:
e oddelenie chémie,
e oddelenie farmakogndzie,
¢ oddelenie farmakoldgie,
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e oddelenie mikrobiolégie a imunoldgie,
¢ liekopisné oddelenie.

Jednym z najddlezitejSich bodov v hlavhom zamerani sekcie je posudzovanie kvality
liekov v roznych typoch procesov registracie liekov. Vysledkom tohto posudenia je
vypracovanie Sprdvy posudzovatela na chemickd, farmaceuticki a biologicki cast
registracnej dokumentécie predkladanej spolu so Ziadost'ou o registraciu lieku. Posudzovatelia
vypracovavali posudky z pozicie jedného z Clenskych Statov, ktorych sa ziadost’ o registraciu
tiez tykala (CMS). Bol rozpracovany anglicky “Assessment Report* pre liek Weclox tbl flm,
Biotika SR, kde Slovenskd republika bude plnit" dlohu referencného clenského Stétu.
Ziadatel'ovi boli odoslané pripomienky v roku 2004, na ziklade ¢oho sa Ziadatel' rozhodol
prepracovat’ dokumentaciu do CTD formétu. Na novid dokumentdciu sa ¢akalo do konca roka
2005 a preto posudok bude dokonceny v budiicom roku 2006.

Posudzovatelia taktiez vykondvajui laboratérnu analyzu vzoriek liekov a surovin pre
vyrobu liekov.

V rdmci medzindrodnej spolupriace sekcia sa ako OMCL Slovenskej republiky
zucastnila 2 PTS stidii poriadanych EDQM. V PTS 073 bol dosiahnuty vynikajici vysledok,
z-skore = 0,67, druha stidia PTS 077 je rozpracovana.

OMCL sa podielalo na MSS studii (MSS 030) ako laboratérium, ktoré dodalo najvacsi pocet
vysledkov - 21 zo zucastnenych 20 laboratérii, ktoré spolo¢ne predlozili 167 vysledkov.
Ulohou bolo vybrat’ z trhu lieky pevnych liekovych foriem s obsahom lie¢iva od 2 do 25 mg
a zistit’ obsahovi rovnorodost’ jednotlivych liekov.

V schéme Collaborative studies (CS) Eurépskeho liekopisu, ktord je prostriedkom na
stanovovanie sily referencného materidlu Ph. Eur., sa OMCL zapojilo do analyzy dvoch
referencnych materidlov: fludarabinu fosfatu a klaritromycinu.

V ramci programu EDQM zameraného na analyzu centrdlne registrovanych liekov (CAP)
OMCL vykonalo kompletnu analyzu troch Sarzi lieku CIALIS 20 mg tbl. Vysledky su vo
vynikajicom silade s vysledkami OMCL Spanielska, ktoré analyzovalo rovnaky liek v ramci
centralneho planu analyz CAP na rok 2005.

Nominovani zamestnanci do jednotlivych pracovnych skupin Eurdpskej komisie,
Rady Eur6py, EMEA a EDQM vykonali 30 zahrani¢nych pracovnych ciest.

V spolupréci so Slovenskou zdravotnickou univerzitou odbornici sekcie Skolili na 2
Skoliacich miestach vysokoskolsky vzdelanych odbornikov 2 x po tyZdni. V rdmci ostatnych
vzdelavacich akcii odprednasali 3 prednésky.

Liekopisné oddelenie spracovalo podklady pre pripravu kompletného vydania
vSetkych 7 zviazkov Slovenského liekopisu 1 v elektronickej verzii CD-ROM, ktora bola
distribuovana spolu so VII. zvizkom SL 1 zaCiatkom janudra. Pokracovalo sa v reviziach
a prekladoch  ¢lankov z Ph. Eur. 5, ktoré boli zmenené, alebo novozaradené. Bolo
spracovanych 350 liekopisnych monografii (940 stran), 27 ¢lankov kontrolnych metéd (120
stran), 82 stran liekopisnych foriem, 32 strdn homeopatickych liekov, celkove 1174 stran.
Prebiehala medzindrodnd spoluprica s EDQM v oblasti komentira k dokumentu
o referen¢nych latkach, preklady referenc¢nych ndzvov liekovych foriem.

Dokoncovali sa prace na 60 clankoch pre magistraliter pripravky do Slovenského
farmaceutického kdédexu.

Na objedndvku oddelenie farmakoldgie vykonalo mnozstvo analyz na bakteridlne
endotoxiny. Nakol'ko zverinec nie je stdle odovzdany do uZivania, skiska na pyrogény ani
d’alSie skusky s pouZzitim laboratérnych zvierat sa nevykonavaja.

Na oddeleni mikrobioldgie a imunoldgie sa vykondvala kontrola liekov pripravenych
z l'udskej krvi aplazmy, vakcin domdcej a zahranicnej produkcie a posudzovala sa
mikrobidlna kvalita liekov v rdmci reklamdcii.
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Vroku 2005 bolo vzmysle zdkona 140/1998 Z.z. od externych subjektov
pozbieranych a znehodnotenych 38 litrov, 3 288 g a 67 900 kusovych liekovych foriem
s obsahom omamnych a psychotropnych latok po ¢ase ich pouZitelI'nosti.

Zamestnanci sekcie SPKL sa zucastnili 34. medzindrodnej konferencie Syntéza
a analyza lieCiv, podujatia, ktoré sa konalo 14.-16. septembra v Brne. Hlavny odbornik MZ
SR pre farmaceuticki analyzu Dr. Bujna sa podielal na organizécii tejto vyznamnej
kazdorocnej farmaceutickej odbornej aktivite.

Boli realizované dve verejné obstardvania, na zdklade ktorych bude zakipeny
disolucny tester pre kontrolu cytostatik a UV/VIS spektrofotometer.

Celkovo bolo spracovanych 868 vzoriek (tab.1) a 3 551 posudkov (tab.2).
Z analyzovanych vzoriek bolo 12 nevyhovujicich, z hl'adiska vzhl'adu, obsahu bielkovin,
viskozity, obsahu lie¢iva. Cinnost’ sekcie vyjadrend finanéne predstavuje 16. 745 289,-Sk.

Tab. 1
Podet vzoriek oddelenie oddelenie oddelenie oddelenie chémie
farmakologie mikrobiologie a | farmakognozie
imunologie
k registracii - - 2 1
zahraniCnej
k registracii domadce;j - - - -
k povinnej kontrole - 14 1 51
importu - 15 7 38
domécej vyroby - 1 4 -
na objednavku 551 32 5 52
ku klinickej staZznosti - 5 - 9
k reklamadcii - 1 6 2
pre interné potreby - 21 19 21
(QA)
PTS/MSS/CS - - - 2/1/2
iné - - - 6
Tab. 2
Pocet posudkov oddelenie
oddelenie mikrobiologie a oddelenie oddelenie chémie
Jarmakologie imunologie farmakognozie
na zahranicné 55 31 213 392
registrcie
na doméce 6 3 8 3
registracie
na zmeny 271 273 552 1084
na klinické Sarze - - -
analytické - 222 43 46
certifikaty
posudky a - - 25 38
recenzie
,upgrade* 6 26 46 173
iné - 31 - 1
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4.5 Sekcia inSpekcie

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

Schvélenim zdkona ¢. 331/2005 Z.z. o organoch Stitnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov, ktory nadobudol G¢innost’ 18. 8. 2005,
presla pdsobnost’ problematiky drogovych prekurzorov z MZ SR na SUKL.

V stvislosti s vysledkom medzindrodného auditu Eurépskej komisie v SUKL (6. 9. -
17. 9. 2004) zameraného na kontrolu ¢innosti narodnej inSpekcnej autority pre oblast’ spravne;j
vyrobnej praxe, bola cinnost sekcie inSpekcie zamerand na zabezpecenie realizicie
odstranenia nedostatkov uvddzanych v zdverecnej auditorskej spradve Eur6pskej komisie.

Sekcia inSpekcie pokracovala priebezne v plneni vSetkych inSpekénych a kontrolnych
aktivit sdvisiacich so zmenou pravnej subjektivity poskytovatelov zdravotnickej
starostlivosti (lekdrne, nemocnice). Na podnet orgdnov Stitnej spravy bol zabezpeCovany
vykon cielenych inSpekcii vo vybranych lekariach, velkodistribu¢nych spolo¢nostiach a
nemocniciach.

Oddelenie spravnej vyrobnej praxe

Hlavné ulohy oddelenia spravnej vyrobnej praxe boli zamerané najmid na rieSenie
otdzok v suvislosti s vysledkami auditu Eurépskej komisie.

Vsetky podstatné pripomienky tykajice sa uplatiovania prdva Eurdpskej unie boli
harmonizované s poziadavkami Eurépskej tinie a v spolupraci s MZ SR implementované do
narodnej legislativy SR. Dalsie legislativno - pravne poZiadavky vyplyvajiice z novelizovanej
legislativy EU zabezpetuje sekcia inspekcie priebezne.

Zo strany oddelenia boli revidované a aktualizované Standardné pracovné postupy (8)
tykajice sa inSpekénych c¢innosti a procedir pri vykone inSpekcii v zmysle poZziadaviek
spravnej vyrobnej praxe. Pracovnici oddelenia sa podiel’ali na priprave ndvrhu metodického
pokynu uzndvania chemického, biologického a farmaceutického skusania produktov, lieCiv a
pomocnych latok uréenych na pripravu liekov v lekarnach.

Dolezitou cinnostou bolo posudzovanie stavu sprdvnej vyrobnej praxe vyrobcov
liekov v sulade s poZiadavkami sekcie registracie (MRP procediry, zmeny v registricii).

Dal§imi ddlezitymi tdlohami oddelenia spravnej vyrobnej praxe bolo zabezpedovanie
vykonu inSpekénej Cinnosti u slovenskych a zahrani¢nych vyrobcov liekov a aktivnych
farmaceutickych substancii a d’alSich poskytovatelov zdravotnickej starostlivosti v SR v
sulade s pldnom na rok 2005.

InSpektori spravnej vyrobnej praxe sa svojou ucastou aktivne zapdjali do aktivit a
¢innosti organizovanych medzinarodnymi organmi a inStiticiami najméd Eurépskou komisiou,
EMEA, PIC/S a EDQM, WHO. Zo strany oddelenia bola zabezpecena ucast’ inSpektorov
spravnej vyrobnej praxe na vSetkych dolezitych pracovnych stretnutiach, kongresoch a
semindroch organizovanych najmd EMEA a PIC/S. Ddélezité informdacie a poZiadavky z
tychto akcii boli priebeZne zabezpecované.

Bola vypracovand revizia PIC/S dokumentu Aide Memoire pre vykon inSpekcie
spravnej vyrobnej praxe v laboratoridch pre kontrolu kvality farmaceutickych vyrobcov.
Materiél bol v druhom polroku schvaleny Komisiou PIC/S.
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V ramci medzindrodnej spoluprdce zorganizovala a zrealizovala sekcia inSpekcie -
oddelenie spravnej vyrobnej praxe v rdmci schvélenej Slovensko - Bavorskej spoluprace
odborny semindr so zameranim na c¢innost' ndrodnych inSpektoratov liekov a inSpekcie
spravnej vyrobnej praxe. Odborny semindr sa uskuto¢nil v diioch 30. 11. - 2. 12. 2005 v
Statnom tstave pre kontrolu liegiv.

InSpektormi spravnej vyrobnej praxe bola zabezpeCovanad predniskova a publikacna
¢innost' na medzindrodnej vystave INFARMED 2005 v Bratislave, u vyrobcov liekov a
lie¢ivych latok rovnako ako aj u distribu¢nych organizicii. InSpektori sprdvnej vyrobnej
praxe sa aktivne zucastnili formu odbornych predniSok tematického kurzu (oktéber 2005)
organizovaného Slovenskou zdravotnickou univerzitou na tému "Legislativne postavenie a
kompetencie inSpektora spravnej vyrobnej praxe" a odborného kurzu na tému "PoZiadavky a
kompetencie kvalifikovanej osoby vo vyrobe liekov" (november 2005).

Celkovy pocet inSpekcii sprdvnej vyrobnej praxe u tuzemskych vyrobcov liekov bol
13. Vykon inSpekcie spravnej vyrobnej praxe bol zabezpeceny u 5 dovozcov liekov z tretich
Statov prepustanie SarZi liekov a 13 subjektov zameranych na pripravu transfiznych liekov.

InSpektori spravnej vyrobnej praxe sa v roku 2005 zicastnili 7 zahrani¢nych inSpekcii
sprdvnej vyrobnej praxe u vyrobcov liekov.

Oddelenie spravnej distribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe

Oddelenie vykondvalo Statny dozor a kontrolu dodrziavania zdsad spravnej lekarenskej
praxe a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe v zdravotnickych zariadeniach. Vykondvalo taktieZ
Statny dozor a kontrolu v nezdravotnickych zariadeniach, ako st o¢né optiky, pestovatelia
maku, drZitelia registracie na zaobchddzanie s uréenymi latkami, ktoré moZno zneuZit' na
vyrobu omamnych a psychotropnych latok a iné.

Na oddeleni zaznamenany znac¢ny ndrast cielenych inSpekcii, ktoré boli vykondvané na
podnet MZ SR a d’alSich organov Statnej spravy ako aj pacientov. V pripade opodstatnenosti
podnetu bol podany ndvrh na d’alie konanie prislusnym organom MZ SR, VUC, privne
oddelenie SUKL (spravne konanie). Celkovy pocet cielenych in$pekcii bol 10.

V ramci konania boli podané 2 navrhy na pozastavenie ¢innosti prisluSnym organom
Statnej spravy.

V suvislosti s novelou zdkona ¢. 140/1998 Z.z., ktord umoznila vlastnictvo lekédrni aj
pravnickym osobam, nefarmaceutom, bol zaznamenany ndrast inSpek¢nej ¢innosti z dovodu
vzniku novych lekdrni (r. 2005 cca 100), taktiez z dovodu zmeny pravnej formy u
existujicich lekarni. Celkovy pocet vstupnych inSpekcii bol 63.

So zmenou legislativy suvisel taktieZ ndrast vstupnych inSpekcii v o¢nych optikach,
kde bolo vykonanych 23 inSpekcii.

InSpek¢nd Cinnost’ oddelenia je podrobne uvedend v prilohe €. 7a ¢lenend podla typu
zariadenia a typu inSpekcii.

Oddelenie postregistracnej kontroly kvality liekov

Cinnost’ oddelenia bola zamerani na kontrolu dovezenych lickov z tretich krajin,
kontrolu certifikdtov vakcin a krvnych derivatov distribuovanych na tdzemi SR, prijimanie
a odosielanie informdcii o nevyhovujicej kvalite liekov, ktoré si ndsledne predmetom
rokovania Zboru pre kvalitu lieciv.

Zbor pre kvalitu lie¢iv zasadal 4 krit. Clenovia Zboru prerokovali 135 pripadov, z
toho bolo 19 liekov a 18 zdravotnickych pomdcok stiahnutych z trhu.
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Medzi zasadaniami Zboru pre kvalitu liec¢iv bolo vykonanych 30 zdsahov, z toho 3
zéasahy faxom a 27 zdsahov listom. Stiahnutie liekov v 17 pripadoch, uvol'nenie do obehu bolo
oznamené v 4 pripadoch, rychle informacie o liekoch v 9 pripadoch. Ostatné zasahy boli
vykonané cez Spravy o kvalite lieCiv.

Spravy o kvalite lieciv 43/2005, 44/2005, 45/2005 a 46/2005 boli uverejnené na
stranke www.sukl.sk . Boli tieZ rozposlané cez databiazu e-mailovych a poStovych adries.
Priebezne sa informdcie o kvalite uverejiiuji mesacne v "Zdravotnickych novinich" a v
Casopise "Lekarnik".

Do cinnosti Zboru spada aj prijem medziniarodnych RAPID ALERTOV - rychleho
stiahnutia lieku z obehu v ramci organizacii EMEA, PIC/S a WHO. Je zabezpecend 24
hodinové sluzba pocas 365 dni v roku podl'a poziadavky eurépskej liekovej agentiry EMEA a
odpord¢ani WHO. Do 24 hodinovej sluzby je zapojenych 5 zamestnancov SUKL. Bolo
prijatych 105 oznamov z medzindrodnych agentir, pricom 6 oznamov sa dotykalo aj
stiahnutia liekov v SR a 1 oznam inicioval SUKL pre ostatné 3téty zapojene do systému Rapid
Alert.

Za spolupraci 11 odbornikov — zamestnancov SUKL a ADL a SAFS bol vydany
Metodicky pokyn ¢.03/2005 "PoZiadavky na preznacovanie exspirdcie/ ¢asu pouzitelI'nosti".

V janudri 2005 sa oddelenie postregistranej kontroly aktivne zicCastnilo vzorkovania
centrdlne registrovaného lieku INSULATARD inj v spolupraci s EDQM, Strasburg,
Francuzsko a drZitel'om rozhodnutia o registracii NovoNordisk, Dansko.

V septembri az decembri 2005 oddelenie vzorkovalo liek CIALIS tbl v rdamci
medzindrodnej kontroly po objaveni jeho falzifikitov na tizemi EU. Rozbory previdza
anglickd agentira MHRA z poverenia OMCL. Odoslanych bolo 6 Sarzi lieku CIALIS v dvoch
silach.

Prehl’ad prijatych a spracovanych analytickych certifikdtov a vzoriek tvori prilohu ¢. 6.

Oddelenie drogovych prekurzorov

Narodnd rada SR schviélila dia 23. juna 2005 zdkon €. 331 o organoch Statnej spravy
vo veciach drogovych prekurzorov aozmene a doplneni niektorych zdkonov, ktory
nadobudol Wuc¢innost’ 18. augusta 2005. Schvélenim tohto zdkona preSla pdsobnost
problematiky drogovych prekurzorov z MZ SR na SUKL. Zikon ¢&. 331/2005 Z. z. rozsiril
pdsobnost’ SUKL v § 58 ods. 2 zédkona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach na orgédn Statnej spravy na useku huménnej farmécie a drogovych prekurzorov a v
§ 64 ods. 1 pism. a) rozgiruje vykon §tatneho dozoru SUKL o tisek drogovych prekurzorov.

Zameranie oddelenia drogovych prekurzorov je v sulade so zdkonom ¢. 331/2005 Z. z.
a nariadeniami (ES) ¢. 273/2004 Eur6pskeho parlamentu a Rady o prekurzoroch drog;
nariadenim Rady (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spolofenstvom a tretimi krajinami a nariadenim Komisie
(ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykondvacie pravidld pre nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre nariadenie Rady (ES) ¢.
111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi
Spolo¢enstvom a tretimi krajinami, ktoré vyplyvaji pre SUKL:

e vyddva povolenia, osobitné povolenia, registracie alebo osobitné registracie podla
osobitnych predpisov po zohl'adneni vysledkov inSpekcie podl'a pismena a);

e vyznacuje zmeny Udajov v povoleni alebo v registracii, docasne pozastavuje ¢innost’,
zruSuje povolenia a rozhoduje o zaniku povolenia,
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¢ vedie evidenciu drZitelov povoleni a drZitel'ov registricie,

e uklada pokuty podl'a § 16 zdkona €. 331/2005 Z.z.

e kontroluje dodrZiavanie tohto zdkona v medziach svojej pdsobnosti v stucinnosti
s inymi orgdnmi Statnej spravy,

e poskytuje spolocnému pracovisku podla § 5 zdkona ¢. 331/2005 Z.z. na zdklade
ziadosti bezodkladne pozadované informaécie suvisiace s vykondvanim tohto zakona,

e oznamuje kazdé podozrenie zo zneuZzitia urcenych latok organom ¢innym v trestnom
konani a spolo¢nému pracovisku.

Bola vykonana prednaska k problematike drogovych prekurzorov v ramci Skoliacej
akcie SZU, predndska na MH SR pre vybrané organizicie chemického priemyslu a ucast’ na
stretnuti nemocni¢nych lekarnikov.

Oddelenie m4 zatial’ jedného pracovnika VS. bolo vydanych:

e 130 osobitnych povoleni na zaobchddzanie s urCenymi latkami kategoérie 1;
e 2 registracie ur¢enych latok kategérie 2 a 3;
® 10 zmien v osobitnych povoleniach, povoleniach a registracidch.

V tejto suvislosti, v silade so zdkonom €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch,
polozka 151 pism. a) a b), moZzno prinos do Stitneho rozpoctu za tito ¢innost vycislit
nasledovne:

Druh rozhodnutia Pocet rozhodnuti Spravny poplatok Spolu SKK
(SKK)

osobitné povolenie 130 1000,0 130 000,0

registracia 2 1000,0 2 000,0

zmeny 10 500,0 5 000,0

SPOLU 137 000,0

Kontrolné laboratéria 1 - 5
InSpekéna ¢innost’ bola vykonavana:

e v zariadeniach poskytujicich lekarensku starostlivost’,
e v distribu¢nych organizéciéch,
e v inych organizdcidch.

Celkovy pocet inSpekcii : 762
Celkovy pocet vykonanych odberov vzoriek : 241

Vo verejnych lekarinach a pobockach verejnych lekarni :
Vstupné inSpekcie boli vykonané vo verejnych lekdrnach a pobockach verejnych lekarni za
ucelom :
- vzniku novych lekdrni a pobociek verejnych lekarni ( podl'a zakonov €. 139/98 Z.z., €.
140/98 Z.z. a €. 219/03 Z.z., resp. 331/05 Z.z. - od 18. 8. 2005 ),
- vzniku lekdrni - transformécia fyzickych osob na pravnické ( podla zdkonov ¢.
139/98 Z.z., ¢. 140/98 Z.z. a ¢. 219/03 Z.z., resp. 331/05 Z.z.),

Cielom priebeznych povinnych inSpekcii bolo zistit' dodrziavanie platnych legislativnych
predpisov a vyhlaSky MZ SR ¢. 198/2001, ktorou sa ustanovujui poZiadavky spravnej
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lekdrenskej praxe. Rozsah inSpekcii bol zamerany na persondl, dokumentéciu, skladové
priestory, zariadenia a ostatné ¢innosti suvisiace s lekarenskou starostlivost'ou a zarovein bolo
kontrolované aj odstranenie nedostatkov z predchddzajticich inSpekcii.
NajcastejSie nedostatky zistené pri povinnych priebeznych inSpekciach:

- neudplnd zriadovacia dokumenticia,

- neudplnd zdznamova dokumentécia,

- nedostatok odborného personalu,

- nepouzivanie identifika¢nych kariet zamestnancov,

- nevykondva sa zmena na povoleniach OL pri zmene odborného zastupcu,

- nie je pozadovana literatdra (vyhlasky MZ SR, zakony, SFK),

- nedostatky pri vstupnej kontrole, vykondva sa podla CSL 4, nie podl'a SL 1,

- nedodrziava sa interval metrologického overovania vah a zdvazi,

- neokalibrované teplomery,

- nie je zabezpecend pravidelna kontrola Cistenej vody,

- chyba kniha omamnych latok (OL),

- chyba evidencia v knihe OL,

- nie st hldsenia o spotrebe OL a PSL,

- niektoré lekarne neposkytuju pacientovi komplexnu lekarensku starostlivost’, vobec

nepripravuju ¢istend vodu a tym ani lieivé pripravky.

Cielené inSpekcie boli vykonané za tcelom dodrziavania podmienok spravnej lekarenske;j
praxe, na podnet MZ SR na zdklade staznosti od pacientov, ako aj kontrola plnenia opatreni
na napravu z predoslych inSpekcii.
Daliie kontroly boli vykonané v nemocniénych lekdriiach, vydajniach ZP, distribuénych
organizaciach, o¢nych optikach a v inych organizaciach.
Hodnota inSpekcii actovana : 1 869 153.- Sk

Prehlad inSpekcnej ¢innosti a odberov vzoriek je uvedeny v prilohe €. 8.
Kontrolno - analyticka ¢innost’ :

Na tsekoch fyzikalno - chemickej kontroly a na usekoch mikrobiologickej kontroly boli
vykonané :

- analyzy lie¢ivych a pomocnych l4tok na zdklade objednédvky,

- analyzy lie¢ivych pripravkov na zdklade objednavky,

- analyzy Cistenej vody na zdklade objednédvky,

- analyzy vzoriek lieCivych pripravkov odobranych vo verejnych lekariach a ich

pobockach,
- analyzy Cistenej vody odobranej z destilatného pristroja a stojatiek,
- mikrobiologicka kontrola obalového materialu.

NajcastejSie zistené nedostatky :
- neudplné oznacovanie lieCivych pripravkov,
- nevyhovujuice celkové mnoZstvo vzorky,
- nezodpovedajici obsah tcinnej latky,
- nevyhovujica kvalita Cistenej vody (mernd vodivost, pritomnost oxidovatel'nych
latok, amoénium, chloridy, dusi¢nany, mikrobiologicka Cistota ),
- nevyhovujica mikrobiologickd Cistota lieCivych pripravkov.

Celkova hodnota analytickych vykonov: 8 472 726.- Sk

Z toho fakturované vykony: 2 869 865.- Sk

Prehl'ad o kontrolno - analytickej ¢innosti (chemicky a mikrobiologicky rozbor ) je uvedeny v
prilohdch ¢. 9 a ¢. 10.
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4.6 Sekcia bezpecnosti lieciv a klinického skiiSania
Oddelenie bezpecnosti liekov

Po registracii lieku je potrebné permanentne sledovat’ a v pripade potreby prehodnocovat
udaje o jeho bezpecnosti. Hlavna ¢innost’ spociva v identifik4cii, sledovani a analyze novych
informdcii o bezpecnosti lieCiv a navrhovani akcii na zniZenie mozného poskodenia pacienta.
Nové informdacie pochadzaju z medzinarodného systému vymeny informdcii (Information
Exchange Service, SZO), EMEA a FDA, od jednotlivych &lenskych krajin EU, z dostupne;j
domécej a zahranicnej literatiry, z PSUR, z pasivneho monitorovania nezZiaducich u¢inkov
lie¢iv v SR a z rieSenia klinickych staznosti. Na spracovani a analyze novych tdajov sa
zucastiiuje Komisia pre bezpecnost’ lieciv.

Prehlad ¢innosti oddelenia neZiaducich t¢inkov:

Pocet
Hlasenia neziaducich ucinkov zo Slovenskej republiky 1280
Hl4senia z roku 2005 zaslané do Eudravigilance 129
Hlasenia z roku 2004 zaslané do Eudravigilance 40
Urychlené hldsenia drZitel'ov rozhodnutia o registracii lieku 23 047
Klinické staZnosti 10
Dodanych PSUR 551
Kontrola PSUR pri prediZent registricie 548
Pocet vydanych stanovisk 9

Zamerali sme sa na zacatie elektronického prenosu hldseni o neziaducich ucinkov liekov a na
zaddvanie hlaseni do databanky Eudravigilance. PriSlo 1280 hldseni neZiaducich ucinkov, ¢o
je 0400 viac ako vroku 2004. Hldsenia sa upravuju do elektronickej formy a v pripade
zévaznej reakcie sa zasielaji do databanky Eudravidilance. V pripade zdvaZnej alebo
neocakdvanej reakcie sa zasielaju aj drzitelovi registracnej dokumentacie.

Hl4seni o neziaducich ucinkoch, ktoré sa vyskytli vinych krajindch, bolo 23 047. ISlo
o hlasenia, ktoré nepochddzali z klinického skiSania, ktoré sa eviduji zvlast.

Laboratérna kontrola vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neziaducich ucinkov (tzv.
klinické staznosti) sa robila 10-krdt. Ani v jednom pripade sme nezistili zdvady v kvalite
liekov, ktord by mohla byt’ pri¢inou neZiaduceho tcinku.

Periodickych rozborov bezpe¢nosti liediv, ktoré nestviseli so Ziadostou o prediZenie
registricie lieku, prislo 551. DalSie rozbory, sivisiace s predizenim registricie boli 548 a
kontrolovalo sa pri nich, ¢i vyrobcovia vykondvaji pravidelné rozbory bezpecnosti svojich
pripravkov.

Z medzindrodnych zdrojov sme dostdvali tzv. signdly (informécie o novych skuto¢nostiach,
tykajicich sa bezpec€nosti lieCiv). V 9 pripadoch boli pripravené a publikované stanoviska
SUKL k bezpeénosti lickov, uréené pre zdravotnickych pracovnikov (antidepresiva u deti,
Hexavac, NSAID ariziko kardiovaskularnych neZiaducich tcinkov, Coxiby, NSAID,
rekombinovany faktorVIIl, didanozn, Tamiflu). Pripravili sme a vydali dve ¢isla Liekového
rizika, ktoré je taktieZ pristupné na internete. Komisia pre bezpecnost’ lieciv zasadala 3-krat,
predsednictvo komisie 2-krét.
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Oddelenie klinického skuSania

V oblasti klinického sktSania lieCiv a zdravotnickych pomdcok a spravnej klinickej praxe
SUKL zabezpetuje posudzovanie Ziadosti o klinické skuSanie, vyddva rozhodnutie o
povolovani klinického sktSania, dohladd nad jeho vykondvanim, schvaluje pracoviskd,
a vykonava inSpekciu spravnej klinickej praxe.

Cinnost’ oddelenia spocivala:

1.

2.

v kontrole splnenia poziadaviek na podanie Ziadosti o klinické skuSanie, ktoré su
stanovené zakonom ¢. 140/1998 Z.z.,

v posuideni pldnov klinického sktSania vzhladom na splnenie poZiadaviek,
zabezpecujucich ochranu prav a bezpecnosti 0s06b zticastiiujicich sa klinického skiSania -
t.j. dobrovolnikov a pacientov na jednej strane, (informovany sthlas, kompletny a
vyhovujici protokol, zabezpecenie CRF, monitorovanie Stidie zo strany Ziadatel'a), ako i
skusajucich a firiem na strane druhej (dodanie vycCerpavajicich informdcii o pripravku a
vyhovujiceho pripravku, dodrZanie terminov vykonania $tidii a odovzdania sprav atd’.),
schvélenie vhodného pracoviska a zodpovedného skisajiceho,

v povoleni len takych Studii, ktoré poskytni presvedCivé dokazy o Gi€innosti a bezpecnosti
testovanych latok,

v priebeZnom posudeni zmien a doplnkov v planoch klinického skuSania, ako aj ro€nych
hlaseni o priebehu klinického skuSania (doteraz boli spojené s predizenim klinického
skusania),

v sledovani bezpecnosti skimanych produktov prostrednictvom sledovania vyskytu
zavaznych a neocakdvanych neZiaducich udalosti a reakcii, vyskytujicich sa v priebehu
klinickych Stddii, ktoré maji povinnost’ hlasit’” zodpovedni skuiSajici. V pripade potreby
poskytuje rozhodnutia na ich rieSenie,

v kontrole zavereCnych sprdv z klinickych Stidii so zameranim na dodrziavanie
schvdleného protokolu, spravnost’ a validitu vysledkov, a kontrolu dplnosti zdverecnych
sprav,

v in$pekcii SKP u skiisajiceho alebo u zaddvatela,

v informacnej a edukacnej ¢innosti v oblasti klinického skiSania a Spravnej klinicke;j
praxe,

v spoluprdci pri tvorbe legislativy a metodickych pokynov v oblasti klinického skiSania
lieciv a zdravotnickych pomocok a Spravnej klinickej praxe.

Tieto tlohy sa plnia v spolupréci s externymi posudzovateI'mi a Komisiou pre lie¢iva.
Prehl’ad aktivit je uvedeny v nasledujicej tabul’ke:

Aktivita Pocet

Ziadost’ a schvalenie klinického skusSania 97

Schvalenie klinického skusania 99

Zamietnutie klinického skudsania 1
Ziadost’ o schvdlenie dodatku protokolu 259
Ziadost/ozndmenie zmien v BroZire pre skuSajiceho 170
ziadost’ o schvalenie nového centra 43
Dodanie suhlasu etickej komisie 86
Oznamenie zaciatku klinického skusSania 32
Oznamenie ukoncenia klinického skiSania 110
Rocné hlasenie o priebehu KS 102
Hlasenie neziaducej udalosti zo Slovenskych pracovisk 155
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Oznamenie neZiaducej udalosti zo zahraniCia 97
Vlastnd aktivita 81
Iné 155
Akceptacia materidlov 65
Vyzva na poplnenie materidlov 9
Pisomné namietky 1
InSpekcia SKP

Bolo vykonanych 5 inSpekcii SKP, z toho v 4 pripadoch boli kontrolované centrda
klinického skdSania (skuSajici) a v 1 pripade bol preverovany zaddvatel’ klinického skdsania
(Sponsor). Okrem vykondvania in§pekcii SKP na ndrodnej tdrovni spolupracuje SUKL v
oblasti klinického skuSania aj s EMEA.

SUKL na zéklade postdenia Ziadosti o schvélenie pracoviska na klinické skdsanie a
vydanie dokladu o vhodnosti pracoviska vykonal inSpekcie 7 pracovisk.

Referat sledovania reklamy na liekov

V hodnotenom obdobi bolo monitorovanych celkom 265 rekldm liekov, pripravkov
dojcenskej vyzivy a naslednych doplnkovych pripravkov.

Dalej boli podl'a ustanovenia § 18 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v tiplnom
zneni zacaté 3 spravne konania a podl'a ustanovenia § 46 spravneho poriadku v spojeni s § 11
zékona o reklame v zneni neskorSich predpisov boli vydané 2 rozhodnutia o zdkaze reklamy
a boli ulozené pokuty vo vyske 150 000,- Sk.

Bolo spracované 1 stanovisko k odvolaniu pravnickej osoby — tucastnika sprdvneho
konania podl'a § 14 spravneho poriadku, ktoré bolo spolu so spisovym materidlom z dovodu
vecnej prisluSnosti odstipené druhostupnovému organu — MZ SR na dalSie konanie
a rozhodnutie vo veci.

Okrem uvedenej ¢innosti boli poskytnuté pravne rady fyzickym osobdm a pravnickym
osobam.

4.7 Sekcia zdravotnickych pomoécok

Sekcia zdravotnickych pomo6cok ma dve oddelenia :

- oddelenie registrovanych zdravotnickych pomdcok,

- oddelenie bezpec¢nosti zdravotnickych pomdcok.

Na zaklade konkurzov boli obsadené 3 miesta novymi pracovnikmi.

Sekcia zdravotnickych pomodcok SUKL plni funkcie kompetentnej autority pre ZP
a ulohy vyplyvajuce zo zdkona 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov a nariadeni vlady
( €. 569/2001 Z. z., ¢. 570/2001 Z. z. a 572/2001 Z. z. v zneni neskorSich predpisov), na
zéklade ktorych vykondva registraciu zdravotnickych pomocok pred uvedenim na trh a do
prevadzky v SR.

Na zdklade volného pohybu uréenych vyrobkov po vstupe SR do EU, bola prevazni
vystavené notifikovanymi skusobiami EU, ostatné registracie boli prijaté na zaklade CE
Declaration of Conformity vyrobcu.

V tomto roku bol zaznamenany vyrazny ndrast poddvanych zmien v pdvodnych

.....

zéklade novych CE certifikatov, o rozSirovanie radu registrovanych ZP v rdmci registrovane;j
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komodity aozmenu ndzvu vyrobcu. Spracovdvanie zmien povodnych registracii je
pracnejsie a Casovo narocnejsie.

Pracovnici sekcie sleduji a spracovdvaju hldsenia vyrobcov, kompetentnych autorit
EU a distribitorov o neziaducich G¢inkoch ZP a eviduju registraéné formuldre diagnostickych
ZP in vitro posielané vyrobcami po zaregistrovani u autorizovanej osoby v krajine vyroby,
resp. splnomocnenymi zéstupcami v ramci EU.

Na sekcii ZP sa eviduji a spracovdvaju aj Formuldre na registraciu aktivnych
implantovateI'nych ZP podl'a zakona NR SR ¢. 570/2001 Z. z. (20 pripadov).

MnozZstvo hldseni neZiaducich ucinkov ZP a registraCnych formuldrov diagnostickych
ZP in vitro v porovnani s rokom 2004 enormne vzrastlo. Evidencia diag. ZP in vitro sa
dostdva do Coraz vicSieho sklzu pre réznorodost’ a ndro¢nost’ spracovania formuldrov.

Rovnako sa na sekcii sledovali ozndmenia o klinickom skisani ZP od vyrobcov z EU
v rdmci multicentrickych Stadii.

Nad’alej sa vypracovdvaju rozne zoznamy vyrobcov, skratiek vyrobcov, resp.
distribitorov ZP podla poZiadaviek MZ SR (aktualizdcia udajov v suvislosti s Gpravou
kategorizatného zoznamu ZP), zdravotnickych zariadeni (pri vyhlasovani verejnych sitazi).
Pre zdravotné poistovne sa vykondva najmid overovanie plnenia legislativnych noriem pri
udeleni vynimky pre thradu ZP zdravotnymi poistoviiami nad rdmec kategorizatného
zoznamu.

Hlé4senia distribitorov o spotrebe ZP sa nad’alej Stvrtrocne spracovdvaju a vysledny
sumdrny zoznam spotreby ZP sa pravidelne posiela na MZ SR.

Prebehla I all. etapa aktualizdcie internetovych stranok SUKL — SZP, ktord si
vyZziadala zmena zdkonov v oblasti zdravotnictva.

Pravidelne sa mesacne robili vnitorné audity kvality v rdmci systému manazérstva
kvality riadiaceho sa normou STN EN ISO 9004/2000.

Za sekciu ZP bol nominovany jeden pracovnik do 2 poradnych orgidnov Eurdpskej
komisie (MDEG, CADM), ako externy zastupca SUKL pre oblast’ ZP a ziicastnil sa 4 krét na
jej zasadnuti a 2 krat na jej workshopoch.

Vzhl'adom na sporadicki déast’ zdstupcov SUKL na mitingoch ostatnych poradnych organov
EU chyba informovanost sekcie o pripravovanych tpravich jednotlivych smernic EU
a hlavne novely 93/42 EEC.

Prehlad o ¢innosti sekcie ZP

pocet prijatych formuldrov na registraciu ZP 1206
hlasenie neZiaducich t¢inkov ZP 365
pridelené nové kody 2654
aktualizované kody 5359
inSpekcie velkodistribu¢nych firiem 13
opakované inSpekcie velkodistribu¢nych firiem 8
podnety na inSpekcie velkodistribu¢nych firiem 1
posudky na povolenie velkodistribucie 22
klinické staZnosti 6
hlasenia klinického skuSania

pripomienkovanie ndvrhu novych STN 1
nové normy ZP zaradené do zoznamu 82
osobné a telefonické rokovania 200
evidencia formuldrov diag. ZP in vitro z EU 491
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5. Rozpocet tstavu

Zakon o Stitnom rozpocte na rok 2005 ¢. 740/2004 Z. z. bol prerokovany v orgénoch
Narodnej rady SR a schvéleny dna 9.12.2004.

Nadvizne na schvdleny rozpotet MZ SR rozpisalo SUKL prostrednictvom
informaéného systému Stitnej pokladnice bezné vydavky na rok 2005 v objeme 96 182 tis.
Sk, z toho mzdy a platy 38 875 tis. Sk, poistné a prispevky do poistovni 13 587 tis. Sk, tovary
a sluzby 42 500 tis. Sk a bezné transfery 1 220 tis. Sk. Kapitdlové vydavky dstavu povodne
rozpisané neboli. V priebehu roka 2005 sa uskutocnili viaceré upravy rozpoctu, pricom ku
koncu r. 2005 bol aktudlny rozpocet 206 340 tis. Sk, z toho kapitdlové vydavky 108 002 tis.

Sk.
SUKL zabezpe¢il podra predbeznych ddajov k 31.12.2005 nasledovné plnenie rozpodtu:
v tis. Sk
Pévodny Aktualny Cerpanie %
Ekonomicka Klasifikacia rozpocet rozpocet k 31.12. plnenia
k 1.1.2005 | k 31.12.2005 2005

200 Nedariové prijmy 12 000 11 000 11 120 101,09
600 BeZné vydavky 96 182 98 338 98 333 99,99
z toho:
610  Mzdy, platy 38 875 40 473 40 473 100,00
620  Poistné a prispevok do

poistovni 13 587 13 590 13 590 100,00
630 Tovary a sluzby 42 500 43 387 43 383 99,99
640  Bezné transfery 1220 887 887 100,00
700 Kapitalové vydavky 0 108 002 107 990 99,99
z toho:
Pristavba SUKL 0 99 979 99 979 100,00
RekonStrukcia KL/4 Zilina 0 58 58 100,00
Rekonstrukcia vytahov 0 1 405 1 405 100,00
Nér. pharmacovigilance systém 0 500 500 100,00
Centrdlny antivirovy systém 0 100 100 100,00
Doplnenie VIS 0 500 500 100,00
Regile 0 170 170 100,00
Pocitace - 5 zostav 0 250 250 100,00
Pocitace - 61 zostav 0 2745 2745 100,00
Aplikacny a databdzovy server 0 300 300 100,00
File server 0 300 300 100,00
Pocitace - 12 zostav 0 471 470 99,79
pH meter 0 200 192 96,00
Kopirovaci stroj - 9 ks 0 297 297 100,00
Aeroskop 0 127 127 100,00
Osobny automobil - 2 ks 0 600 597 99,50
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Prijmy

SUKL dosiahol prijmy v celkovej vyske 11 120 tis. Sk, ¢o je v porovnani s upravenym
rozpisom viac o 120 tis. Sk. Ide o prijmy za poskytovanie nasledovnych sluzieb: inSpekcie
lekarni, atesty liekov, vody a pokuty.

Prijmy z registrécii spolu: 98 148 tis. Sk
z toho:

vydanie rozhodnutia o registracii pocet 124 9 300 tis. Sk
prediZenie platnosti registracie 599 29 950 tis. Sk
zmena registracie 1316 26 320 tis. Sk
MRP 485 29 100 tis. Sk
ostatné 393 3 478 tis. Sk
Prijmy dstavu spolu 109 268 tis. Sk

Prijmy za registricie nie s rozpoétované. Ziadatelia o registracie platia spravny poplatok,
ktory sa cez danovy urad odvadza do Statneho rozpoctu.

Bezné vydavky

Bezné vydavky v roku 2005 boli Cerpané v silade s rozpoctom, ktory bol v zmysle
rozpoctovych opatreni upraveny na vysku 98 333 tis. Sk. Mierne nedoCerpanie rozpoctu o 4,7
tis. Sk bolo z dbévodu ziétovania nizsich poplatkov v informa¢nom systéme Stitnej
pokladnice, nez sme predpokladali. K 31.12.2005 tustav nevykazuje Ziadne dlhy.

Kapitalové vydavky

Kapitdlové vydavky na zabezpecenie jednotlivych investicnych akcii boli Cerpané v sulade s
postupne uvolfiovanymi limitmi zo strany MZ SR. Tym sa zabezpecilo naplnenie objemov
jednotlivych investinych akcii v silade s uzatvorenymi zmluvami s doddvatelmi. V
kapitdlovych vydavkoch ustav nevykazuje Ziadne dlhy.

Vyvoj vybranych ukazovatel’ov rozpo¢tu za roky 2003 - 2005

rok 2003 rok 2004 rok 2005
210 Prijmy 8453 7715 11120
600 Bezné vydavky 93 651 95 438 98 333
z toho:
610 Mzdy a platy 36 198 37 949 40 473
620 Poistné a prispevok do poistovni 13116 12724 13 590
631 Cestovné ndhrady 3498 4 995 2779
632 Energie, voda a komunikdcie 6018 6702 7292
633 Materidl 13 635 8 742 9 595
634 Dopravné 1456 1573 1576
635 Rutinnd a Standardnd ddrzba 2728 2612 1748
636 N4ijomné za prendjom 3642 3482 2730
637 Sluzby 12 552 15925 17 663
700 Kapitalové vydavky 43 226 69 082 107 990
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Prijmy

Prijmy ustavu plynt z poskytovania sluzieb, ktoré st spoplatiované. Tieto sa v porovnani s r.
2004 zvysili o 3 405 tis. Sk z dévodu zvySenia inSpekcnej Cinnosti v tuzemsku a jej rozsSirenia
aj na zahranicie. Zintenzivnila sa tieZ ¢innost’ ustavu pri vymdhani pohladdvok. Hodnota
neuhradenych pohladdvok za rok 2005 je iba 69 tis. Sk. Celkovy objem neuhradenych
pohladavok k 31.12.2005 predstavuje 19 045 tis. Sk. Ide o neplati¢ov spred roku 2003, ktori
st v konkurze, resp. v zlom finan¢nom stave a pohl'addavky vo¢i nim si tazko vymozitel'né.

Mzdy

Mzdy pracovnikom tstavu su vyplacané v zmysle zakonov €. 312/2001 Z. z. a ¢. 313/2001
Z.z. V priebehu roka 2005 MZ SR rozpoctovymi opatreniami dvakrat zvysilo rozpocet SUKL
na mzdy. Upraveny limit k 31.12.2005 v objeme 40 473 tis. Sk bol dodrzany.

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

Az 77 % z celkového objemu cestovnych nédhrad tvoria ndhrady na zahrani¢né pracovné
cesty. SUKL spolupracuje v oblasti hodnotenia kvality lie¢iv s institiciami v rdmci Svetovej
zdravotnickej organizdcie a integracnych zoskupeni, s inStiticiami Rady Eurépy, s Eurépskou
lickopisnou komisiou. Uspesne sa rozvija tiez spoluprica s OECD na tdseku Sprdvnej
laboratérnej praxe, spolupriaca s EMEA, inspekcie - PIC vo Svédsku, asocidciou
vol'nopredajnych lieckov v Rime a iné. Tieto aktivity si aj v r. 2005 vyZzadovali cCasté
cestovanie pracovnikov ustavu do zahrani¢ia. V porovnani s rokom 2004 doslo k poklesu
objemu zahraniénych cestovnych nahrad v désledku zintenzivnenia spoluprice SUKL s
medzindarodnymi inStiticiami aj v ekonomickej oblasti a v€asného zuctovania refunddcii
ndkladov na zahrani¢né pracovné cesty.

Tuzemské cestovné bolo Cerpané v objeme 640 tis. Sk, a to najmé na inSpek¢nu ¢innost’.

Energia, voda a komunikacie
Najvyssie Cerpanie v tejto polozke predstavuji platby za energiu, paru a plyn 3 483 tis. Sk a
za postové a telekomunikacné sluzby 3 453 tis. Sk .

Material

Z celkového objemu vycCerpanych ndkladov 9 595 tis. Sk bolo najvysSie Cerpanie - 86,86 % v
polozke vSeobecny materidl 8 334 tis. Sk, ktory je zdkladnou podmienkou ¢innosti ustavu.
Dalifmi objemovo najvy3$simi polozkami st knihy, &asopisy, noviny a uéebnice 405 tis. Sk a
pracovné odevy a obuv 382 tis. Sk.

Dopravné
Rozhodujuci podiel na Cerpani ndkladov v tejto polozke ma nékup paliv 1 077 tis. Sk a servis
a udrzba vozidiel 333 tis. Sk.

Rutinna a Standardna adrzba

Najvyssi objem ndkladov na ddrzbu bol vyCerpany na udrzbu vypoctovej techniky 765 tis. Sk
a na udrzbu prevadzkovych strojov a zariadeni 549 tis. Sk.
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N4ajomné za prenajom

Celkové Cerpanie v tejto polozke predstavuje 2 730 tis. Sk, z ¢oho ndklady na prendjom
budov, priestorov a objektov v Bratislave, v KoSiciach, vo Zvolene a archivu v Modre tvoria 2
686 tis. Sk, t. j. 98,4 %. V porovnani s r. 2004 sa ndklady na prendjom budov zniZili o takmer
22 %, a to z dovodu dokoncenia novej budovy dstavu a prestahovania kontrolného laboratéria
a sekcie zdravotnickych pomocok z prenajatych priestorov.

Sluzby

V réamci limitu na EK 630 bol rozhodujici objem 17 663 tis. Sk vycerpany na sluzby, t .j.
40,7 %. Najvyssie Cerpanie v rdmci tejto polozky pripada na vSeobecné a Specidlne sluzby 9
663 tis. Sk, Stidie, expertizy a posudky 4 287 tis. Sk, stravovanie 1 953 tis. Sk a Skolenia,
kurzy, semindre 745 tis. Sk.

Kapitalové vydavky

V priebehu r. 2005 boli ustavu postupne pridelené nasledovné limity kapitdlovych vydavkov:
Pristavba SUKL 112 221 tis. Sk

Rekonstrukcia KL Zilina 5000 tis. Sk

Stroje a zariadenia 15953 tis. Sk

Nékup nehnutel'nosti (archiv) 25 000 tis. Sk

Investi¢nd akcia Pristavba SUKL bola k 30.11.2005 dokondend. V rdmci lehoty na
odstranenie zdvad a nedorobkov bolo z prideleného limitu zadrzanych 12 242 tis. Sk, ktoré
boli presunuté do rozpoctového roku 2006 v zmysle § 8 zdkona ¢. 523/2004 Z. z.
Rekonstrukcia KL Zilina nepokra¢ovala a z limitu na rok 2005 bola vyéerpand suma 58 tis.
Sk na projektovi dokumentéciu. Nevycerpané prostriedky v objeme 4 942 tis. Sk presli do
roku 2006.

Kapitdlové vydavky na stroje a zariadenia boli vy€erpané v objeme 7 953 tis. Sk. Prostriedky
v objeme 8 000 mil. Sk neboli docerpané, pretoZe podmienky verejného obstardvania
umoziiuji uhradu az v nasledujicom roku. Uvedeny objem bude vycerpany v stlade so
zékonom €. 523/2004 Z. z. v r. 2006.

Proces verejného obstardvania pri zabezpeCovani ndkupu nehnutel'nosti nebol k 31.12.2005
ukonceny, preto cely objem (25 000 tis. Sk) prechddza do r. 2006.

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 prace vo verejnom zaujme
v zneni neskorSich predpisov, zdkona ¢. 311/2001 Z.z. Zakonnik prace v zneni neskorSich
zmien (d’alej len "verejnd sluzba") a zdkona ¢. 553/2003 Z.z. o odmenovani niektorych
zamestnancov pri vykone price vo verejnom zdujme Vv zneni neskorSich predpisov.
ZabezpecCoval vedenie vykaznictva a Statistiky suvisiacej s uvedenymi Cinnostami, ktoré sa
podPa uréenia predkladaji Statistickému tradu SR, Uradu pre $titnu sluzbu, MZ SR a Ustavu
zdravotnickych informécif a Statistky.

V méji po vnitornom audite SUKL sa pripravil materidl obsahujici ndrast poétu
zamestnancov — celkom 46. Po rokovaniach na MZ SR bolo prislibenych 10
Statnozamestnaneckych miest a 7 miest pre zamestnancov vykondvajtcich prace vo verejnom
zaujme. Napokon v novembri 2005 sme dostali len 4 Stitnozamestnanecké miesta a 8 miest
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pre zamestnancov vykondvajucich price vo verejnom zdujme, tzn. systemizovany pocet je 85
Statnozamestnaneckych miest a 132 miest pre prace vo verejnom zaujme ku koncu roka 2005.
K tomuto stavu bolo z MZ SR pripravené aj rozpoctové opatrenie, ktoré predstavovalo do
konca roka zvySenie miezd o 620 tis. Sk.

V snahe zastavit’ kritickd situdciu v pohybe zamestnancov sekcie registracie sa prijali
v priebehu roka viaceré opatrenia na presun miest i zamestnancov z ostatnych sekcii a vSetky
Staitnozamestnanecké miesta v tejto sekcii boli prekvalifikované do platovej triedy 8 pre
stimuldciu zamestnancov aj z hl'adiska finan¢ného. V priebehu roka boli vypisované vyberové
konania na uvolnené miesta a posilnila sa o dve nové miesta z MZ SR v §titnej sluzbe
a o sedem asistentov vykondvajucich prace vo verejnom zaujme.

Potet a Struktira zamestnancov SUKL
Limit po¢tu zamestnancov SUKL a jeho naplnenie je nasledovné:

Ukazovatel Statna Verejna Spolu
sluzba sluzba
Limit (upraveny od 1. 10. 2005) 85 132 217
Skutocnost - fyzické osoby 79 132 211
- priemerny prepocitany stav 78,5 127 205,5
k 31.12.2005
Uspora (priemerny prepoéitany stav/limit) 6,5 5 11,5

Nenaplnenie limitu poétu 3titnych zamestnancov bolo spdsobené najmi zdihavym
postupom pri obsadzovani Stitnozamestnaneckych miest vyberovym konanim, niekolkokrat
vyhldsenému vyberovému konaniu na obsadenie funkcie veduci sekcie registricie a veduci
sekcie zdravotnickych pomocok, ale najmid velkou fluktudciou Stitnych zamestnancov na
oddeleni EU procedir, kde sa v priebehu roka prakticky obmenili vietci zamestnanci.

Vekova Struktira zamestnancov k 31.12.2005 (fyzické osoby)

Zeny muzi celkom
19 - 25 rokov 7 7 14
26 - 35 rokov 16 4 20
36 - 45 rokov 33 6 39
46 - 55 rokov 66 15 81
56 a viac rokov 44 13 57
Celkom 166 45 211
Priemerny vek zamestnancov: 47 rokov
z toho:
* 7eny 47 rokov
* muZi 46 rokov
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Vzdelanostna Struktira zamestnancov k 31.12.2005 (fyzické osoby)

Zeny muzi celkom

VS L stupiia 3 1 4
VS II. stupiia 66 27 93
z riadku 2 s vedeckou hodnost'ou 8 4 12
stredné odborné s maturitou 80 5 85
stredné vSeobecné a maturitou 1 - 1
SOU s maturitou - 2 2
stredné 5 8 13
zéakladné 11 2 13
celkom 166 45 211
Porovnanie vybranych ukazovatel’ov z oblasti personalnej prace za posledné 4 roky
Ukazovatel 2002 2003 2004 2005
Priemerny evidencny pocet zamestnancov

- prepocitany 194,76 192,42 195,48 205,5

- vo fyzickych osobach 199,26 198,00 205,00 211

Priemerny mesacny plat v Sk 14674 15677 16177 16412

Fluktuacia zamestnancov

Doslo k ukonéeniu pracovnopravneho vztahu alebo Stitnozamestnaneckého pomer s 35
zamestnancami, z toho:

odchod do starobného déchodku
dohoda

skoncenie docasnej Stitnej sluzby
skoncenie v skiSobnej dobe
skoncenie doby urcitej

zmena zamestnania

skonéenie SZP zo zdkona

umrtie

(SN
—— RN =R

V priecbehu roka 2005 doSlo kvzniku pracovnoprdvneho vztahu alebo
Statnozamestnaneckého vzt'ahu s 39 zamestnancami,
z toho: 17 vo verejnej sluzbe,
22 bolo vymenovanych do Stitnej sluzby.

Fluktudcia predstavovala 74 zamestnancov, ¢o je z povodného poctu 205 zamestnancov — t. j.
35%. Je to pomerne vysoka fluktudcia. Nakolko nie je povinnostou oznamovat dovody vypovede,
vieme len z neformalnych rozhovorov, Ze ddvody boli najméd v organizicii price, nepriaznivych
interpersondlnych vztahoch a odmenovani.

Vyberové konania

Pocet vyhlasenych vyberovych konani 31
Pocet vol'nych Stdtnozamestnaneckych miest 38
Pocet prihlasenych ucastnikov 78
Pocet zucastnenych uchadzacov 45
Pocet uspesnych uchadzacov 34
Pocet prijatych — vymenovanych do Statnej sluzby 27

31



Pri realizacii vyberovych konani boli v plnej miere dodrzané prisluSné ustanovenia
zdkona o §titnej slurbe, nariadenia i sluzobné predpisy Uradu pre 3titnu sluzbu. Pri
netspesnych vyberovych konaniach SUKL vzdy v zdkonnej 60-diiovej lehote poziadal Urad
pre Statnu sluzbu o ich opakované vyhlasenie.

Kbvalifika¢né skusky Statnych zamestnancov

Priebezne sa vykonavali kvalifikaéné skuSky Statnych zamestnancov, ktori boli
vymenovani do pripravnej Statnej sluzby.

Ich vykondvanie bolo realizované podl'a Sluzobného predpisu Uradu pre $titnu sluzbu
¢. 3/2004, ktorym sa vyddva Skusobny poriadok na vykondvanie kvalifikacnych skuisok
Statnych zamestnancov v pripravnej Stitnej sluzbe.

Skiasobné komisie vymenoval na ndvrh SUKL nadriadeny sluZzobny drad, t.j. MZ SR.

Prehlad o realizacii kvalifikaénych skaSok a pocdte zamestnancov, ktori absolvovali
kvalifika¢né skasky

Kvalifikacni skisku absolvovalo 15 Stitnych zamestnancov, ztoho bolo 14
uspesnych, ktori boli nasledne vymenovani do stilej Stitnej sluzby.

K 31. 12. 2005 bolo vymenovanych do:

e stélej Statnej sluzby 61 zamestnancov
e pripravnej Statnej sluzby 14 zamestnancov
e docasnej Statnej sluzby 4 zamestnanci (2 zastupovanie pocas MD,

1 zastupovanie do obsadenia
miesta  vyberovym  konanim,1
odbornik)

VZDELAVANIE ZAMESTNANCOV

1) Na zaklade poziadavky OMCL pripravit’ auditorov na vykon auditov v rdmci siete OMCL
manazment riadenia kvality pripravil a realizoval v spolupréci so SZU tyZdenny tréningovy
kurz inSpektorov a auditorov, ktorého sa zucCastnili vSetci zamestnanci SUKL, ktori
vykondvaju inSpekcie (SVP, SLP, SKP, SLeP).

2) Vzdeldvanie zamestnancov prebiehalo podla vopred vypracovaného a schvileného planu
(interné semindre). Okrem ustavnych semindrov bolo na kazdej sekcii/oddeleni organizované
vzdeldvanie so zameranim na problematiku konkrétnych c¢innosti podla vypracovanych
pléanov.

Prezencné listiny z dstavnych semindrov su uloZené na useku riadenia kvality.

Prehl’ad dstavnych seminérov:

= Opis Stdtnozamestnaneckého miesta, pracovnd napln

= Meranie vykonnosti systému manazérstva kvality

=  Eurdpske direktivy 93/42 EEc a 98/79 EEC, ich novelizécie

= Poziadavky SLP pri registracii lieciv

= Zasady pouZivania internetu

= Zverejnovanie informécii na intranete, internete SUKL

=  Pouzivanie softvérovej aplikdcie EISOD

= Zakon €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam

=  Efektivna komunikacia spolo¢nosti prostrednictvom metéd Public Relations

=  Bezpecnost’ a ochrana pri praci
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Externé vzdeldvanie bolo zabezpeCované tcastou zamestnancov na odbornych podujatiach
(semindre, konferencie, workshopy a pod.) domaceho i medzindrodného charakteru.
Zamestnanci ustavu vypracovali a prezentovali odborné prednasky na réznych podujatiach
doméceho 1 zahrani¢ného charakteru (priloha €. 1), zdcastnili sa zahrani¢nych odbornych
pracovnych ciest (odbornych kongresov, pracovnych zasadnuti v rimci OECD, EU, EMEA,
OMCL, PIC, WHO) a po6sobili ako lektori Slovenskej zdravotnickej univerzity .

7. Ciele a prehlad ich plnenia

Medzinarodna spolupraca bola zameranad na aktivity vyplyvajice z ¢lenstva SR v
EU struktdrach, d’alej na rozvoj spoluprice a vymenu informécii s ¢lenskymi §tatmi OECD.

Dalfou vyznamnou tlohou bola 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 ucast sa pravidelnych
zasadnutiach EMEA.

Nominovani zamestnanci sa zicastiiovali na pravidelnych zasadnutiach pracovnych
skupin a vyborov podl'a poziadaviek eurépskych institicii (EMEA, EDQM, OECD, EK).

Legislativna ¢innost’ bola realizovand v ramci spoluprace s rezortom zdravotnictva,
zivotného prostredia, hospodérstva a Centra pre chemické liatky 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.

ManaZment riadenia kvality bol zamerany na zavedenie efektivneho systému
riadenia dokumentov v elektronickej podobe.

Pri koordinécii uloh v rdmci jednotnych systémov kvality za tcelom vzdjomného
uznavania vysledkov pokracoval v spolupriaci s OMCL, EMEA, OECD. Bol vykondvany
dozor nad laboratériami s autoriziciou SUKL na farmaceutické a toxikologicko-
farmakologické skusanie. Zaroven boli dosledne uplatinované kritérid systémov kvality.

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

Dalej bolo zabezpedované plnenie tloh na dseku styku s verejnostou, v oblasti
metrologickej ¢innosti, ako aj na tiseku BOZP, OPP a CO.

Informatika - spracovanie registracnej dokumentécie sa zac¢alo vykondvat’ v novom
programe. Neustdle sa aktualizovala databdza registrovanych liekov a pokracovali price v
pridelovani kédov. V spolupréci s firmou MCR sa nad’alej dobudovéval vnitorny informacny
systém. PokracCovali prace v edi¢nej ¢innosti.

Sekcia registracie a jej ¢innost’ sivisela s registraciou liekov procesom MRP a
vzdjomného uzndvania. To si vyZiadalo organizani zmenu. V rdmci sekcie registricie sa
vytvorilo oddelenie pre EU procediry, oddelenie pre ndrodné registricie, oddelenie prijmu
registratnej  dokumenticie aaoddelenie  posudzovania  predklinickej  a klinicke;j
dokumentécie.
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V ramci laboratérnej kontroly prislo k zmene ndzvu sekcie, sekcia posudzovania
kvality liekov, ktord zabezpecCovala posudzovanie chemickej, farmaceutickej a biologicke;j
Casti registra¢nej dokumentécie v Ziadostiach o registraciu v rdmci MRP procesu.

Liekopisnd ¢innost’ spocivala v prekladoch ¢lankov z Ph.Eur. 5 a celkovej revizie
doteraz publikovanych zvizkov SL 1. Prica na Farmaceutickom kédexe pokracovala
experimentdlnym overovanim skusok a zacali prebiehat’ stabilitné skusky.

InSpekéna c¢innost’ spocivala v zabezpeCeni pripravy, koordindcie a realizacie
zahrani¢ného MRA auditu SVP zo strany ¢lenskej skupiny medzinarodného dohovoru.

Nad’alej pokracovali koordina¢né porady s kontrolnymi laboratériami. Kontrolné
laboratérid 1 - 5 vykondvali inSpeként Cinnost’ v sulade s platnou legislativou, ktord bola
koordinovand na zdklade poziadaviek MZ SR a v stucinnosti so sekciou inSpekcie.

Kontrolno - analytickd Cinnost’ bola zamerand najmi na sledovanie kvality ndhodne
odobratych vzoriek lieCivych pripravkov, Cistenej vody a obalov po stranke chemickej a
mikrobiologicke;j.

Sledovanie neZiaducich ucinkov liekov bolo zamerané na stimuldciu hldsenia
neziaducich ucinkov a prijimanie potrebnych opatreni. PokraCovala spolupriaca 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 skuSanie, vyddvanie
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 pomécok zabezpeCovala tlohy stvisiace s pripravou
efektivneho spdsobu rieSenia neZiaducich a¢inkov ZP pri viacndsobnom néraste poc¢tu hldseni
neziaducich u¢inkov v rdmci EU. DalSou dlohou je vyrie$it evidenciu diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro hldsenych v EU.

Ekonomicky tsek zabezpecoval ¢innost SUKL spojend so sledovanim nédkladov
jednotlivych utvarov a kontrolnych laboratérii, ako aj sledovanie harmonogramu postupu prac
pri vystavbe a nadstavbe SUKL tak, aby bol dodrzany koneény termin ukondenia stavby,
ktory bol oproti povodnému terminu skrateny o 11 mesiacov. Pristavba bola odovzdana do
prevadzky 1.12.2005.

V zmysle zdverov GP ministra pokradovali price na stavbe KL 4 Zilina vypisanim
verejnej sut'aze.

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

Bol vypracovany interny metodicky pokyn k  vypracovdvaniu  opisov
Statnozamestnaneckych miest a k vypracovavaniu pracovnych naplni.
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8.  Hodnotenie a analyza vyvoja v danom roku

Zdrojom financovania naro¢nych tuloh tustavu v roku 2005 boli zdroje zo Statneho rozpoctu.
Tieto boli pridelené na bezné a kapitilové vydavky. Vysledky ustavu boli predmetom
pravidelného hodnotenia na poradédch riaditel’a istavu a vyplynuli z nich nasledovné zavery:
Cerpanie rozpoétu podla jednotlivych poloZiek a podpoloZiek sa uskutoéiovalo v
Informaénom systéme Stdtnej pokladnice, na ktory presiel dstav od 1.1.2005. Podrobné
finan¢né pldnovanie vydavkov az na jednotlivé mesiace a tyZdne zvySilo hospodarnost’
vyuZitia zverenych prostriedkov.

Celkové bezné vydavky boli vyCerpané v stlade so schvdlenym aktudlnym rozpoc¢tom, a to
najmi na zabezpecenie materidlu, sluzieb, energie, poStovného a pracovnych ciest.

Kapitdlové vydavky boli Cerpané v objeme 107 990 tis. Sk. K 30.11.2005 sa dokoncila
investi¢nd akcia Pristavba SUKL, na ktord sa v roku 2005 preinvestovalo 99 979 tis. Sk.
Dokoncenim tejto akcie sa vyrieSilo priestorové a technické vybavenie tstavu v stlade s
poziadavkami Eurdpskej unie. Na stroje a zariadenia boli vyCerpané prostriedky v objeme

7 953 tis. Sk..

Prijmy udstavu za rok 2005 dosiahli 11 120 tis. Sk, ¢o je prekrocenie rozpoctu o 120 tis. Sk.
Tieto boli odvedené do Statneho rozpoctu.

9.  Hlavné skupiny uzivatelov vystupov SUKL

Externymi zdkaznikmi SUKL si:

- pacienti,

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

- fyzické osoby (lekarne, vydajne zdravotnickych pomdcok),

- Ziadatelia o klinické skuSanie,

- ostatni (napr. zZiadatelia o informdciu, zZiadatelia o autorizaciu).

Sluzby, ktoré SUKL pre svojich zdkaznikov poskytuje su:

- registrcia liekov a zdravotnickych pomocok,

- vydavanie povolenia na vel'’kodistribuciu,

- vydévanie povolenia na klinické skuSanie,

- realizécia vstupnych inSpekcii pre lekarne a vydajne zdravotnickych pomdcok.

Vystupy SUKL st uréené a vyuzivané MZ SR a §irokym okruhom uZivatelov najmi z
radov farmaceutickych vyrobcov, velkodistribu¢nych 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 konzultacie v oblasti registracie liekov a zdravotnickych
pomdcok, otdzok tykajicich sa slovenského liekopisu a farmaceutického kdédexu a d’alSie
odborné sluzby poskytuju jednotlivé odborné sekcie a oddelenia tstavu.

Agenda tykajuca za zdkona ¢.211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informacidm je
sustredend na Referate pre styk s verejnost'ou. Bolo prijatych 216 Ziadosti o informaciu (215 x
bola informacia poskytnutd, 1x bolo v sulade so zdkonom vydané rozhodnutie o neposkytnuti
informacie).

35



Edi¢na cCinnost’ spocivala v hodnotenom roku kvartilnym vyddvanim "Spravy o
kvalite lieciv", ktoré su vyddvané pre potreby Sirokej odbornej zdravotnickej verejnosti.
Informujui o nevyhovujucich pripravkoch a o opatreniach, ktoré z toho vyplyvaju, pripadne o
pripravkoch, ktoré st nédsledne uvolnené do lie¢ebného pouZzitia.

Elektronickii formu vystupu predstavuje databdza registrovanych liekov, ktorej
uzivateImi o.i. je MZ SR a zdravotné poistovne. DielCie vystupy z uvedenej databazy sa
poskytuju Ziadatel'om o registraciu liekov a MF SR pre potrebu cenotvorby liekov.

10. Zverejnenie vyrocnej spravy
Zverejnenie vyrocnej spravy sa realizuje dvomi spdsobmi, 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’alsSim domdcim a zahraniénym zainteresovanym institicidm.
Druhy spdsob je zverejnenie na internetovej stranke SUKL - www.sukl.sk .
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CHMP - Pharmacovigilance Working Party
MUDr. P. Gibala, CSc.

17.-20.1.2005, Londyn, UK
CHMP Plenary Meeting
PharmDr. J. Mazédg

18.-20.1.2005, Londyn, UK
EUDRA Lot Meeting
Mgr. J. Marcek

19.-20.1.2005, Londyn, UK
Medzinarodnd konferencia ,, EMEA Road Map to 2010 ,,
Doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSova

23.-24.1.2005, Londyn, UK
EudraVigilance TIG Meeting
RNDr. T. Magilova

27.-28.12005, Londyn, UK
Committee for Herbal Medicinal Products
PharmDr. A. Kupkova

27.-29.1.2005, Bern, Svajtiarsko
15. Meeting of the Competent Authorities for Medical Devices
RNDr. P. Sldma

30.1-2.2.2005, Londyn, UK

38th AD HOC Meeting on GMP and Quality Working Party GMP
PharmDr. V. Kvaka, Csc.
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1.-2.2.2005, gtrasburg, Francuzsko
Sympézium o kvalite homeopatickych pripravkov v rdmci novej eurépskej legislativy
PharmDr. L. Strbova

1.-3.2.2005, Londyn, UK
COMP Plenary Meeting
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

1.-4.2.2005, Londyn, UK
CHMP - Joint Meeting on GMP and 34 th Quality Working Party
Mgr. Mlynérova, CSc.

7.-9.2.2005, Londyn, UK
Biotechnology Working Party
RNDr. L.Potickova

8.-9.2.2005, Zeneva, Svajtiarsko
PIC/S COMMITTEE Meeting
Doc. RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. V. Kvaka, Csc.

8.-9.2.2005, Londyn, UK
EudraVigilance Implementation Meeting between EMEA and SIDC, Slovak republic
RNDr. T. Magélova

8.-9.2.2005, Londyn, UK
EudraVigilance Implementation Meeting between EMEA and SIDC, Slovak republic
MUDr. R. Kamensk4

8.-9.2.2005, Londyn, UK
EudraVigilance Implementation Meeting between EMEA and SIDC, Slovak republic
MUDr. P. Gibala, CSc

8.-9.2.2005, Londyn, UK
EudraVigilance Implementation Meeting between EMEA and SIDC, Slovak republic
Ing. K. BIsdk

12.-26.2.2005, Mumba, India
Inspekcia SVP CIPLA Ltd. India
PharmDr. Kvaka, CSc.

13.-15.2.2005, Londyn UK
MRFG Meeting
PharmDr. M. Paldgyi

14.-15.2.2005, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance Workin Group
MUDr. P. Gibala, CSc

14.-15.2.2005, Strasburg, Franciizsko

Quality of the Homeopathic products in the new European Legislative Framework
PharmDr. L. Strbova

44



14.-17.2.2005, Londyn, UK
CHMP Plenary Meeting
PharmDr. J. Mazédg

16.-18.2.2005, Londyn, UK
MSOG Meeting
PharmDr. K. Bauerova

20.-21.2.2005, Londyn, UK
EURS Status Meeting
RNDr. V. Hirschova

19.-20.1.2005, Londyn, UK
Medzinarodna konferencia ,, EMEA Road Map to 2010 ,,
Doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSova

20.-22.2005., Londyn, UK
Training of Assessors of New Member States
MUDr. P. Turc¢ani, MUDr. Wawruch

20.-22.2.2005, Londyn, UK
Blood Products Working Group Plenary
PharmDr. Z. Cemickd

19.-25.2.2005, Orlando, Florida, USA

19. Zasadnutie pracovnej skupiny pre spravnu laboratérnu prax OECD a Prva globalna konferencia na
zabezpecenie kvality

Doc. RNDr. I. Martinec, CSc., PharmDr. 1. Sidlikova

21-25.2.2005, Strasburg, Franciizsko
Zasadnutie skupiny expertov €.15
Doc. RNDr. M. Bukovsky, CSc.

22.-23.2.2005, Londyn, UK
EUDRA CT TIG
Mgr. J. Marcek

22.-25.2.2005, Londyn, UK
PIM/QRD Meeting
PharmDr. M. Paldgyi

23.-25.2.2005, Reykjavik, Island
Heads of Agencies
Doc. RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSova

28.-3.3.2005, Londyn, UK
AD HOC Meeting of GCP Inspection and Joint Meeting
Mgr. J. Marcek

1.3.2005, Brusel Belgicko

Notice to Applicants
PharmDr. M. Palagyi
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1.-2.3.2005, Brusel Belgicko
TSE/BSE Meeting EK
PharmDr. K. Bauerova, CSc.

1.-3.3.2005, Londyn, UK
COMP Plenary Meeting
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

2.-3.3.2005, Londyn, UK

EudraNet TIG Meeting

Ing. K. BIsdk

3.3.2005, Wien, Rakiisko

Konzultacia v rakiskom OMCL

Mgr. M. Mlyndrov4, CSc., RNDr. L. Potic¢kova

7.-9.3.2005, Londyn, UK
Biotechnology Working Party
RNDr. L. Potickova

9.-11.3.2005, Londyn, UK
46. Zasadnutie Management Board — Dozornd rada EMEA a 10. vyrocie zaloZzenia EMEA
Doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

13.-15.3.2005, Londyn, UK
MRFG Meeting
PharmDr. M. Paldgyi

14.-16.3.2005, Londyn, UK
CHMP Working Party Meeting
RNDr. T. Magélova

14.-17.3.2005, Londyn, UK
CHMP Meeting
PharmDr. J. Mazig

29.-1.4.2005, Zahreb, Chorvatsko
InSpekcia — Pliva
PharmDr. V. Kvaka CSc., Mgr. S. Saidam

29. -31.3. 2005, §trasburg, Francuzsko
121. zasadanie Eur6pskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

30.-31.3.2005, Londyn, UK
CHMP Efficacy Working Party
RNDr. R. Sotnikova, CSc.

30.3-1.4.2005, Londyn, UK
TIG Meeting
RNDr. V. Hirschova

3.-7.4.2005, Londyn, UK

COMP Meeting
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.
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11.-12.4.2005, Londyn, UK
Eudra Vigilance TIG Meeting
MUDr. P. Gibala, CSc.

11.-13.4.2005, Luxembourg, Luxembursko
Meeting-MDEG-Medical Devices Expert Group

RNDr. P. Sldma
17.-19.4.2005, Londyn, UK
MRFG Meeting

PharmDr. M. Palagyi

18.-19.4., Londyn, UK

CHMP Pharmacovigilance Working Party Meeting

RNDr. T. Magialova

18.-21.4.2005, Londyn, UK
CHMP Meeting
PharmDr. J. Mazédg

18.-21.4.2005, gtrasburg, Francuzsko
Training session on QA, EDQM
Mgr. M. Mlynarov4, CSc.

19.-20.4.2005, Praha, CR
Semindr Farmacovigilancia
MUDr. R. Kamenska

25.-27.4.2005, Londyn, UK
QRD Meeting
PharmDr. M. Paldgyi

28.-29.4.2005. Brusel, Belgicko
Working Group
PharmDr. M. Paldgyi

29.4.-8.5.2005, Amman, Saudska Arabia
InSpekcia — Al Hikma Pharmaceuticals
Mgr. S. Saidam

10.-11.5.2005, Londyn, U.K.
BWP EMEA
RNDir. L. Potuc¢kova

10.-12.5.2005, Londyn, UK
COMP Meeting
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

17.-20.5.2005, Londyn, UK
EudraVigilance Training
MUDr. R. Kamenska
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19.20.5.2005, Scheveningen, Holandsko
Communication Meeting
PhDr. D. Vyskocilova

23.-24.5.2005, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance Working Party
MUDr. P. Gibala, CSc.

23.-26.5.2005, Londyn, UK
CHMP Meeting
PharmDr. J. Mazig

23.-27.5.2005, Rim, Taliansko
Annual meeting OMCL, Pharmaceuticals session
Mgr. M. Mlyndrov4, CSc.

23.-27.5.2005, Rim, Taliansko

Annual Meeting Batch release (OCABR) Human Blood Derivatives, for Human Vaccines and General
OMCL Meeting and Symposium Information Day

PharmDr. Z. Cemick4, PharmDr. I. Novikova

31.5.-1.6.2005, Londyn, UK
HMPC Meeting
PharmDr. A. Kupkova, PhD.

1.-2.6.2005, Londyn, UK )
CTD Quality part Herbal medicinal products, EU assessors Training
Mgr. M. Mlyndrov4, CSc.

1.-3.6.2005, Londyn, UK
EudraNet training and EudraNet TIG Meeting
Ing. K. BIsdk

2.-3.6.2005, Londyn, UK
EudraNet training
R. Fajkus

2.-4.6.2005, Praha, Ceska republika
Workshop on Medical Devices
RNDr. P. Sldma

4.-11.6.2005, Mumba, India
Inspection of Cipla
Mgr. S. Saidam

7.-10.6.2005, Pariz, Franciizsko
38. Spolo¢né stretnutie Vyboru pre chemikdlie, pesticidy a biotechnol6giu OECD
PharmDr. I. Sidlikov4

8.-10.6.2005, Lodz, Pol'sko

Inspekcia SLP
Ing. E. Tardbkova
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16.-20.6.2005, Ankara, Turecko
Priprava tweening projektu SLP
PharmDr. 1. Sidlikova

19.-21.6.2005, Londyn UK
MRFG Meeting
PharmDr. M. Palagyi

20.-21.6.2005, Londyn, UK
CHMP Meeting
MUDr. P. Gibala, CSc.

20.-23.6.2005, Londyn, UK
CHMP Meeting
PharmDr. J. Mazig

27.-29.6.2005, Londyn, UK
QRD Meeting
PharmDr. M. Paldgyi

28.-29.6. 2005, Strasburg, Francizsko
122. zasadanie Eurdpskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

28.-1.7.2005, Londyn, UK
TIG & JIG Meeting
RNDr. V. Hirschova

5.-7.7.2005, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants WG
PharmDr. M. Palagyi

5.-7.7.2005, Brusel, Belgicko
Medical Devices Expert Group
RNDr. P. Sldma

6.-7.7.2005, Londyn, UK
EURS Workshop
RNDr. V. Hirschovéa

10.-11.7.2005, Bonn, SRN
Marketing Authorisation in Eastern Europe
PharmDr. M. Paldgyi

11.-14.7.2005, Londyn, UK
COMP Plenary
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

12.-15.7.2005, Londyn, UK

CTFG meeting
MUDr. P. Gibala
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18.-20.7.2005, Londyn, UK
CHMP Biologics WP
RNDr. L. Potiickova

24.-26.7.2005, Londyn, UK
MRFG meeting
PharmDr. M. Palagyi

25.-28.7.2005, Londyn, UK
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazig

25.-26.7.2005, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala, CSc.

7.-9.9.2005, Londyn, UK
COMP Plenary
Doc.RNDr. M. Kuzelova, CSc.

11.-13.9.2005, Londyn, UK
MRFG
PharmDr. M. Paldgyi

12.-15.9.2005, Londyn, UK
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazig

12.-14.9.2005, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magilova

12.9.2005, Brusel, Belgicko
Pharmaceutical Committee
MUDr. P. Gibala, CSc.

12.-16.9.2005, Bukurest’, Rumunsko
PIC/S Seminar
PharmDr. V. Kvaka, CSc., Ing. J. Jagelkovd, CSc.

12.-14.9.2005, Brno, CR
3.konferencia Syntéza a analyza lieCiv
RNDr. J. Bujna, RNDr. J. Zdmockd, RNDr. AstaloSovd, RNDr. P. Sldma

13.-14.9.2005, Londyn, UK
EU Assessors Training
PharmDr. I. Sidlikova

14.-16.9.2005, Londyn, UK

EudraNet TIG meeting
Ing. K. BIsdk
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14.9.2005, Viedern, Rakisko
UserBridge Conference
Mgr. M. Mlynarov4, CSc, RNDr. L. Potiuckova

19.-22.9.2005, Praha, CR
PIC/S Expert meeting
PharmDr. V. Kvaka, CSc., Ing. J. Jagelkov4, CSc.

19.-20.9.2005, Londyn, UK
HMPC
Mgr. L. Kuropkova

19.-21.9.2005, Londyn, UK
40th GMP Inspection Services meeting
PharmDr. R. Otrusinik

21.-23.9.2005, Strasburg, Francizsko
Seminar ,,Counteract the Counterfeiters®
RNDir. L. Potiickova

21.-22.9.2005, Londyn, UK
GCP Inspectors
PharmDr. J. Marc¢ek

22.-23.9.2005, Londyn, UK
JIG/TIG meeting
RNDr. Hirschova

26.9.2005, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants
PharmDr. V. Pétras

27.-28.9.2005, Londyn, UK
QRD meeting
Mgr. L. Adamikova

27.-30.9.2005, Brno, CR
Inspection, Room for Training
PharmDr. J. Marc¢ek

27.9.2005, Brusel, Belgicko
Good Laboratory Practice WG
PharmDr. I. Sidlikova

28.-29.9.2005, Londyn, UK
Management Board
PharmDr. D. Star4, PhD.

29.9.-1.10.2005, Nikozia,Cyprus
Workshop on medical devices
RNDr. P. Slama, PharmDr. K. Bauerova



2.-4.10.2005, Londyn, UK
MRFG Informal meeting
PharmDr. D. Star4, PhD.

2.-4.10.2005, Londyn, UK
COMP Informal Meeting
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

3.-5.10.2005, Londyn, UK
CHMP Biologics WP
RNDr. L. Potickova

3.-16.10.2005, USA/Canada
Inspection of Delavau facility, 12th PIC/S expert Circle on human blood
PharmDr. V. Kvaka, CSc.

3.-12.10.2005, USA/Francuzsko
1st PIC/S Expert Circle meeting on active pharmaceutical ingredients, Inspection of Delavau facility
Ing. J. Jagelkové, CSc.

4.-5.10.2005, Budapest’, Mad’arsko
Navsteva NIF
PhDr. D. Vyskocilova

10.-11.10.2005, Londyn, UK
MRFG meeting
PharmDr. D. Star4a, PhD.

10.-13.10.2005, Londyn, UK
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazig

10.-12.10.2005, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magilova

11.-14.10.2005, Varsava, Pol’sko
Inspekcia SLP 5
Ing. E. Tardbkov4, PharmDr. I. Sidlikova

12.-14.10.2005, Brusel, Belgicko
Access to innovative medicinal products and patient protection in EU
Mgr. Z. Kondelova, PhDr. D. Vyskocilova

17.-20.10.2005, Londyn, UK
CHMP/CVMP, QWP
Mgr. M. Mlynarov4, CSc.

24.-27.10.2005, Strasburg, Franciizsko

Technical Training for OMCL
Ing. E. Tardabkova
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26.-29.10.2005, Istanbul, Turecko
Certification of suitability of monographs of the European pharmacopoeia
PharmDr. R. Martincova

28.10.2005, Brusel,Belgicko
Notice to Applicants
PharmDr. V. Patras

28.10.-7.11.2005, Soul, Korea
GMP Inspection
PharmDr. V. Kvaka,CSc., Ing. J. Jagelkova, CSc.

30.10.-2.11.2005, Utrecht, Holandsko
PIC/S Expert Group
PharmDr. R. Otrusinik

8.-10.11.2005, Praha, CR
6. ro¢nik konferencie o marketingovej komunikécii: Forum Media 2005
PhDr. D. Vyskocilové, E. Siminskd, Bc.

8.-9.11.2005, Londyn, UK
EudraVigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

8.-10.11.2005, Londyn, UK
COMP Plenary
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

10.-11.11.2005, Londyn, UK
EudraCT meeting
PharmDr. J. Marcek

12.-17.11.2005, Philadelphia, USA
GMP Inspection
PharmDr. V. Kvaka, CSc.

14.-15.11.2005, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magélova

14.-15.11.2005, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Star4, PhD.

14.-17.11.2005, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazdg

15.-16.11.2005, Londyn, UK

PIM Workshop
RNDr. H. Vojtekové, PhD.
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16.-18.11.2005, Sussex, UK
Homeopathic WG
Mgr. P. Potiicek

20.-22.11.2005, Berlin, Nemecko
EGA — National Authorities 11th ERA Annual Conference
PharmDr. D. Stara, PhD.

21.-23.11.2005, Londyn, UK
HMPC
Mgr. L. Kuropkova

21.-23.11.2005, Londyn, UK
QRD meeting
RNDr. H. Vojtekové, PhD.

21.-24.11.2005, gtrasburg, Francuzsko
123. zasadnutie Eurépskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

23.-24.11.2005, Londyn, UK
EudraNet TIG meeting
Ing. K. BIsdk

24.-25.11.2005, Dorking, UK
Heads of medicine agencies
PharmDr. D. Stara, PhD.

27.-29.11.2005, Londyn, UK
EU Communications professionals meeting
PhDr. D. Vyskocilova

27.-30.11.2005, Londyn, UK
41st Ad Hoc meeting of GMP inspectors
PharmDr. R. Otrusinik

30.11.-2.12.2005, Leiden, Holandsko
Training of Assessors
MUDr. D. Magna

1.-3.12.2005, Brusel, Belgicko
Pharmaceutical Committee
PharmDr. D. Star4, PhD.

5.-7.12.2005, Londyn, UK
CHMP Biologics WP
RNDr. L. Potiickova

6.-8.12.2005, Londyn, UK

COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.
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6.-8.12.2005, Londyn, UK
GCP Inspectors meeting
PharmDr. J. Maréek

7.-9.12.2005, Strasburg, Franciizsko
OMCLs meeting/MRP- Product Surveillance Session (EDQM)
Mgr. M. Mlyndrov4, CSc.

12.-15.12.2005, Londyn, UK
CMD (h)/Management Board
PharmDr. D. Stara, PhD.

12.-15.12.2005, Londyn, UK
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazig

12.-15.12.2005, Londyn, UK

CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala, CSc.
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Priloha ¢&. 5

PREHIAD PRIJATYCH A SPRACOVANYCH ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV
A VZORIEK V CENTRALNEJ EVIDENCII VZORIEK

Celkovy pocet prijatych analyt.certifikatov za rok 2005 bol 265, celkovy pocet prijatych

Ziadosti o registraciu a o zmenu v registracii bol 3 959, celkovy pocet prijatych pripravkov

predloZenych k aktualizacii podl'a MP 5/2002 bol 2, celkovy pocet prijatych vzoriek na

lab.skisanie bol 980, celkovy pocet zaevidovanych PTS, CS - medzindrodnych testov bol 5.

Spracované vyhovujice nevyhovujice rozpracované CELKOM
analytické
certifikaty
Dovazané lieky 236 27 60 323
Doméci vyr. 1 0 0 1
Celkom 237 27 60 324
nevyhovujice
Spracované vyhovujuice (vykazujuce rozpracované CELKOM
vzorky lab. nezhodu popr.
skusanim vadu)
Dovéazané lieky 40 1 19 60
nevyhovujice
Spracované vyhovujuice (vykazujuce rozpracované CELKOM
vzorky lab. nezhodu popr.
skasanim vadu)
VIR, LEKARNE 222 28 59 309
IMUNA PHARM 4 0 0 4
HOLDING a.s.
ZENTIVA a.s. 424 1 12 437
CHIRANAT. 3 0 0 3
INJECTA a.s.
VULM a.s. 27 0 10 37
KLINICKA 20 0 0 20
STAZNOST
VYCHOD.LATKY 1 0 1
REKLAMACIE 4 1 10
GALVEX s.r.o. 12 0 2 14
EL s.r.o. S.N.Ves 53 0 1 54
KLIN. SARZA 0 0 0 0
INE PODNIKY 22 5 2 29
CENTRUM 3 0 0 3
DROG.ZAVISLOS.
ATESTY 3 0 0 3
UP - MP 5/2002 220 0 0 220
PTS, CS testy 7 0 1 8
INTERNE SKUS. 67 5 13 85
CELKOM: 1093 43 101 1237
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Priloha ¢. 6

PREHLAD ZAEVIDOVANYCH PRiPBAVKOV V CENTRALNOM
PROTOKOLE VZORIEK NA CENTRALNE]J EVIDENCII VZORIEK

Pocet prijatych analytickych cerifikatov

265

Pocet prijatych vzoriek na lab. skiSanie

980

Pocet prijatych registricii a zmien v registracii

3.959

Pocet zaevidovanych EDQM

5

Pocet prijatych pripravkov predloZenych k aktualizacii podl'a MP 5/2002

2

CELKOM

5.211
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PrehPlad inSpekcii Sekcie inSpekcie

Priloha ¢é. 7

Oddelenie spravnej lekarenskej a spravnej vel’kodistribucnej praxe

Zdravotnicke zariadenia InSpekcie rok 2005
Vstupné inSpekcie 63
Verejné lekdrne Pr@begnci - 01elf‘me ’1psg)ek01§ 7
Priebezné - povinné inSpekcie
Pobocky verejnych lekarni Vs'tuprle 1/nspek<‘:1e L ) 6
Priebezné - povinné inSpekcie
Vstupné inSpekcie 10
A Priebezné - cielené inSpekcie 1
Nemocni¢né lekarne T - - VTR :
Priebezné - povinné inSpekcie
Vydajne zdravotnickych Vstupné inspekcie 8
pomoécok PriebeZné - povinné inSpekcie
Vstupné inSpekcie 14
Distribuc¢né Organizécie PriebeZné - cielené in§pekcie 2
Priebezné - povinné inSpekcie
Oc¢né optiky Vstupné inSpekcie 23
Pol'nohospodarske druzstva Vstupné inSpekcie 4
Vstupné inSpekcie 8
Iné zariadenia InSpekcie podla zdkona ¢. 139/98 5
SPOLU 151
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Prehlad insSpekcii a odberov vzoriek v KL 1-5

Priloha ¢. 8

Zdravotnicke zariadenia InSpekcie Rok 2005
Verejné lekarne Vstupné inSpekcie - zdk. ¢. 140/98 202
Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 139/98 40
Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 219/03, 331/05 41
Priebezné povinné inSpekcie 241
Cielené inSpekcie 46
Odber vzoriek 231
Pobocky verejnych lekarni | Vstupné inspekcie - zdk. ¢. 140/98 22
Vstupné inSpekcie - zak. €. 139/98 5
Vstupné inSpekcie - zdk. ¢. 219/03, 331/05 5
PriebeZné povinné inSpekcie 31
Odber vzoriek 7
Nemocni¢né lekarne Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 140/98 7
Vstupné inSpekcie - zdk. ¢. 139/98 -
Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 219/03, 331/05 -
Priebezné povinné inSpekcie -
Cielené inSpekcie -
Odber vzoriek 1
Vydajne zdravotnickych | Vstupné inSpekcie - zdk. €. 140/98 28
pomdcok Priebezné povinné inSpekcie 17
Cielené inSpekcie 1
Distribu¢né organizacie | Vstupné inSpekcie - zdk. €. 140/98 6
Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 139/98 2
Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 219/03, 331/05 3
Priebezné povinné inSpekcie 7
Cielené inSpekcie 12
Oc¢né optiky Vstupné inSpekcie 28
Pestovatelia maku siatého | Vstupné inSpekcie 8
Iné zariadenia Vstupné inSpekcie 1
Vstupné inSpekcie - zdk. ¢. 139/98 7
PriebeZné povinné inSpekcie 1
Cielené inSpekcie 1
Vyrobne liekov Odber vzoriek 2
SPOLU INSPEKCIE 762
ODBER VZORIEK 241

59




Priloha ¢. 9

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti v KL 1 -5 na tuseku chemickej kontroly

Kontrola Celkovy Chemicky rozbor
pocet vzoriek | vyhovuje | nevyhovuje

Kontrola vzoriek na poZiadanie
uctované
Zasobovacie organizacie
Slovenské liehovary a likérky Leopoldov 2 2
Galvex Banskd Bystrica 15 15
VL Dorea Poprad 11 11
Zdravotnicke zariadenia
Dialyzacné strediska 5 S
Tkanivova banka Nemocnica Kogice-Saca 1 1
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 60 53 7
LieCivé a pomocné latky 1 1
Inftzne roztoky 8 8
Verejné lekarne
Cistend voda 473 417 56
Iné rozbory
NsP Cadca 1 1
Néahodna kontrola vzoriek - neactované
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 7 7
Oc¢né pripravky 1 1
LiecCivé pripravky 21 21
Verejné lekarne
Cistend voda 211 162 49
LiecCivé pripravky 961 882 79
VL VULM Modra a.s. 33 32 1
Iné rozbory - Cistend voda 53 53
Iné vzorky 32 30 2
Vzorky Galvex 12 12
Stabilitné Stadie 36 36
Vyziadan4 analyza ( SUKL ) 2 1 1
Spolu kontrola vzoriek na objednavku 1946 1746 200
a nahodna kontrola vzoriek % 89,7 % 10,3 %
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Priloha ¢. 10

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

Kontrola Celkovy Mikrobiologicky rozbor
pocet vzoriek | vyhovuje | nevyhovuje
Kontrola vzoriek na poziadanie
uctované
Zasobovacie organizacie
DFENSsP - OPSL Bratislava 2 2
Galvex Banskd Bystrica 367 364 3
VL Dorea Poprad 6 6
Zdravotnicke zariadenia
Tkanivova banka Nemocnica KoSice-Saca 1 1
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 50 49 1
Inftzne roztoky 14 14
Verejné lekarne
Cistend voda 403 376 27
Nahodna kontrola vzoriek - neuétované
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 16 15 1
Oc¢né pripravky 1 1
LiecCivé pripravky 1 1
Verejné lekarne
Cistend voda 366 285 81
LiecCivé pripravky 177 158 19
Obaly 132 118 14
VL VULM Modra a.s. 40 38 2
Iné rozbory - Cistend voda 72 72
Germicidne ziariCe 5 5
Hygienicky rezim 13 13
Sterilny material 10 10
Rastové skasky zivnych pod 76 76
Prevadzkova kontrola roztokov 26 26
Stery 126 126
Stanovenie poctu zdrodkov 7 7
Stabilitné Studie 6 6
Spolu kontrola vzoriek na objednavku 1917 1769 148
a nahodna kontrola vzoriek % 92,3 % 7,7 %
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ADL
BOZP
CAP
CE

CMS
CO

CP
CRF
CS
CTD
CSL
EDQM
EK
EMEA
EU
FDA
GLP
GP
IMP
KL
KpL
MD
MF SR
MH SR
MHRA
MPSVaR
MRK
MRP
MV SR
MZ SR
ObU
OECD
OL
OMCL
OPP
oS
Ph.eur.
PIC/S
PIL
PSL

Priloha ¢. 11

Z0OZNAM SKRATIEK

Asocidcia dodéavatel'ov liekov

Bezpec¢nost’ a ochrana zdravia

Centraly Authorised Products

Full Quality System / Komplexny systém zabezpecenia kvality
prideleny a uznany Eurépskou skisobnou (Notify Body)
Concernet Member State

Civilna obrana

centralizovana procedura

Zaznamové listy

Collaborative studies

Common Technical Document

Ceskoslovensky liekopis

European Directorate for the Quality of Medicines / Urad pre kvalitu lickov /
Eurdpska komisia

European Medicines Agency / Eurépska liekova agentira
Eurdpska tnia

Food and Drug Administration

Good Laboratory Practice

gremidlna porada

interny metodicky pokyn

Kontrolné laboratérium

Komisia pre lieciva

materskd dovolenka

Ministerstvo financii SR

Ministerstvo hospodarstva SR

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (Londyn)
Ministerstvo prace, socidlnych veci a rodiny

manaZzment riadenia kvality

Mutaual Recognition Procedure

Ministerstvo vnitra SR

Ministerstvo zdravotnictva SR

obvodny urad

Organisation for Economic Co-operation and Development
omamné latky

Eurdpska siet’ pre oficidlne laboratérid pre kontrolu lieciv
Ochrana pred poZiarmi

Organizacna smernica

Pharmacopoea Europaea

Pharmaceutical Inspection Convention Scheme

Patient Information Leaflet

psychotropné latky
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PSUR Periodicky rozbor bezpec€nosti pripravku

QRD Quality Review Documents

RD Riadeny dokument

RSV referat pre styk s verejnostou

SAFS Slovenskd asocidcia farmaceutickych spolo¢nosti
SIDC State Institute for Drug Control

SKP Spréavna klinicka prax

SleP Spravna lekarenska prax

SLP Spréavna laboratorna prax

SNAS Slovenskd narodnd akredita¢nd sluzba

SPC Summary of Product Characteristic

SPKL sekcia posudzovania kvality liekov

SR Slovenskd republika

STN EN ISO Slovenska technickd norma

SVP Spravna vyrobna prax

SZ0 World Health Organisation / Svetova zdravotnicka organizacia
SZp sekcia zdravotnickych pomodcok

SZU Slovenskd zdravotnicka univerzita

SPP Standardny pracovny postup

SUKL Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv

TK tematicky kurz

VSU vedici sluzobného tdradu

vUC vyS$$i uzemny celok

WHO World Health Organisation / Svetova zdravotnicka organizicia
7P zdravotnicka pomdcka

ZPC zahrani¢né pracovné cesty
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