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suhrn charakteristickych vlastnosti lieku/ Summary of Product Characteristics
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Svetova zdravotnicka organizacia/ World Health Organization
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PRIHOVOR

LOHY S$tatneho Ustavu vyplyvaju zo Zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomédckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, Statutu Statneho Udstavu a dalSich
pravnych predpisov uréujucich ¢innost Ustavu. Hlavnymi
ukazovatelmi ¢innosti Statneho Ustavu v roku 2012 boli
najma vykonavanie a dohlad nad véasnym plnenim
tychto uloh:
e vypracovavanie posudkov a stanovisk v suvislosti
so ziadostami o registraciu a ziadostami o zmeny
v registraciach liekov a pri evidencii zdravotnickych
pomacok,
e sledovanie, analyza a rieSenie postregistra¢nej kon-
troly liekov a hldseni neziaducich ucinkov liekov
a zdravotnickych pomocok,
posudzovanie a povolovanie klinickych stuadii,
kontrolno-analyticka ¢innost $tatneho Ustavu pri sle-
dovani dodrziavania poziadaviek na kvalitu liekov,
e uskutocnovanie inSpekcii na Usekoch humdnnej
farmdcie na zdklade identifikacie rizik a planovania
s dbérazom na prevenciu vzniku nedostatkov privyrobe
a velkodistribdcii liekov a zdravotnickych pomocok
a v lekdrenskej starostlivosti.

V tychto Cinnostiach vystupujeme v sucasnosti aktivne,
to znamen3, Ze nase hodnotiace spravy su zakladom pre
registraciu a kontrolu vybranych liekov nielen v Sloven-
skej republike, ale aj v inych krajinach Eurdpskej unie.

V ostatnom case sme vo vSetkych odbornych sekciach
Stdtneho Ustavu zaznamenali zvySeny pocet Ziadosti
o vykonanie ¢innosti spadajucich pod kompetencie
konkrétnych oddeleni. ISlo najma o zvySeny pocet
Ziadosti o registracie, inSpekcie, kontrolné analyzy pri
sledovani kvality liekov, ako aj nové poZiadavky kladuce
zvysené naroky na odbornu Uroven expertiznych posud-
kov vydavanych Statnym Ustavom. Pre Uspe$né zvlad-
nutie tychto naro¢nych uloh boli v organiza¢nej Strukture
Statneho Ustavu vykonané adekvatne organizatné zme-
ny, ktoré umoznili ich uspokojivé riesenie. 1Slo najma
0 zmeny v organizacnej Strukture odbornych sekcii (Sek-
cia registracie, Oddelenie kontroly kvality liekov, Sekcia
inSpekcie), ako aj o reorganizaciu personalnych kapacit s
cielom Uspesného zvladnutia narastajuceho poctu uloh.

Na zabezpecenie naroc¢nych cielov v Case, ked'je zo strany
Statu rozpocet na Cinnost Statneho Ustavu kazdorocne
redukovany, bude potrebné koordinovat sucinnost
vSetkych nasledujucich faktorov:

e aktivny a zodpovedny pristup vSetkych zamestnancov
Statneho ustavu k plneniu pridelenych uloh,
elektronizacia ¢innosti, zavedenie ,,eCTD*,
vyuzivanie databdz o liekoch, inSpekciach, zdravot-
nickych pomockach a pod.,

e dalSia inventarizdcia procesnych Cinnosti v ramci
Stadtneho Ustavu, zabezpecenie procesného riadenia,
budovanie systému manaZzérstva kvality,

e podporovanie stimulujuceho pracovného prostredia
pre zamestnancov,

o efektivna spolupraca Statneho JUstavu s iny-
mi zainteresovanymi instituciami pri vytvdrani
a zabezpecovani liekovej politiky,

e realizovanie navrhovaného ekonomického modelu
pre ¢innost statneho Ustavu podla predloZenych pod-
kladov.

Z dovodu narastajucich poziadaviek na pocet jednot-
livych odbornych ukonov, ale aj na zvysSujuce sa kvali-
tativne poZiadavky na tieto cinnosti, sme vypracovali
navrh na zmenu financovania stdtneho Ustavu tak, aby
tato zmena odzrkadlovala redlne naklady na vykonavané
¢innosti. Navrhli sme také zmeny vo financovani, aby bolo
umoznené transparentné navysSenie rozpoctu Statneho
Ustavu bez nepriaznivého vplyvu na statny rozpocet. Ti-
eto navrhy su v sticasnosti predmetom posudzovania na
Ministerstve zdravotnictva SR. Zmyslom je, aby bolo
mozné zvladnut navysenie Uloh redlne a v prospech
obcanov Slovenskej republiky pri uZivani Gcinnych,
kvalitnych a bezpecnych liekov a zaroven pre vykona-
vanie ucinného dohladu nad trhom v oblasti humannej
farmacie a zdravotnickych pomécok.

Ciele a ulohy v roku 2013

Strategickym postuldtom pre cinnost Statneho Ustavu
v roku 2013 bude aj nadalej zabezpecovanie odborného
hodnotenia liekov a vykondvanie dohladu nad trhom
zdravotnickych pomocok a v oblasti humannej farmacie
v prospech obcéanov SR.

Z uvedeného vyplyvaju pre statny Ustav ulohy v oblasti



zabezpecenia ucinnych, bezpecnych a kvalitnych liekov
a zdravotnickych pomocok na trhu v SR, dalej posky-
tovanie informdcii o liekoch pre pacientov a odbornu
verejnost a vykondvanie trhového dohladu v zmysle
aktudlnych pravnych predpisov. Cinnost Statneho Usta-
vu sa musi aj nadalej zameriavat na ulohy vyplyvajlce
Statnemu Ustavu nielen z pravnych predpisov v Slovenskej
republike, ale aj z prdvnych predpisov prijatych na drovni
Eurdpskej Unie, ktoré su zavazné pre vsetky Clenskeé staty
EU.

Cinnost §tatneho Ustavu bude preto v nasledujicom
roku determinovana uvadzanim novych pravnych
predpisov do praxe, ako napr. v oblasti farmakovigi-
lancie, falSovanych liekov, informacii pre pacientoy,

internetového vydaja liekov, ktoré si nepochybne
vyziadaju  posilnenie  rozpoctu Statneho  Ustavu
a personalnych kapacit rovnako, ako je tomu aj vo vacsine
narodnych liekovych organizacii pésobiacich v Eurdpskej
anii.

Napriek nasej snahe o plnenie povinnosti v oblasti lieko-
vej politiky, vyplyvajucich Statnemu Ustavu z prislusnych
pravnych predpisov v Slovenskej republike a v Eurdpskej
Unii, ako aj v hladani vnatornych rezerv pri organizacii
prace, je evidentné, Ze narastajuce ulohy v jednotlivych
usekoch agendy nebude mozné v buducnosti plnohod-
notne vykonavat bez prehodnotenia zdrojov, ktoré ma
v sUcCasnosti Statny ustav pridelené na svoje cCinnosti
zo Statneho rozpoctu.
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PfgarmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného dradu a riaditel



POSOBNOST

OSOBNOST $tatneho Ustavu definuje § 129
Zakona €.362/2011Z.z.0liekoch azdravotnickych
poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov, ktory ako zakladné ulohy Statneho

Ustavu uvadza:

e zabezpecovanie cCinnosti spojenych s registraciou
humannych liekov,

e zabezpecovanie cCinnosti spojenych s registraciou,
evidenciou a bezpeénostou zdravotnickych pomé-
cok, ako i trhovym dohfadom nad zdravotnickymi
pomockami,

¢ hldsenie nezZiaducich Ucinkov liekov a schvalovanie
klinickych studii,

e vykonavanie kontrolnej a Standardizacnej labo-
ratdrnej cinnosti pri hodnoteni kvality, ucinnosti
a bezpecnosti liekov a lieciy,

e vykonavanie  funkcie  Statneho  inSpekcéného
organu v oblasti sprdvnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribu¢nej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, spravnej lekarenskej praxe,

e vyddvanie povoleni na zaobchddzanie s drogovymi
prekurzormi,

e priprava a vydavanie Slovenského farmaceutického
kdédexu a spolupraca na vydavani Eurépskeho lieko-
pisu,

e vykonavanie Statneho dozoru v oblasti reklamy
humannych liekov v printovych médidch, ostatnych
tlatovinach a na webovych strankach.

Medzindrodnad spolupraca

Medzi hlavné cinnosti Statneho Ustavu sa radi aj spolu-
praca so zahrani¢nymi institiciami v rdmci Rady Eurdpy,
s Eurdpskou liekopisnou komisiou, ako aj spolupraca
v rdmci eurdpskej siete farmaceutickych cinnosti v oblasti
kvality lie¢iv a ich monitoringu.

Statny Ustav udrziava a dalej rozvija bilateralne kontakty
s Eurdpskou komisiou a jednotlivymi liekovymi agentura-
mi EU, ktoré su predpokladom jeho efektivneho fungova-
nia ako prislusného orgdnu v SR.

Prostrednictvom Sekcie laboratdrnej kontroly je statny
Ustav zapojeny do eurdpskej siete OMCL, riadenej
EDQM, kde sa v oblasti hodnotenia kvality liekov a lieCiv
zUcastiuje medzindrodnych porovnavacich testov.

Implementacia Eurdpskeho liekopisu do narodnych pred-
pisov, Clenstvo v Eurdpskej liekopisnej komisii a aktivna
Gcast na projektoch EDQM v oblasti referenénych latok
prispieva tiez k uznavaniu Statneho uUstavu ako ndrodnej
insStitucie pre humannu farmdciu.

Medzindrodna spoluprdca v monitorovani neziaducich
ucinkov sa rozvija so Svetovou zdravotnickou organiza-
ciou. Statny ustav je aktivne zapojeny do projektu Inter-
national Drug Monitoring.

V oblasti spravnej vyrobnej praxe a za ucelom vzdjom-
ného uznavania vysledkov inSpekcii je Statny Ustav ak-
tivne zapojeny do ¢innosti PIC/S. Cinnost Sekcie inSpekcie
je tiez pravidelne preskimavand v rdmci dohody MRA
medzi Eurdpskou komisiou a Kanadou.

Statny Ustav je zapojeny do benchmarkingu organizo-
vaného Eurdpskou liekovou agentlrou a pravidelne sa
podrobuje jej externym medzindrodnym auditom, ktoré
posudzuju systémy a procesy jednotlivych liekovych
agentur s ciefom zabezpecit Standardni droven sluZieb
poskytovanych liekovymi agentirami v rdmci EU.

Dalia odborna ¢innost zamestnancov $tatneho
Ustavu

Zamestnanci Statneho Ustavu sa, okrem aktivnej Ucasti
na zasadnutiach prislusnych komisii, pracovnych skupin
a vyborov v ramci medzinarodnej spoluprace, zdcastriuju
aj ako prednasajuici domacich odbornych semindrov, kon-
ferencii, vykondavaju publika¢nd ¢innost a podielaju sa
na priprave pravnych predpisov, odbornych materidlov
urcenych pre odbornu a laickd verejnost. V roku 2012 sa
v spolupraci so Slovenskou asocidciou spolocnosti
v oblasti liekovej regulacie (SARAP) konali tri tematické
kurzy uréené odbornej verejnosti, ktorych odbornym ga-
rantom bol Statny Ustav. Zamestnanci Statneho Ustavu
odovzddvali svoje odborné vedomosti dalej aj v rdmci
internych Skoleni a seminarov, ktoré boli ur¢ené zamest-
nancom ostatnych oddeleni.



Poradné organy

Pri expertiznej ¢innosti v oblasti hodnotenia ucinnosti,
kvality a bezpecnosti liekov spolupracuje Statny Ustav
s odbornikmi z Farmaceutickej fakulty UK, Lekarskej fakul-
ty UK, Slovenskej zdravotnickej univerzity a s odbornikmi
v prislusnych medicinskych odboroch. Externi exper-
ti pb6sobia ako clenovia poradnych organov riaditela
Statneho Ustavu (Komisia pre lieky, Subkomisia pre
generické lieky, Komisia pre bezpecnost liekov, Lieko-
pisna komisia). Externi odbornici prispievaju k vypra-
covavaniu odbornych hodnotiacich sprav suvisiacich
s posudenim kvality, bezpecnosti a U¢innosti liekov. Rovna-
ko sa podielaju na tvorbe usmerneni a Standardnych
poziadaviek pri liekovej politike v ramci Uloh Statneho
Ustavu.

Statny uUstav tie? pravidelne komunikuje so stavovskymi
organizaciamiako Slovenskd lekarnicka komora, Slovenska
lekdrska komora a na pozvanie sa zucastnuje ich zasadani
a podla potreby spolupracuje aj s organizaciami pacientov.

Suvisiace pravne predpisy

Statny Ustav vykondva cinnosti v sulade s pravnymi

predpismi platnymi v SR a v sulade s eurdpskou kon-

cepciou vzajomného uznavania a harmonizacie. Okrem
vSeobecne zavaznych pravnych predpisov suvisiacich

s ¢innostou Statnych organizacii SR v oblasti personalnej,

financnej, dokumentacnej a komunikacnej a podobne, sa

Statny Ustav pri svojej Cinnosti riadi odbornymi pravnymi

predpismi, ktorych zdkladom su:

e Zikon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomaockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

e Zikon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a psychotro-
pnych latkach a pripravkoch,

e Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch $tatnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov,

e Zakon €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach
na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a dopl-
neni niektorych zakonov,

e Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001 Z. z. ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomacok in vitro (implementdcia eu-
répskej direktivy 98/79EC),

e Zikon €. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov po-
sudzovania zhody a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov,

e Zdakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame v zneni neskorsich
predpisov,

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

e Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
v zneni neskorsich predpisov,

e Zikon ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v Statnej sprave
v zneni neskorsich predpisov,

e Zakon ¢. 142/2000 Z. z. o metroldgii a o zmene a do-
plneni niektorych zakonoy,

e Zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a do-
plneni niektorych zdkonoy,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 433/2011 Z. z., ktorou sa ustanovu-

ju podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na kto-
rom sa vykondava klinické skusanie, o naleZitostiach
Ziadosti o jeho schvdlenie, Ziadosti o stanovisko k etike
klinického sku3ania a nalezitostiach tohto stanoviska,

e Vyhlaska MZ SR €. 333/2005 Z. z. o poziadavkach na
spravnu prax pripravy transfuznych liekov v zneni
Vyhlasky MZ SR ¢. 291/2011 Z.z.,

e Vyhlaska MZ SR €. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na
spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribuénu
prax,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 129/2012 Z. z., ktorou sa ustano-
vuju poziadavky na spravnu lekarensku prax,

e Vyhlaska MZ SR €. 523/2011 Z. z. o poziadavkach na
priestorové a materidlne vybavenie ocnych optik,

e Vyhlaska MZ SR €. 21/2012 Z. z., ktorou sa ustano-
vuju podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo
zdravotnickych pomocok, o spésobe zverejnenia in-
formacie o internetovom vydaji, o sposobe balenia
zasielky a jej prepravy a o sposobe reklamacie,

e Vyhlaska UNMS SR ¢. 210/2000 Z. z o meradlach
a metrologickej kontrole,

e Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001, ktorym sa ustano-
vuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro,

e Nariadenie vlady SR ¢. 570/2001 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomaocok (imple-
mentacia eurdpskej direktivy 90/385/EEC),

e Nariadenie vlady SR ¢. 572/2001 Z. z, ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomadcok v zneni neskorsich predpisov (implementa-
cia eurdpskej direktivy 93/42EEC),

Politika Statneho Ustavu

Hlavnym cielom politiky statneho Ustavu je zabezpedovat
dostupnost kvalitnych, bezpeénych a ucinnych liekov
a vykonavat ucinny trhovy dohlad nad zdravotnickymi
pomockami pre ob¢anov SR.

Principidlnym postuldtom efektivneho vykondvania
Cinnosti Statneho Ustavu a poskytovania sluzieb vy-
sokej kvality je implementdcia systémov manazérstva
kvality v sulade s platnymi ndrodnymi a medzindrodnymi
predpismi, odbornymi normami, normami manazérstva
kvality, ako i pravidlami etiky. Ich dodrZiavanim a neusta-
lym zlepSovanim chce Statny Ustav v ramci svojej p6sob-
nosti dosiahnut vSeobecnu spokojnost Sirokej laickej i od-
bornej verejnosti.
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SEKCIA

A SEKCII registracie sa posudzuju Ziadosti
o registracie liekov. Zakladnym materidlom je
dokumentacia o vysledkoch farmaceutického,

., farmakologického a klinického skusania.

Struktura dokumentdcie musi zodpovedat Standardu,

ktory je dohodnuty v ramci EU - tzv. Standardizovany

technicky dokument (CTD). Tento dokument pozostava

z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne udaje, SmPC,
PIL, texty vnutorného a vonkajsieho obalu lieku,

e Modul 3 pozostava z chemickych, farmaceutickych
a biologickych udajov, ktoré sa tykaju predovsetkym
vyroby a kontroly kvality lieku,

e Modul 4 obsahuje vysledky farmakologicko - toxiko-
logického skusania uskuto¢neného na laboratdérnych
zvieratach, hlavne vo vztahu k toxicite a mechanizmu
ucinku lieku,

e Modul 5 pozostava z informacii o klinickom skdsani
lieku — jeho Ucinnosti a bezpecnosti.

Pracovnici sekcie postupuju pri posudzovani Ziadosti
v zmysle platnych pravnych predpisov, ktora definuje
4 postupy registracii:

Centralizovany postup

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou liekovou
agenturou. Nezavislé posudky ku kvalite, bezpecnosti
a ucinnosti su vypracované “raportérom” a “koraporté-
rom” v ur€enych dvoch narodnych liekovych agentdrach
v dvoch ¢lenskych statoch EU. Vybor pre humanne
lieky vypracuje zdverecné stanovisko k registracii lieku a
predloZi ho Eurépskej komisii, ktora vyda rozhodnutie.

Postup registracie lieku narodnou procedurou

Principom postupu registracie lieku narodnou procedurou
je podanie Ziadosti o registraciu v ndrodnej agenture
v jedinom c¢lenskom State. V pripade schvalenia regis-
tracie vystavi agentura narodné rozhodnutie o registracii
lieku. To je platné iba v danom State.

Postup vzajomného uznavania

Ak je liek uz v niektorom z €lenskych $tatov EU registro-
vany, pre registraciu lieku v dalSich Statoch plati postup
vzajomného uznavania. Agentira v c¢lenskom State,
v ktorom je uZ liek zaregistrovany, aktualizuje svo-
ju hodnotiacu spravu a predloZzi ju clenskym statom,
v ktorych podal drZitel Ziadost o registraciu lieku. Agentury
dotknutych clenskych Statov mézu navrh hodnotiacej
spravy komentovat a vyziadat si doplnujice informacie.
Kone¢na hodnotiaca sprava je podkladom pre vy-
danie narodnych rozhodnuti o registracii v jednotlivych
dotknutych statoch.

Decentralizovany postup

Ak liek este nie je registrovany v Ziadnom z clenskych
Statov EU, Ziadatel o registraciu lieku poZiada jednu
z agentur clenskych S$tatov, v ktorom chce mat liek
registrovany, o vypracovanie navrhu hodnotiacej spravy.
Oslovena agentura navrh vypracuje a rozposle ho ostat-
nym dotknutym c¢lenskym Statom. Clenské S$taty mozu
navrh spravy komentovat a vyziadat si dalSie doplfiujice
informacie. Konec¢nd hodnotiaca sprava je podkladom
pre vydanie narodnych rozhodnuti o registracii v jednot-
livych dotknutych statoch.

Postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup
registrdcie lieku su z pohladu zodpovednosti prikone¢nom
schvéleni Ziadosti o registraciu narodnymi postupmi. Oba
postupy vSak vo fdze posudzovania Setria personalne
a finan¢né zdroje narodnych autorit, zrychluji a synchro-
nizuju registracné procesy v EU tym, Ze sa vypracuje len
jedna hodnotiaca sprava.

Sekciu registracie tvori:

Oddelenie prijmu a administrativnej podpory
e QOddelenie registracie liekov
e Oddelenie posudzovania kvality liekov

Oddelenie prijmu a administrativnej pod-
pory

Zakladné Cinnosti oddelenia zabezpecuju vsetky vstupné,
podporné administrativne, evidencné a distribu¢né pro-



cesy pre sekciu registracie:

e prijem Ziadosti tykajucich sa liekov,

e nahravanie a technickd validacia registracnej doku-
mentacie v elektronickej forme,

e kontrola kompletnosti dokumentacie pri vSetkych ty-
poch Ziadosti,

e archivacia a sprava registracnych dokumentacii a
rozhodnuti,
spravoplatfiovanie rozhodnuti,
uchovdvanie a spravovanie zloziek liekov,
evidencia splnomocneni zdstupcov farmaceutickych
spoloc¢nosti.

Na oddeleni bolo v roku 2012 prijatych 9 403 Ziadosti su-
visiacich s registraciou novych liekov, ako aj so zmenami,
predlzenim a prevodmi v registracidch liekov, ktoré su uz
v SR registrované.

Tabulka 1: Pocet prijatych a vybavenych Ziadosti v rokoch
2010-2012

Rok

2010 7427 8710
2011 8726 8769
2012 9403 8899

V priebehu roka sa na oddeleni aktivne prijimala
a spracovdvala dokumentdcia v eCTD formdate. Je to
Standardizovany format dokumentacie, ktord je pred-
kladand farmaceutickymi spolo¢nostami regulacnym
agenturam. V tomto formate bolo za rok 2012 prijatych
7 175 Ziadosti, ktoré sa tykali 3 593 registracnych cisel
a 739 Ziadatelow.

Format eCTD sa zacal oficialne pouzivat od 1.6.2012. Jeho
spusteniu predchadzala pilotna faza projektu (spustena
eSte v roku 2011), pocas ktorej boli identifikované
a nasledne odstranené najcastejSie chyby zaznamenané
v procese poddvania Ziadosti.

Daldou zmenou, ktord ovplyvnila pracu zamestnancov
oddelenia bola novela zdkona o spravnych poplat-
koch. Prvého oktébra 2012 nadobudol Ucinnost Zakon
¢. 286/2012 Z. z., ktorym sa meni zakon ¢&. 145/1995
Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich pred-
pisov. Zdkon meni a dopliia poplatky za Ziadosti o nové
registracie, zmeny, prevod a predlZzenie v registracidch
uz registrovanych liekov. Na zdklade uvedenych zmien
boli nové poplatky upravené v elektronickom systéme
eZiadost, v ktorom si Ziadatelia generuju variabilny sym-
bol potrebny pre platbu za realizované sluzby.

Ku koncu roka sa zacala v testovacej faze validovat a
spracovavat aj elektronickd dokumentacia vo formate

NeeS (Non-eCTD electronic Submission), v ktorej bude
taktieZ mozné predkladat pozadovanu dokumentéciu.

Oddelenie registracie liekov

Procedury EU

Cinnost v oblasti procedur EU bola prioritne zamerand
na vybavovanie Ziadosti podanych postupom vzdjom-

ného uzndvania alebo decentralizovanym postupom,
so Standardnymi aktivitami v Ulohe dotknutého ¢lenského
stdtu (CMS) a so zodpovednymi procesmi v Ulohe
referencného ¢lenského statu (RMS).

Medzi zakladné Cinnosti oddelenia patria:

e koordinovanie Ziadosti o registracie,
predlzenia a prevody v Ulohe RMS a CMS,

e posudzovanie nazvov liekov a kontrola spravnosti
prekladov SmPC, PIL a oznacdovania obalov liekov
registrovanych centralizovanou procedurou,

e spolupracas Eurdépskou liekovou agenturou pririeseni
arbitraznych procedur a v ramci spravodajskych ak-
tivit (v ulohe raportérov) v odbornych vyboroch
(CHMP, HMPC),

e metodické usmernenie Ziadatelov pri
upravenych postupov a poZiadaviek.

zmeny,

zavadzani

Slovenska republika vystupuje ako RMS v pripade hod-
notenia liekov s nasledujucimi lie¢ivami:

Tabulka 2: Lieciva, v ktorych vystupuje SR ako RMS
ambroxol
aktivne uhlie
atomoxetin
atorvastatin
bisoprolol
donepezil
entakapdn
fludeoxyglukdza (18F)
glimepirid
jodid draselny

N R U R, NN NN P NN R

kyselina acetylsalicylova
kvetiapin 10
lacidipin

latanoprost

metformin

2
1
2
metformin + glibenklamid 2
metylprednizolén 2

3

mirtazapin

rivastigmin 14
ropinirol 18
rosuvastatin 7
sildenafil 12
solifenacin 4

sumatriptan

terbinafin 1
tiaprid 1
valsartan 12
ziprasidon 4



Tabulka 3: Ziadosti, v ktorych vystupuje SR ako RMS

Typ ziadosti Prijaté 2012 Vybavené 2012

DCP registracie 4 2
MRP registracie 15 10
Predizenia

Prevody

Zmeny typu Il 11 11
Zmeny typu IA 21 23
Zmeny typu IB 48 40
Notifikacia 61(3) 1

ZruSenie 0 0
SPOLU 108 95

Tabulka 4: Ziadosti, v ktorych vystupuje SR ako CMS

Typ ziadosti Prijaté 2012 Vybavené 2012

DCP registracie 434 528
MRP registracie 73 96
Predizenia 542 222
Prevody 116 116
Zmeny typu ll 478 625
Zmeny typu IA 1795 1708
Zmeny typu IB 1828 1642
Notifikicia 61(3) 81 54
ZruSenie 407 389
SPOLU 5754 5380

Narodné registracie

Cinnost oddelenia bola zamerana na vybavovanie Ziadosti
o narodné registracie liekov,

* koordinovanie Ziadosti o registracie, zmeny,
predlZenia a prevody registracii,
e metodické usmernenie Ziadatelov pri zavadzani

upravenych postupov a poZiadaviek a pri implemen-
tacii Nariadenia o zmenach,

e vypracovavanie poZiadaviek na Upravu a aktualizaciu-
databazy VIS Lieky.

Tabulka 5: Ziadosti vybavované narodnou procedurou

Typ Ziadosti Prijaté 2012 Vybavené 2012

Registracie 44 74
Predizenia 61 73
Prevody 119 82
Zmeny typu Il 788 666
Zmeny typu IA 1285 1241
Zmeny typu IB 1005 912
Notifikacia 61(3) 107 119
ZruSenie 132 130
SPOLU 3541 3297

VYROCNA SPRAVA

Oddelenie posudzovania kvality liekov

Odborni zamestnanci vypracovali expertné posudky na
kvalitu lieku k Ziadostiam o registraciu lieku a zmenu
v registracii lieku vybavovanymi narodnou procedurou,
procedurou MRP a procedurou DCP.

Tabulka 6: Pocet vypracovanych expertnych posudkov
k Modulu 3

Typ Ziadosti Narodna RMS CMS
procedura procedura procedura
58 3 3

Registracie

Zmena typu IA 448 5
Zmena typu IB 660 19
Zmena typu Il 210 10
RUP 11

Rozhodnutia o registracii novych liekov v roku 2012

V roku 2012 bolo vydanych 596 rozhodnuti o registracii
lieku. Z tohto poctu bol pri 507 liekoch urceny vydaj lie-
kov na lekarsky predpis, 34 liekov bolo uréenych na le-
karsky predpis s obmedzenim predpisovania, 12 liekov
viazanych na osobitné tlacivo so Sikmym modrym pruhom
a zvysnych 46 liekov sa v lekarriach bude vydavat bez le-
karskeho predpisu.

Graf 1: Rozhodnutia o registraciach novych liekov v roku 2012
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SEKCIA

LAVNOU ¢innostou pracovnikov sekcie je zber,
analyza a vyhodnocovanie neZiaducich ucinkov
zaznamenanych z hlaseni zdravotnickych
pracovnikov a pacientov v SR, ale aj v ramci EU,
hodnotenie rizik vybranych lieCiv v ramci delby prace
medziliekovymiagentdramiEU avéasné vypracovavanie
odbornych stanovisk pre posudzovanie klinickych studii

v radmci SR.

Bezpecnost liekov — farmakovigilancia

Oblast farmakovigilancie zahfna aktivity zamerané na
ziskavanie informacii o podozreniach na neziaduce Ucinky,
posudzovanie rizik spojenych s uzivanim liekov, posudzo-
vanie podmienok, za ktorych sa lieky m6zu pouzivat a ko-
munikaciu rizik s odbornou a laickou verejnostou.

Od 1.9.2012 vstupila do platnosti novela Zakona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach,
ktorou sa implementovala Smernica ¢. 2010/84/EU
o farmakovigilancii. Okrem velkych zmien v poZiadavkach
pre farmaceutické spoloénosti doslo k velkej zmene
v povinnostiach a kompetenciach Statnych organov.
Tato nova situdcia si vyZaduje vyznamné prispésobenie
¢innosti farmaceutickych spolo¢nosti, ako aj v narodnych
liekovych agenturach. Jednotlivé zmeny sa implemen-
tuju postupne, pricom bolo uréenych niekolko prechod-
nych obdobi. O¢akdva sa, Zze po Uplnom zavedeni nového
systému farmakovigilancie sa odstrani duplicitna praca,
zjednodusia niektoré postupy a zvysi sa bezpecnost pa-
cientov uZivajucich lieky.

Ako sucast pripravy na zavedenie novych postupov pri-
pravili pracovnici sekcie ré6zne materidly a pokyny pre
drzitelov, ktoré su zverejnené na internetovej stranke
Statneho ustavu. Nové povinnosti boli prezentované aj
formou prednaskovej ¢innosti.

Od jula 2012 vznikol pri Eurdpske;j liekovej agenture novy
Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC). Clenom tohto

vyboru je aj zastupca sekcie.

Tabulka 7: Prehlad Cinnosti sekcie v oblasti farmakovigi-
lancie v roku 2012

Stanoviska k prvym predizeniam registracii 33
Posudenie zmien Il. typu v SPC a PIL 155
Posudenie priamej komunikacie so 37
zdravotnickymi pracovnikmi

Posudenie systémov farmakovigilancie u 11
drzitelov

Ziadosti o postdenie kvality lieku na podklade 6 liekov
hlasenia neziaducich ucinkov

Posudenie zatriedenia liekov podla sposobu 9
vydaja

Ziadosti o informécie o bezpecnosti liekov 86
z krajin EU a oznamenia ¢lenskych $tatov EU
Posudenie materidlov, ktoré su podmienkou 12
registracie

Pocet dohdd o elektronickej vymene hlaseni 125
s drzitel'mi registracnych rozhodnuti

Zasadanie Komisie pre bezpecnost liekov 3

Ucast na zasadani Pharmacovigilance Working 12
Party alebo PRAC

Ziadosti o schvélenie materidlov pozadovanych = 30 liekov
ako podmienka registracie
Pisomné materialy s pokynmi pre drZitelov, 15

odbornu a laickd verejnost

Slovensko sa stalo referencnym clenskym statom pre
posudenie novych signdlov (novych doteraz nepoznanych
informacii o bezpecnosti lieciv) pre lieky s obsahom tych-
to lie€iv alebo kombinacii lieciv:



Tabulka 8: SR ako RMS pre posudenie novych signalov
atenolol + chldrtalidon
butylskopolamin
cinchokain + galan bizmutity + karboxyceluléza
karteolol

cholekalciferol + uhli¢itan vapenaty + oxid horecnaty +
oxid zino¢naty + oxid mednaty + siran manganaty + borax

cinolazepam

dexbréomfenylamin + pseudoefedrin

dimetindén + fenylefrin

erytromycin + tretinoin

erytromycin + izotretinoin

felodipin

glykozaminglukan polysulfat + kyselina salicylova + extrakt
z nadobliciek

lomustin

metamizol + kofein + drotaverin

azoximér bromid

spirapril

terbinafin
V roku 2012 dostal Statny ustav 966 hlaseni podozreni

na neZiaduce ucinky liekov. Z toho bolo 408 (42,3 %)
zavainych a 38 (3,9 %) umrti.

VYROCNA SPRAVA

Farmaceutické firmy poslali 305 (31,6 %) hldseni, zdravot-
nicki pracovnici 644 (66,7 %) hlaseni a laici (pacient, rodic)
17 (1,8 %). 362 hlaseni sa tykalo muzov a 572 hlaseni Zien.

Na r6zne vakciny prislo 203 hldseni, ¢o predstavuje 21 %
zo vsSetkych hldseni. Z toho bolo 53 (28,1 %) zavaznych,
149 (73,4 %) nezadvaznych a jedno (0,5 %) umrtie.

V prehlade st uvedené hlasenia, ktoré spifiaji minimalne
definované kritérid, bez ohladu na mozny kauzalny vztah
medzi liekom a reakciou. Zaslanie hlasenia eSte nezna-
mena, Ze reakcia bola vyvolana liekom. Zoznam hlaseni
podozreni na neZiaduci Uc¢inok nie je register poskodeni
zdravia vyvolanych liekom. Nie je to ani informacia
o rizikdch daného lieku. Prehlad slizi na informovanie
verejnost o ¢innosti $tatneho Ustavu v oblasti monitoro-
vania bezpecnosti liekov.

Tabulka 9: SUKL ako referenény $tat pre hodnotenie rizik lie¢iv

liecivo (INN) Alokovany P-RMS / | Zaciatok Stav procedury v roku
Cislo procedury hodnotenia 2012

karteolol SK/H/ 5.9.2011
PSUR/0002/002

atenolol + chlértalidon SK/H/ 27.1.2012
PSUR/0003/002

granisetrén SK/H/ 28.5.2012
PSUR/0004/002

terbinafin SK/H/ 28.4.2011
PSUR/0005/001

felodipin SK/H/ 2.5.2011
PSUR/0006/002

lomustin SK/H/ 27.6.2011
PSUR/0007/001

spirapril SK/H/ 29.6.2011
PSUR/0008/002

granisetron a riziko
predlzenia QT intervalu

Zaverec€nad sprava +
schvaleny text CSP
procedura ukoncena 16.3.2012

procedura hodnotenia
prebieha

procedura hodnotenia
prebieha

procedura ukoncena 11.6.2012
dalSia procedura

planovana na rok 2013

procedura ukoncena 12.06.2012

dalsia procedura
planovana na rok 2016

Slovensko predlozilo Request for PRAC advice: kedZe drzitel ukoncil registraciu lieku
s obsahom granisetrénu na Slovensku, proceduru hodnotenia prebralo Dansko.
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Tabulka 10: SR Prehlad hlaseni v rokoch 2006 - 2012

Vakciny spolu

pocet Zavainé

2006 873 199 565
2007 1208 255 640
2008 852 292 692
2009 1023 286 889
2010 1053 382 971
2011 1030 432 755
2012 966 520 764
Tabulka 11: Mest3, z ktorych prislo v roku 2012 najviac
hlaseni

Bratislava 225

Malacky 51

Kosice 47

Zilina 36

Poprad 24

Ziar n/Hronom 23

Liptovsky Mikulas 18

Nitra 17

Dunajska Streda 13

Vranov n/Toplou 13

Rimavska Sobota 11

Banska Bystrica 11

Kysucké Nové Mesto 9

Trencin 8

Bojnice 8

Kralovsky Chlmec 7

Piestany 7

Dolny Kubin 7

Presov 7

Prievidza 7

Klinické skusanie liekov a spravna klinicka
prax

V posobnosti Statneho Ustavu pre kontrolu liediv
je schvalovanie Ziadosti o klinické skusanie liekov
a dohlad nad vykonavanim klinického skusania,
vratane spoluprdce v oblasti eurdpskej databdzy
klinického skusania EudraCT. Tieto Ulohy sa plnia v spo-
luprdci s externymi posudzovatelmi a Komisiou pre lieky.

Klinické $tudie novych vyvijanych liekov maju dokazat
ich  Ulinnost pri liecbe konkrétneho ochorenia
a odkryt moiné rizika, ktoré liecba prindsa pre pa-
cientov. Pri ich vykonavani sa musia dodrziavat prisne

pocet zavainé
294 14 308 35
520 48 568 43
121 39 160 25
102 32 134 35
55 27 82 30
224 51 275 71
90 112 202 54

Tabulka 12: Pocty hlaseni v roku 2012 zaslané odbornikmi

Odbornost

internista-nemocnica 105
dermatolég-ambulancia 96
vSeobecny lekar pre deti 86
pneumolég-nemocnica 75
kardiolég-ambulancia 47
internista-ambulancia 27
diabetolég-ambulancia 24
dermatolég-nemocnica 23
vSeobecny lekar pre dospelych 22
laik, pacient, rodic¢ 18
pneumolég-ambulancia 14
gastroenterolég-ambulancia 13
pediater-nemocnica 11
reumatolég-nemocnica 9
psychiater-ambulancia 9
angioldg-ambulancia 9
imunoldég-ambulancia 7
RTG-nemocnica 7
oftalmolég-ambulancia 7

poZiadavky na kvalitu vyskumnej prace, ktoré si zname
ako spravna klinickd prax. Dohlad nad vykondvanim
klinického skusSania patri tiez do ndplne prace Sekcie
bezpecnosti liekov a klinického skusania. Od zaciatku
roka sa v tejto oblasti aplikovali nové poziadavky, ktoré
stanovil zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach.

V roku 2012 boli vykonané 4 inSpekcie v zdravotnickych
zariadeniach, v ktorych sa vykonavali klinické skudsania.
Komisia pre lieky ako poradny orgdn riaditela statneho
Ustavu zasadala v roku 2012 desatkrat.



Tabulka 13: Zameranie klinického skidsania - najcastejsie
ochorenia

Nadory 25
Diabetes mellitus 12

Reumatické ochorenia 10

[EEY
o

Bronchidlna astma

Chronicka obstrukéna choroba pltc
Crohnova choroba

Ulcerdzna kolitida

Depresia

Parkinsonova choroba
Dyslipidémia

Schizofrénia

Korondrny syndrom
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Zdravi dobrovolnici
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Tabulka 14: Cinnost sekcie v oblasti klinického skdsania
v roku 2012

Aktivity oddelenia 2012

Ziadost o schvalenie klinického skusania 129
Schvalenie klinického skusania 149
Namietky/zamietnutie klinického skdsania 6
Ziadost o schvalenie dodatku protokolu 496
Ziadost/ozndmenie zmien v Brozlre pre 600
skusajluceho

Ziadost o schvalenie nového centra 88
Dodanie suhlasu etickej komisie 180
Ozndmenie zaciatku klinického skusania 100
Ozndmenie ukoncenia klinického skusania 304

Roc¢né hlasenie o priebehu klinickych studii 692
Hlasenie neZiaducej udalosti zo slovenskych 124
pracovisk

Iné 2144
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Graf 3: Klinické skdsania v roku 2012
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Odbornej verejnosti boli odprezentované noveé postupy su-
visiace s implementaciou eurépskych pravnych predpisov,
ktoré vstupili do platnosti v juli 2012.

Jeden z tematickych kurzov SARAB ktoré sa konali v roku
2012, bol venovany farmakovigilancii. Na snimke zastupco-
via statneho dstavu, Eurdpskej liekovej agentury a SARAPu.
Sprava: RNDr. Tatiana Magalova (SUKL), PharmDr. Peter
Potucek, MSc. (SARAP), Mgr. Andrej Sege¢ (EMA), Ing.
Yvonna Zittianova (SARAP) a PharmDr. Michaela Paldgyi,
PhD. (SARAP).
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EKCIA zdravotnickych pomocok je prislusSnym

orgdanom (Competent Authority) pre zdravotnicke

pomocky v Slovenskej republike. Hlavnou ulohou

pracovnikov sekcie je zabezpedenie registracie/
evidencie zdravotnickych pomocok, monitorovanie
nehod, poruch a zlyhani v ramci systému vigilancie
zdravotnickych pomécok a dohlad nad trhom so
zdravotnickymi pomockami.

Registracia a evidencia zdravotnickych
pomocok

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s registraciou a eviden-

ciou zdravotnickych pomécok patria:

e registracia vyrobcov zdravotnickych pomaocok alebo
splnomocnencov so sidlom v Slovenskej republike,

e registracia zdravotnickych pomdcok, aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomécok a di-
agnostickych zdravotnickych pomécok in vitro od
vyrobcov alebo splnomocnencov so sidlom v Sloven-
skej republike,

e evidencia vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sid-
lom v inom ¢lenskom State a zdravotnickych pomo-
cok triedy lla, llb a lll,

e pridelovanie kddov, vedenie, kontrola a aktualizacia
databdzy zdravotnickych pomocok, vyrobcov a kddov,

e predlZovanie  platnosti registracii,  evidencii
a pridelenych kdédov na zaklade novych ES certifika-
tov,

e rozSirovanie poctu registrovanych/ evidovanych zdra-
votnickych pomécok a zmena nazvu vyrobcu alebo
Ziadatela,

e sprava eurdpskej databanky EUDAMED.

V roku 2012 bol zaznamenany pokles poctu pridelenych
a aktualizovanych kdédov z 6725 na 5309, ¢o je percen-
tudlny pokles oproti roku 2011 o0 21%.

Pracovnici sekcie vyuZivaju pri svojej praci databdazu
registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomécok,
ktorej vyhladavacia modifikacia je zverejnend na inter-
netovej strdnke Statneho Ustavu a je tak dostupna Sirokej
verejnosti. Databaza je aktualizovand tyzdenne. Mesacne

sa na internetovej stranke Statneho Ustavu zverejiuje
celkova databaza vo formate .xls, do ktorej boli doplnené
triedy zdravotnickych pomocok.

Pracovnici Sekcie spravuju za SR udaje v eurdpskej da-
tabanke EUDAMED, kde bolo v priebehu roka 2012
vloZenych 122 vyrobcov so sidlom v SR, 566 zdravotnick-
ych pomécok, 8 splnomocnencov, 18 vyrobcov, ktori maju
v SR svojich splnomocnencov a 50 zdravotnickych pomé-
cok od tychto vyrobcov so sidlom mimo EU. Databaza
EUDAMED bola vytvorena na eurdpskej uUrovni s ciefom
posilnit dohlad nad trhom a transparentnostou v oblasti
zdravotnickych pomécok. Databdza umoznuje prislusnym
organom clenskych Statov rychly pristup k informdaciam
o zdravotnickych pomdckach, ich vyrobcoch a splnomoc-
nenych zastupcoch, ES certifikatoch a informaciach suvi-
siacich s pouzivanim zdravotnickych pomdécok v praxi.

Sekcia zdravotnickych pomdcok spolupracuje s Minister-
stvom zdravotnictva SR v procese kategorizacie zdravot-
nickych pomécok a Specidlneho zdravotnickeho materia-
lu.

Bezpecnost zdravotnickych pomdcok

Medzi zakladné ¢innosti suvisiace s bezpecnostou zdra-
votnickych pomécok patri spracovavanie hléseni od
vyrobcov, partnerskych liekovych agentur v ramci EU,
distributorov, nemocnic, nemocniénych lekarni a lekarov
o nehodach, poruchdch a zlyhaniach zdravotnickych
pomobcok a sledovanie vykonu napravnych opatreni zo
strany vyrobcov.

V SR sa ziskané informacie vyuzivaju pri rieSeni hlaseni
nehod, poruch alebo zlyhani zdravotnickych pomo-
cok pouzivanych na trhu a slUzia ako zdroj informdcii
prislusnym organom a zdravotnickym zariadeniam -
Ministerstvu zdravotnictva SR, zdravotnym poistovniam,
lekdrnam, vydajniam zdravotnickych pomocok, zdravot-
nickym zariadeniam, pripadne priamo pacientom.

Pocet vSetkych hldseni nehdd, poridch a zlyhani opro-
ti roku 2011 mierne stupol z 845 na 985, z toho 363
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Graf 4: Prehlad kodov pridelenych zdravotnickych poméckam v rokoch 2010 -
2012
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Graf 5: Prehlad nehdd, portch a zlyhani v rokoch 2010 - 2012
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zdravotnickychpomocokbolopodlahldsenipouzivanychaj
v SR, o predstavuje 37 %.

V priebehu roka 2011 boli prijaté 4 ozndmenia o zadati
klinického skusania zdravotnickych pomocok, ktorych
povolovanie je koordinované so Sekciou bezpecnosti lie-
kov a klinického skusania. Vsetky 4 klinické skdsania boli
povolené.

Tabulka 15: Cinnost sekcie v roku 2012
Cinnosti sekcie

Pracovnici sekcie pokracovali v medzindrodnej spolupraci
pri rieSeni kvalifikacie a klasifikdcie hrani¢nych vyrob-
kov, kde za Slovensku republiku odpovedali na otazky
tykajuce sa 33 hrani¢nych vyrobkov. Pracovnici sekcie
rieSili mnoZstvo podnetov v rdmci reaktivneho trhového
dohladu.

2012

Pocet Ziadosti o registraciu/ evidenciu zdravotnickych pomécok 1425
Nové pridelené kédy 1583
Aktualizované kody 5309
Pocet hlaseni nehdd, poruch a zlyhani 985
Pocet hlaseni nehdd, poruch a zlyhani zdravotnickych pomdcok spristupnenych na trhu v SR 363
Hrani¢né vyrobky — rieSenie 33

Oznamenie o zacati klinického skusania zdravotnickych pomdcok

Povolené klinické skusanie zdravotnickych pomocok
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RAMCI svojich pracovnych ¢&innosti vykonavaj
inSpektori pravidelné kontroly vo vyssSie
spominanych zariadeniach. Ide o tieto typy

inSpekcii:
Vstupna inSpekcia

Vykondva sa na Ziadost za ucelom vydania posudku na
materiadlne a priestorové vybavenie Ziadatela o povolenie
na vyrobu liekov, velkodistribuciu liekov, pripravu trans-
fuznych liekov a postytovanie lekdrenskej starostlivosti.

Priebezna inSpekcia

Planovana inSpekcia vykonavana za ucelom kontroly
dodrziavania zdsad spravnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribu¢nej praxe, spravnej praxe pripravy trans-
fuznych liekov a spravnej lekdrenskej praxe, pricom
inSpektori sa zameriavaju na kontrolu v zavislosti od

urcitych kritérii (napr. obdobie od poslednej kontroly).

Naslednad inSpekcia

Vykondva sa za Ucelom kontroly plnenia ndpravnych
opatreni, ktoré boli vydané v reakcii na zistené ne-
dostatky pri priebeznej inSpekcii.

Cielend inSpekcia

Vykondva sa v reakcii na ohlasené staznosti a podnety,
pri stahovani lieku z trhu, moznom ohrozeni verejného
zdravia, na vyZiadanie organov $tatnej spravy alebo pri
podozreni na zaobchdadzanie s liekmi bez povolenia. Pri
cielenej inSpekcii je kontrola zamerana len na urcity
postup alebo proces. Na rozdiel od ostatnych typov
inSpekcii sa tato vo vacsine pripadov vykondva ako ne-
ohlasend inSpekcia, t. j. bez predinSpekéného kontaktu
so subjektom.

Sekciu tvori:

e Oddelenie sprdvnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribu¢nej praxe a spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov,

e (Oddelenie spravnej lekarenskej praxe,

e Oddelenie kontroly kvality liekov na trhu.

Oddelenie spravnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribuénej praxe a spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov

Medzi hlavné ¢innosti oddelenia patria:

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

e vykondvanie priebeinych inspekcii zameranych na
kontrolu dodrzZiavania zasad spravnej vyrobnej praxe,
spravnej velkodistribu¢nej praxe a spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov,

e vykondvanie cielenych inSpekcii u vyrobcov, distribu-
torov a v transfuziologickych zariadeniach,

e vykondavanie naslednych inSpekcii u vyrobcov, dis-
tribUtorov a v transfuziologickych zariadeniach,

e posudzovanie vyrobnej Casti v Ziadostiach o regis-
traciu liekov a Ziadostiach o zmenu v registraciach
liekov,

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

Pracovnici oddelenia vykonali v roku 2012 celkovo 103
inSpekcii. Z tohto poctu bolo 29 inspekcii vykonanych u
vyrobcov liekov sidliacich v Slovenskej republike a 4 u
vyrobcov liekov v tretich krajindch. Zaroven bola vyko-
nand kontrolna cinnost u 48 velkodistributorov liekov
a v 22 transfuziologickych zariadeniach.

Graf 6: Prehlad inSpek¢énych Einnosti v jednotlivych typoch zariadeni v rokoch
2010-2012
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Tabulka 16: Prehlad vykonanych inSpekci v roku 2012

VYROCNA SPRAVA

Typy inspekcii Vyroba Tuzemsko Vyroba Zahranicie Transfuzmlogla

Vstupné

Priebezné 21 4
Cielené 0 0
Nasledné 1 0

25 16
1
0 1

Tabulka 17: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii v roku 2012

Vystupné dokumenty Vyrobcovia Distributori Transfuziologické
zariadenia

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
Posudky v zmysle zdkona ¢. 139/1998 7. z.
Stanoviskd v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z. z. 4

Osvedcenia o spravnej vyrobnej praxi 31

Osvedcenia o spravnej distribucnej praxi

Osvedcenia o spravnej praxi pripravy transfuznych
liekov

Spravy z inSpekcii 26

Vykonané boli tiez 2 inSpekcie zamerané na kontrolu
¢innosti spoloc¢nosti Modra Planéta, s.r.o. pri vykone
zberu liekov z lekarni v mestach Bratislava a Liptovsky
Mikulas.

Modrd planéta, s.r.o vykonava zber a likvidaciu liekov
a niektorych zdravotnickych pomocok, ktoré su vyz-
bierané lekarnami od obyvatelstva. V roku 2012 bolo
vyzbieranych 60 077 kg nespotrebovanych liekov. Ten-
to Udaj zahffa mnoZstvo odpadu vyzbieraného pocas
jarného zberu, do ktorého bolo zapojenych vsetkych
2 046 lekarni na Slovensku a zaroven udaje z jesenného
zberu, ktorého sa zucastnilo 231 lekarni, vybranych na
zaklade vyzbieraného mnoistva odpadu v predchadza-
jucom obdobi. MnoZstvo nespotrebovanych liekov
predstavuje v priemere 29,36 kg na jednu lekdren.

Dovodom obmedzenia jesenného zberu bol nedostatok
financnych prostriedkov uréenych na pokrytie faktur za
likvidaciu liekov. Preto je Udaj o mnoZstve vyzbieranych
nespotrebovanych liekov v roku 2012 nizsi v porovnani
s predchddzajucimi obdobiami. Vo vSeobecnosti ale
mozno povedat, Ze mnozstvo nespotrebovanych liekov
kazdoroéne narastd, a tym padom narastaju aj naklady
na ich likvidaciu.

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe

Oddelenie vykonava inspekénu Einnost, ktora je zam-
erand na kontrolu zariadeni poskytujucich lekarensku
starostlivost, ako aj odber vzoriek a kontrolno-ana-
lytickd cinnost lekarenskych zariadeni v jednotlivych
okresoch Slovenska. Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
ma 5 kontrolnych_laboratorii v mestach Bratislava,
Topol¢any, Zvolen, Zilina, KoSice.

7
21

12
44 20

V roku 2012 vykonali inSpektori kontrolnych laboratérii
1 065 insSpekcii, pri ktorych bolo odobranych 1 459 vzo-
riek.

Graf 7: Prehlfad inSpekénych cinnosti vykonanych v lekariach
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Tabulka 18: InSpekéna ¢innost Oddelenia spravnej lekarenskej praxe v jednotlivych regiénoch Slovenska v roku 2012

_ KL Bratislava KL Topolcany KL Zvolen KL Zilina

Verejné lekdrne 154

Pobocky verejnych 11 11
lekarni

Nemocniéné 6 3
lekarne

Vydajne ZP 17

Oc¢né optiky 21 8
Distributori

Zachranné sluzby 2

Iné zdravotnicke 1
zariadenia
Iné nezdravotnicke 1
zariadenia

Na zdklade vykonanych inSpekcii boli definované

najcastejSie nedostatky, medzi ktoré patria:

e chybajluce povolenia na zaobchadzanie s urcenymi
|atkami,
neuplnd zriadovacia dokumentdcia,
neuplnd zdznamovd dokumentacia,
nerealizuje sa priprava Cistenej vody, nedodrziava sa
interval kontroly Cistenej vody,

e problém nevyhovujucej kvality cCistenej vody sa
neriesi ihned, nevyhovujlca voda sa pouziva pri pri-
prave liekov aj nadalej,

e nedostatky pri vykonavani a evidencii vstupnej kon-
troly lie€iv a pomocnych latok,

e nedodrZiava sa interval metrologického overovania
vah a zavazi,

e nedodrziavanie skladovacich podmienok
najma v letnych mesiacoch,

e nie sU kalibrované teplomery s vlhkomermi vo
vsetkych priestoroch, kde sa uskladfuju lieky a zdra-
votnicke pomacky,
nepouZivaju sa identifikacné karty zamestnancoyv,
nie su vykonané zmeny v povoleni na omamné a psy-
chotropné latky a urcené latky pri zmene odborného
zastupcu a pri vydani nového povolenia v désledku
zmeny pravneho subjektu.

liekov,

Cielené inSpekcie boli vykondvané na zéklade:

* potziadaviek SUKL - Referatu drogovych prekurzorov
v sucinnosti s Uradom krimindlnej policie,

e podnetov od pacientov a ob¢anov, resp. pravnickych
0s0b,
podnetov zo Slovenskej lekarnickej komory,
podnetov podanych obCanmi na samospravny kraj
a na Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou,

e ulekdrov na zaklade podnetov z lekarni.

Najcastejsie boli podané navrhy na zacatie spravneho ko-

nania za nasledujlce nedostatky:

e nedodrzanie zdkona ¢. 362/2011 Z. z. - drzitel povole-
nia neprevadzkuje lekaren podlfa tohto zakona,

e chybajuce Osobitné povolenie SUKL na zaobchdadza-
nie s drogovymi prekurzormi,

e nevykonanie zmeny v povoleni na zaobchdadza-

17

12

20 10
2 2
14 18
7 S
5 38

nie s OPL vydanom MZ SR a v osobitnom povoleni
na urcené latky pri zmene odborného zastupcu,
nezabezpecenie vydaja zakladného sortimentu liekov
a zdravotnickych pomocok do 24 hod.,

nebola zasland kazdorocnd evidencia farmaceutovi
samospravneho kraja o spotrebe liekov obsahujtcich
omamné a psychotropné latky,

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

vydaj liekov na lekdrsky predpis — farmaceutickymi
laborantkami,

nesprdvne uchovavanie liekov za znizenej teploty —
vakciny,

vydaj nespravneho lieku.

Graf: Podiel zinSpektovanych subjektov v roku 2012
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Tabulka 19: Prehlad inSpekénej ¢innosti Oddelenia spravnej lekarenskej praxe v roku 2012

zdravotnicke zariadenia

Verejné lekarne Vstupné inspekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z., ¢. 139/98 Z. z., ¢. 331/05 Z. z. 366
Priebezné inSpekcie 413
Pobocky verejnych lekdrni Vstupné inspekcie - zdkon ¢. 362/11 Z. z., ¢. 139/98 Z. z., ¢. 331/05 Z. z. 20
Priebezné inSpekcie 49
Verejné lekdrne a pobocky verejnych = Cielené inSpekcie 25
lekarni Odber vzoriek 1261
Nemocniéné lekdrne Vstupné inspekcie - zdkon ¢. 362/11 Z. z., ¢. 139/98 Z. z., ¢. 331/05 Z. z. 2
PriebeZzné inSpekcie 11
Cielené inspekcie 1
Odber vzoriek 55
Vydajne zdravotnickych pomécok Vstupné in$pekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z. 29
Priebezné inSpekcie 32
Cielené inspekcie 2
Oc¢né optiky Vstupné inspekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z. 52
Iné zdravotnicke zariadenia Vstupné inspekcie - zdkon ¢. 139/98 Z. z., 331/2005 Z. z.
Zdravotnicke zariadenia - Cielené inspekcie
ambulancie
Zachranna sluzba (RLP) Vstupné inSpekcie - zdkon ¢. 139/98 Z. z. (stanice) 52
Distribu¢na organizacia Vstupné in$pekcie - zakon ¢. 362/11 Z. z., ¢. 139/98 Z. z., ¢. 331/05 Z. z. 1
Priebezné inSpekcie 2
SPOLU InSpekcie 1065
Pocet lekarni, v ktorych boli vykonané odbery vzoriek 249
Pocet odobranych vzoriek 1459

Tabulka 20: Chemicka analyza odobranych vzoriek v roku 2012

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Vzorky na objednavku = Nemocnic¢né lekarne
Cistena voda 17 16 1
lieky pripravené v lekarni 1 1

Verejné lekarne

istena voda 56 46 10
Iné rozbory 29 29
SPOLU 103 91 12
PERCENTA 88 % 12 %
Nahodna kontrola Nemocnicné lekarne
vzoriek Cistend voda 6 5 1
lieky pripravené v lekarni 24 24
Verejné lekarne
Cistend voda 203 175 28
ocné pripravky 1 1
liecivé a pomocné latky 430 415 15
SPOLU 664 620 44

PERCENTA 93 % 7%
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Tabulka 21: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na Useku mikrobiologickej kontroly

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Vzorky na objednavku  Zasobovacie organizacie
Galvex spol. s.r.o. B.Bystrica 3 3
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 32 29 3
liecivé a pomocné latky 4 4

Verejné lekarne

Cistena voda 30 29
Iné rozbory 162 155 7
SPOLU 231 217 14
PERCENTA 94 % 6 %
Nahodna kontrola Nemocnicné lekarne
vzoriek Cistena voda 17 17
liecivé a pomocné latky 8 8

Verejné lekarne

Cistend voda 272 204 68
liecivé a pomocné latky 164 164
SPOLU 461 393 68
PERCENTA 85 % 15%
i et ‘. g y’l;‘;"_ﬂ_,i ‘ r’
= >\\ ! i Kontrolné laboratorium Bratislava osldvilo v roku 2012
B | 60. vyrocie svojho pdsobenia. Pévodne Laboratorium kon-

zdravia, vzniklo 15. jula 1952. Prvého janudra 1991 sa pripo-
jilo k Statnemu dstavu pre kontrolu lieciv, ktory dovtedy
pdlsobil samostatne.

k
@ troly lieciv, patriace v tej dobe pod Krajsky dstav narodného
) ' | &

Pracovnicilaboratdria analyzovali vzorky pre rézne farmaceu-
tické institlcie, lekdrne Zapadoslovenského kraja a mnoZstvo
inych zdravotnickych zariadeni. Na snimke doktorka Magda
Sarsiinovd, vedtica pracovnicka a jedna zo zakladatelov,
zaskoluje v roku 1967 vietnamské magistry v chromatografii.



Oddelenie kontroly kvality liekov na trhu

Medzi zakladné Cinnosti oddelenia patri:

e kontrola kvality liekov dovezenych do Slovenskej re-
publiky,
kontrola kvality liekov od domacich vyrobcov,
prijimanie a odosielanie informacii o nedostatkoch
v kvalite liekov,

e rieSenie reklamacii a staZnosti na nedostatky v kvalite
liekov,

e spracovavanie hldseni o preruseni alebo zruseni
dodavok liekov na trh,

e objednavanie vzoriek liekov a referenénych ma-
teridlov,
spolupraca s colnym uradom,
spracovavanie hlaseni o dovoze liekov.

V roku 2012 bolo prijatych 129 hldseni o nedostatkoch
v kvalite liekov z medzinarodnych liekovych agentur
(cez tzv. Rapid Alert systém). PatdesiatStyri liekov bolo
stahovanych s urgentnostou I. triedy, pri ktorej bolo
potrebné vykonat opatrenia ihned. Zvysnych 75 liekov sa
stahovalo s urgentnostou Il. triedy, kedy bolo potrebné
stiahnut liek z trhu do 48 hodin. Z celkového poctu lie-
kov hlasenych cez systém Rapid Alert sa slovenského trhu
tykalo 8 liekov (NuTRIflex Lipid plus emu inf 5x1875ml,
NuTRIflex Lipid plus emu inf 5x2500ml, RISPEN 3, TYPHIM
Vi, TECHNESCAN MAG3, INFANRIX HEXA, GELASPAN 4%
a CAELYX 2mg/ml).

Ako dbvody stiahnutia liekov z trhu boli uvedené nasle-
dovné nedostatky v kvalite:

vysledky boli mimo schvalenej Specifikacie,

nebola dodrzand sterilita vyrobného prostredia,
lieky boli mikrobiologicky kontaminované,
zaznamenand bola pritomnost castic (sklo, plast,
neidentifikované necistoty),

¢ balenia boli chybne oznacené.

Na zaklade kontrolnej cinnosti pracovnikov Statneho
ustavu a hlaseni drzitelov registrdcie ohladom
nekvality liekov bolo zo slovenského trhu stiahnutych 17
liekov. NajcastejsSim dovodom stiahnutia liekov z trhu bol
nesulad so schvalenou Specifikaciou a registracnou doku-
mentaciou.

Zamestnanci oddelenia spracovali 59 Ziadosti o korekény
pldn pre odliSnosti v baleni a PIL, 5 Ziadosti o dopredaj
liekov, 8 Ziadosti o predlZenie, resp. skratenie doby
pouzitelnosti, reagovali na 28 hldseni colného Uradu a
riesili 11 reklamacii a staZnosti.

Graf 9: Medzinarodné hlasenia o nekvalite liekov v rokoch 2008 - 2012
a pocet liekov na trhu v SR, ktorych sa stiahnutie tykalo
medzindrodné hldsenia M stiahnuté z trhu v SR
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Graf 10: Pocet stiahnutych liekov na zaklade vlastnej kontrolnej Cinnosti
SUKL v roku 2012
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Tabulka 22: Pozastavenie distriblcie a vydaja liekov s nedostatkom v kvalite zistené na zaklade vlastnej kontrolnej

¢innosti SUKL v roku 2012

Indikacna skupina Nedostatok v kvalite Drzitel registracie

GECROL 1mg cps dur 60x1mg Imunopreparaty
ZENARO 5mg tbl flm 90x5mg Antihistaminika

ZENARO 5mg tbl flm 28x5mg = Antihistaminika

ZENARO 5mg tbl flm 20x5mg Antihistaminika

TYPHIM Vi sol inj. 1x0,5ml Imunopreparaty

Heaton, a.s. CR
Zentiva, k.s. CR

Nizsi obsah ucinnej latky
Nesulad vyrobného procesu
a registracnej dokumentacie

Nestlad vyrobného procesu  Zentiva, k.s. CR

a registracnej dokumentacie
Nestlad vyrobného procesu  Zentiva, k.s. CR

a registracnej dokumentacie

Sanofi Pasteur SA,

Francuzsko

NiZsi obsah antigénu
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Tabulka 23: Lieky s nedostatkom v kvalite stiahnuté z trhu v roku 2012 na zdklade hlaseni obrdzanych cez systém
Rapid Alert, vlastnej kontrolnej ¢innosti a hlaseni drzitelov ohladom nekvality lieku

Nazov humdanneho lieku Indikacna skupina Nedostatok v kvalite Drzitel registracie

RISPEN 3 tbl flm 50x3mg

NuTRIflex Lipid plus emu inf
5x1875ml

NuTRIflex Lipid plus emu inf
5x2500ml

EQUORAL 100mg cps
50x100mg

TECHNESCAN MAGS3 plv inj
1x5fT

GECROL 1mg cps dur 60x1mg
VENTER tbl 50x1g

CALTRATE PLUS tbl flm30

VALPERAL 4mg tbl 30x4mg

ZOMIG RAPIMELT tbl oro
1x6x2,5mg

THYMOGLOBULINE 5mg/ml
plv ifo 1x25mg

VERAL 100 RETARD tbl plg
30x100mg

TYPHIM Vi sol inj. 1x0,5ml

INFANRIX HEXA plv iul
10x0,5ml

GELASPAN 4% sol inf
20x500ml

NOVALGIN 500mg tbl fim
20x500mg

CAELYX 2mg/ml infazny
koncentrat con inf 1x10ml

Antipsychotika
(Neuroleptika)

Infundabilia

Infundabilid

Imunopreparaty

Radiofarmaka
Imunopreparaty

Antacida

Soli a iény pre peroralnu
a parenteralnu aplikaciu

Hypotenziva

Antimigrenika,
antiserotonika
Imunopreparaty
Antireumatika, antiflogistika
Antiuratika

Imunopreparaty

Imunopreparaty

Infundibilia

Analgetikd, antipyretikd

Cytostatika

Necistota - benzaldehyd

v nizkej koncentracii

Vyskyt mikrocastic v jednej
komore trojkomorového
vaku

Vyskyt mikrocastic v jednej
komore trojkomorového
vaku

Nespravne uvedena sila
lieku na dvoch strandch
vonkajsieho obalu

Vyskyt sklenenych
Ciastociek

Nizsi obsah ucinnej latky
Nespravne uvedenad
informacia o vydaji lieku na
vonkajsom obale

Nespravne uvedena
informdcia o davkovani lieku
v PIL

Nesulad so schvdlenou
Specifikaciou v parametri
nezname necistoty

Nesulad s registracnou
dokumentdciou

Nepriaznivy trend zisteny pri
kontrole stability

Znizena rychlost uvoltiovania
lieciva z tabliet

Riziko zniZeného obsahu
antigénu

Potencidlna mikrobidlna
kontaminacia vyrobného
prostredia

Podozrenie na kontaminaciu
pyrogénmi

Cudzojazycné-ceské balenie

Nedodrzana sterilita
vyrobného prostredia

Zentiva, k.s. CR

B.Braun Melsungen AG,
Nemecko

B.Braun Melsungen AG,
Nemecko

Teva Czech Industries, CR

Mallinckrodt Medical BV,
Holandsko

Heaton, a.s. CR
KRKA d.d., Slovinsko

Pfizer Corporation Austria
GmbH, Rakusko

ICN Polfa, Pol'sko

AstraZeneca UK Ltd, Velka
Britania

Genzyme Europe B.V,
Holandsko

Herbacos Recordati, CR

Sanofi Pasteur SA,
Francuzsko

GlaxoSmithKline Biologicals,
Belgicko

B.Braun Melsungen AG,
Nemecko

Sanofi-aventis Slovakia, SR

Jansen -Cilag, Belgicko



SEKCIA

EKCIA laboratérnej kontroly je Uradne
urcené laboratérium pre humdannu farmaciu
v Slovenskej republike vykonavajuce laboratérne
skuSanie liekov, lie¢iv, pomocnych latok
nezdvisle od ich vyrobcov. Je ¢lenom siete OMCL
na urovni Eurdpskej unie a aktivne sa zucastiiuje na
Studiach organizovanych EDQM so sidlom v Strasburgu
a Eurdpskou liekovou agenturou so sidlom v Londyne
zameranych na hodnotenie kvality liekov na trhu EU.
V rdmci OMCL je ¢lenom Specifickej siete OCABR pre

humadnne biologické lieky.

Sekciu laboratérnej kontroly tvoria:
e Oddelenie fyzikalno-chemickych metdd,
e (Oddelenie biologickych metdd.

Analyza vzoriek

Sekcia laboratérnej kontroly analyzuje vzorky humannych

liekov, lie¢iv a pomocnych latok:

e na zaklade ro¢ného planu Statnej kontroly liekov na
trhu,

e pre registracné ucely (overuje navrhované analytické
metddy v priebehu registracného konania),

e na zaklade hlaseni o podozreni na neziaduce ucinky
liekov,
na zaklade hlaseni o nekvalite liekov,
na zaklade objedndvky od externého Ziadatela na
urcity druh laboratérnej kontroly,

e na zdklade Ziadosti colného Uradu alebo policie.

V ramci Statneho Ustavu spolupracuje najma so Sek-
ciou inSpekcie, Sekciou bezpecnosti liekov a klinického
skisania a Oddelenim posudzovania kvality liekov pri
ziskavani podnetov na kontrolnu a analyticku ¢innost.

Medzi zakladné priority vyberu vzoriek na analyzu do
rocného planu dohladu nad trhom v minulom roku pat-
rili:
e najCastejSie uzivané lieky pacientom (na lekarsky
predpis/ volnopredajné lieky),
lieky dlhodobo uZivané pacientom,
lieky stiahnuté z obehu v predchadzajucom roku,
lieky na pediatrické pouzitie,

rastlinné lieky a pripravky,
analyza generickych liekov od réznych vyrobcov, po-
rovnanie s originalnym liekom,

e nové lieky.

Sekcia ma vo svojej kompetencii prepustanie vsetkych
Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych z ludskej krvi
a plazmy, ako aj kontrolu analytickych certifikdtov Sarzi
humannych liekov pri ich prepusteni na slovensky trh.

Oddelenie fyzikalno-chemickych metod sa zucastnilo
3 PTS studii organizovanych EDQM. Studie overuju
spbsobilost laboratéria vykondvat danu analytickd
metédu. Pri analyze vzorky sukcinylsulfatiazolu meto-
dou straty suSenim (podla Ph. Eur. 2.2.32 metdda d)
dosiahlo vyborné vysledky, skoncilo spomedzi vsetkych
zUcastnenych laboratérii na prvom mieste.

Oddelenie fyzikdlno-chemickych metdd sa v spolupraci
s EDQM a Eurépskou liekovou agenturou zucastnilo pro-
gramu CAP —testovaniu vzoriek liekov registrovanych cen-
tralizovanou procedurou s obsahom kombindcie ucinnych
latok Irbesartan/Hydrochlorothiazid 150/12,5mg a
300/25mg.
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Tabulka 24: Analyticka ¢innnost vykonand v roku 2012
. Potetvioriek ____|Pocetcertificity |
K registracii narodnou proceduirou 4
MRP/DCP/RMS 1
Systematicka kontrola 412
(prepustanie Sarzi ockovacich
latok a liekov z ludskej krvi a

plazmy)

Dohlad nad trhom import 95 79
domaca vyroba 4

Objednavky 95

K hlaseniu podozreni 4

na neziaduce ucinky liekov

K hlaseniu o nekvalite liekov 1

Interné skusanie 12

V ramci spoluprace s EDQM  PTS 3

a EMA CAP 1

CELKOVY POCET 220 491

Tabulka 25: Nevyhovujuce vzorky a analytické certifikaty v roku 2012

Nazov vzorky/analyticky Sarza Vyrobca Nedostatok v kvalite lieku/v
certifikat analytickom certifikate

Herbadent 25 ml sol gin 1291111 Herbadent s.r.o, CR pH mimo Specifikacny limit
Celaskon Long Effect cps pld 2040910 Zentiva k.s., CR nevyhovujuci vzhlad kapsul
Celaskon Long Effect cps pld 2050910 Zentiva k.s., CR nevyhovujuci vzhlad kapsul
Detsky ¢aj s harmancekom 2111011 Leros s.r.o., CR nevyhovujuca skuska na
spc mikrobiologicku Cistotu,

pritomné E. coli
Bisobela 10mg tbl 24204041 Belupo s.r.0., SR nespravne uvedené vysledky
analytickych skusok v certifikate
Irumed 10 mg tbl 26049032 Belupo s.r.0., SR nespravne uvedené vysledky
analytickych skusok v certifikate



Oddelenie

Liekopisné oddelenie v uplynulom roku v zmysle nového
zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach prestalo prekladat monografie Eurépskeho
liekopisu do Statneho jazyka. V Slovenskej republike teda
plati Ph. Eur. vo svojej originalnej forme, CiZe v anglickom
jazyku. Tato situdcia vyvolala akutnu potrebu revidovat
Slovensky farmaceuticky kédex ako narodnd normu. Lie-
kopisné oddelenie v spolupraci s clenmi Liekopisnej komi-
sie SUKL od februdra 2012 pripravuje nové, 2. vydanie ko-
dexu. Liekopisné oddelenie vykonalo prieskum vo velkych
verejnych a nemocni¢nych lekdrfiach v SR za ucelom
zistenia najCastejSie predpisovanych a vydavanych
magistraliter pripravkov. Udaje poskytlo 18 lekarni
avsetkych 5 regionalnych kontrolnych laboratérii Statneho
Ustavu. Prebehlo vyhodnocovanie vysledkov prieskumu
a spracovava sa vyber novych ¢lankov, pripadne tabuliek
na zaradenie do Slovenského farmaceutického kédexu.

V rdmci spoluprace pritvorbe Ph. Eur. bolo vypracovanych
31 dotaznikov, v ktorych sa pracovnici oddelenia vyjadrov-
ali k pracovnému programu Ph. Eur. Podnet na reviziu
monografii Ph. Eur. mdze podat odbornd verejnost, ako
aj pracovnici, ktori s liekmi zaobchadzaju. Z tohto dévodu
bol vypracovany metodicky pokyn, ako postupovat pri
navrhu na reviziu monografie. Zaslané bolo stanovisko
Statneho Ustavu k 5 Ziadostiam o notifikaciu narodnych
monografii clenskych Statov Ph. Eur.

Liekopisné oddelenie v rdmci svojich kompetencii posky-
tuje odborné konzultacie, a to v pisomnej forme, ale
i Ustne. Tieto konzultacie sa tykaju terminolégie lieciv, po-
mocnych latok, liekovych foriem, ale aj vysvetlenia a in-
terpretacie textov Ph. Eur. V roku 2012 bolo poskytnutych
celkom 68 konzultacii.

Treba spomendt aktivnu Cinnost clenov Liekopisnej komi-
sie, ako poradného organu riaditela SUKL. Komisia pravi-
delne zasada v zmysle Statutu a poskytuje cenné odborné
zazemie pre pracu Liekopisného oddelenia.

Oddelenie

Pravne oddelenie zodpoveda za ¢innost $tatneho Ustavu
v oblasti pravnych vztahov, spravneho konania, dozoru
nad reklamou liekov a vo veci zabezpecenia agendy dro-
govych prekurzorov.

V suvislosti s nadobudnutim G¢innosti zdkona ¢. 362/2011
Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, ktory vstupil
do platnosti 1.12.2011, presli viaceré kompetencie, resp.
¢innosti, ktoré statny Ustav vykondval v zmysle dovtedy
platného zdkona (zdkon ¢&. 140/1998 Z. z), do kompe-
tencie inych orgénov Statnej spravy, resp. do pésobnosti
uzemnej samospravy (VUC). Viaceré podnety a preverené
zistenia boli preto po prijati nového zakona odstupené

vecne prislusnym orgdnom.

Sprdvne konania sa v roku 2012 viedli na zdklade podnetov
zistenych pri inSpekcénej ¢innosti (priebezné inSpekcie),
alebo podnetov od fyzickych a pravnickych oséb, ktoré
bolinasledné preukazané inSpektormi(cielené inSpekcie),
ako aj podnetov nahlasenych od inych statnych organov.
Taktiez, v spolupraci s Policiou SR, boli riesené viaceré
podnety od fyzickych a pravnickych oséb v suavislosti
s predajom neregistrovanych liekov prostrednictvom
internetu. Spravne konania boli zacaté aj v pripade
porusenia ustanoveni zakona o reklame.

Tabulka 26: Spravne konania v roku 2012

Spravne konania Pocet

Pocet spravnych konani 23
Pocet vydanych rozhodnuti o uloZeni pokut 18
Pocet zastavenych spravnych konani 3

Vyska udelenych pokut 2 610 EUR

Reklama humannych liekov

Statny Ustav vykondva dozor nad reklamou liekov
v printovych médidch, ostatnych tlacovinach a na we-
bovych strankach. V roku 2012 bolo $tatnemu ustavu
dorucenych 1 178 hlaseni pripravovanej reklamy liekov.

Statny ustav riesil v minulom roku celkovo 23 podne-

tov v suvislosti s porusenim zdkona o reklame. Medzi

najcastejSie porusenia zakona patrili:

e Sirenie skrytej reklamy,

e uvddzanie reklamy na lieky, ktorych vydaj bol viazany
na lekarsky predpis,
uvadzanie informacii o lieku v rozpore so SmPC,
uvadzanie reklamy lieku bez uvedenia ndzvu lieCiva,
uvadzanie vysledkov z klinickych studii lieku na este
neschvalené indikacie.

Statny Ustav riedil aj podnet, kedy lekdr v rdmci po-
radenskej ¢innosti na internetovej stranke pre pacientov
uviedol okrem iného aj nazvy liekov.

Statny Ustav riesi podnety na zaklade vlastnej ¢innosti,
ale aj z podnetov inych stran. Na mozné porusenia zako-
na upozoriuju konkurencné farmaceutické spolocnosti,
ako aj beZni obc¢ania, Ministerstvo zdravotnictva SR ¢i iné
institucie.

Tabulka 27: Sprdvne konania v oblasti reklamy liekov
v roku 2012

Zacaté konania 11
Vydané rozhodnutia o zdkaze Sirenia 8
reklamy a ulozeni pokuty

Zastavené konania 1

Vyska ulozenych pokut 36 180 EUR



Drogové prekurzory

Sucastou pravneho oddelenia je aj Referat drogovych
prekurzorov, ktory v rdmci uplatiovania komunitarnej
legislativy Eurdpskej Unie pre drogové prekurzory v pod-
mienkach SR uUzko spolupracuje s prislusSnymi orgdnmi
Statnej spravy (Ministerstvom hospodarstva SR, Minister-
stvom vnutra SR a Colnym riaditelstvom SR).

V tejto oblasti sa referat v roku 2012 podielal na:

e spracovani podkladov a pripomienok suvisiacich
s novelizaciou legislativy EU:

Navrh Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym

sa meni a doplfia nariadenie (ES) ¢&. 273/2004 o prekurzo-

roch drog,

Navrh Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym

sa meni a doplha nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005,

ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu medzi

Spolo¢enstvom a tretimi krajinami s drogovymi prekur-

zormi;

* spracovani podkladov a pripomienok na rokovanie
Vyboru EU pre drogové prekurzory,

e spracovani pripomienok v ramci medzirezortného
pripomienkového konania k materidlom:

Navrh predbezného stanoviska Ministerstva financii SR

k navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady,

ktorym sa meni a dopltia nariadenie (ES) ¢. 273/2004 o

prekurzoroch drog,

Navrh predbezného stanoviska Ministerstva financii SR

k navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady,

ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢. 111/2005,

ktorym sa stanovuju pravidld sledovania obchodu s dro-

govymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi kra-
jinami;

e novelizacii odborného usmernenia ¢. OF/1111/2011,
ktorym sa usmeriuje pocet baleni lieku s obsahom
drogového prekurzora potrebnych na jeden liecebny
cyklus,

e na priprave a priebehu pracovného stretnu-

tia so zdstupcami organizdcii, ktori su signatar-

mi dobrovolnej spoluprace na monitorovanie

neurcenych l[atok v ramci dobrovolného monitorova-

cieho zoznamu Eurdpskej unie.

V priebehu roku 2012 pokracovalo monitorovanie
dodavok volnopredajnych liekov s obsahom pseu-
doefedrinu, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis od vyrobcov liekov a velkodistribu¢nych or-
ganizacii liekov. Na zaklade ziskanych informacii bolo
v spolupraci s Oddelenim spravnej lekarenskej praxe SUKL
vykonanych 26 cielenych in§pekcii vo verejnych lekarriach.

Tabulka 28: Povolenia na zaobchddzanie s drogovymi
prekurzormi

Druh rozhodnutia SPOLU

Osobitné povoleniaa 196 6 468,0 EUR
povolenia

Registracie 1 33 EUR
Zmeny 313 5164,5 EUR
Zrusenia 116

SPOLU 11 665,5 EUR

Oddelenie

Oddelenie zabezpecuje agendu pre veduceho sluzobného

Uradu a riaditela statneho Ustavu:

e chod sekretariatu,

e poskytovanie informacii laickej a odbornej verejnosti,
ako aj zastupcom novinarskej obce,

e spolupracu medzi stdtnym Ustavom a medzindrodny-
mi organizaciami EMA, PIC/S, Eurdpska komisia, Rada
Eurdpy, EDQM, OECD, WHO.

Poskytovanie informacii odbornej a laickej
verejnosti

Statny ustav poskytuje informacie verejnosti na zaklade
Zakona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k in-
formaciam a zastupcom médii na zaklade tlacového zéko-
na ¢. 167/2008 Z. z. V roku 2012 bolo spracovanych 37
Ziadosti o poskytnutie informacii laickej a odbornej vere-
jnosti a 2 staznosti, ktoré boli v oboch pripadoch vyhod-
notené ako neopodstatnené.

V uvedenom roku bolo dalej spracovanych 147 odpovedi
na otazky novinarskej obce, 23 tlaovych sprav a 6 sprav
tykajucich sa bezpecnostnych opatreni prijatych pre jed-
notlivé lieky.

V procese PR aktivit sa velkd Cast pozornosti sustredila
na Upravu webovej stranky. Bola vytvorena podsekcia
tlacové spravy a podsekcia lieky v médidch ako PR nastroj
na Sirenie informacii o ¢innosti Statneho Ustavu a nasled-
nej meratelnosti spatnej vazby. Doslo k viacerym mensim
Upravam v ramci jednotlivych sekcii, ktoré sa tykali najma
aktualizacie dat, odstranenia starych informacii a celko-
vého sprehladnenia Udajov na internetovej stranke.

V spoluprdci s IT oddelenim boli na internetovej stranke
pravidelne aktualizované pokyny a oznamy uréené pre
odbornu a laickd verejnost. Na komunikaciu so zamest-
nancami v ramci statneho Ustavu bola vyuzivana intrane-
tova stranka.

V roku 2012 zaznamenala internetova stranka statneho
ustavu 493 410 navstey, ¢o je o 7,46 % viac ako v roku
2011 (459 153). V roku 2010 zaznamenala stranka 487
356 navstev.

Cinnosti spojené s organizaciou zahraniénych ciest

Referat pre spolupracu s EU zabezpeéil v minulom roku
155 zahranic¢nych ciest. Z tohto poctu sa 29 pracovnych
ciest zUCastnili externisti, ktori su clenmi poradnych
organov SUKL, alebo boli Ministerstvom zdravotnictva SR
nominovani do prislusnych pracovnych skupin.



Oddelenie

Ekonomické oddelenie zabezpecovalo v roku 2012 pl-

nenie Uloh v oblasti ekonomickych a investi¢nych ¢innosti:

¢ financné planovanie, zostavovanie a kontrola
rozpocCtu prijmov a vydavkov,

e zabezpecovanie doddvatelsko - odberatelskych
vztahov, 5

o fakturacia, realizacia platieb prostrednictvom Statnej

pokladnice,

vedenie Uctovnictva a vykaznictva,

mzdovd agenda,

sprdva a evidencia majetku,

¢innosti podatelne.

Oddelenie

Oddelenie informatiky a prevadzky vykonavalo prace
suvisiace s nakupom a prevadzkou vypoctovej tech-
niky, zabezpecovalo technickd sprdvu internetovej a in-
tranetovej stranky $tdtneho uUstavu, ako aj poskytovanie
potrebnych vystupov z VIS Lieky.

Osobny

Osobny urad vykonava dulohy v oblasti persondlnej
a mzdovej politiky, zabezpecuje uplatfiovanie pravnych
vztahov zamestnancov spadajucich pod vykon S$tatnej
a verejnej spravy, ako aj mimo nej.

Ministerstvo zdravotnictva SR stanovilo pre oblast
personalnej politiky na rok 2012 rozpocet 1 630 592
EUR, ktoré mali pokryvat obsadenost 185 pracovnych
miest. Vzhladom na organizacné zmeny, ktoré mali viest
k zefektivneniu pracovnych procesov, pracovalo v stdtnom
Ustave v uvedenom roku len 165 zamestnancov. Zamest-
nanecky pomer ukoncilo 17 zamestnancov a rovnaky
pocet zamestnancov do Statneho Ustavu nastupil.

Z celkového poctu zamestnancov pracovala polovica
v Statnej sluzbe. Priemerny evidencény pocet zamestnan-
cov v statnej sluzbe bol 83, 94 zamestnancov, vo verejnej
sluzbe 85,12. Vekovo najvyssie zastupenie mali zamest-
nanci medzi 51-60 rokom Zivota.
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Graf 11: Vekové zloZzenie zamestnancov v roku 2012
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V oblasti financii pretrvavala podobna situacia ako po
minulé roky, kedy stanoveny limit rozpo¢tu neumoznil
poskytnutie vy$sej finanénej motivacie pre zamestnan-
cov. Kompenzaciou za finanéné ohodnotenie boli iné
motivacné faktory, napr. nefinancné bonusy - pruzna pra-
covna doba, moznost prace z domu pre rodi¢ov s malo-
letymi detmi, dlhsia dovolenka, otvorenost komunikacie
s vedenim organizacie, ktoré prispievaju k stabilizacii
zamestnancov.

Tabulka 29: Vzdelanie zamestnancov pracujucich v roku
2012 (vratane fluktudcie)

Stupen vzdelania Pocet zamestnancov

Zakladné 2
Stredné odborné 9

Stredné odborné s maturitou 61

VS I. stupria 1
VS 1I. stupria 88
VS 1. stupria 8

Tabulka 30: Dovody skoncenia pracovného pomeru

Organizacné zmeny 2
Odchod do déchodku 9
Vypoved 2
Dohoda 2
Odchod na matersku dovolenku 2

Tabulka 31: Mzdové prostriedky a poCet zamestnancov v roku 2012

Udaje v oblasti personalnej politiky | 2010 2011 2012

Mzdové prostriedky v EUR 1777 268
Pocet zamestnancov 193
Priemerny vek zamestancov 46,6
Priemerna mzda v Statnej spave 944

Priemerna mzda vo verejnej sprave 608

Priemerna mzda celkom 606

1622870 1630592
175 174
46,4 46,3
935 980
606 666
772 803



Oddelenie

Cinnost v oblasti manazérstva kvality bola zamerana na
udrziavanie a dalSie zlepSovanie systému manaZzérstva
kvality podla STN EN ISO 9001, STN EN ISO 9004 a STN
EN ISO 17025.

Oddelenie manazérstva kvality vykondvalo dohlad nad
riadenymi dokumentmi, ako aj internymi riadiacimi
predpismi Statneho Ustavu, s dérazom na ich obsah
a konzistentnost s prislusnymi pravnymi predpismi a in-
ternymi predpismi. V roku 2012 bolo vypracovanych
alebo revidovanych spolu 128 riadenych dokumentov.
Pri vypracovavani riadenej dokumentacie sa oddelenie
zameriavalo okrem iného aj na naplianie poZiadaviek in-
dikatorov EMA suvisiacich s externym auditom BEMA |lI
(benchmarking liekovych agentur Eurdpskej Unie), ktory
sa uskutolni v roku 2013.

Vykondvanim internych auditov podporuje oddelenie
usilie vrcholového manaZzmentu Statneho Ustavu o trans-
parentny a efektivny priebeh procesov.

Studenti farmécie z Yekaterinburgu na ndvsteve v statnom ustave. Na

snimkach v laboratdriach SUKL

V roku 2012 bolo vykonanych 12 internych auditov, ktoré
zahrffali 20 organizaénych Utvarov.

Efektivnost procesov a sluzieb poskytovanych nasim
zdkaznikom bola preverovana aj prostrednictvom do-
taznika spokojnosti zakaznika, ktory je dostupny na in-
ternetovej stranke Statneho Ustavu. Bolo vyhodnotenych
68 odpovedi, ktoré indikuju viac ako 96% spokojnost
zdkaznikov s poskytovanim sluzieb zamestnancami
statneho ustavu.

V ramci zabezpefovania kvality v sulade s uréenym
planom metrologicki kontrolu meradiel zaistovalo
oddelenie kalibraciu a kvalifikdciu vybranych meradiel
a priestorov podla platnych pravnych predpisov a noriem
systémov kvality aplikovanych v statnom Ustave.

Prvd Cast tematického kurzu
SARAP, ktord sa konala v marci
2012, bola venovand registracii
liekov. Na snimke zastupcovia
SARAPu a statneho ustavu.



PREHLAD

Statny Ustav je $tatnou rozpoctovou organizaciou Minis-
terstva zdravotnictva SR. Vydavky suv plnej miere hradené
zo Statneho rozpoctu a vSetky prijmy si odvddzané do
Statneho rozpoctu, a to prostrednictvom Gctov Statneho
ustavu zriadenych v Statnej pokladnici, ako aj prevodom
prijmov na ucet dariového Uradu. Nepriazniva situdacia vo
verejnych financidch si vyziadala Usporné opatrenia vlady,
ktoré sa prejavili v zniZeni rozpocétu beznych vydavkov
v porovnani s predchadzajucim rokom o 105 856 EUR
a v opatovnom neprideleni kapitadlovych vydavkov. PI-
nenie Uloh vyplyvajucich Stdtnemu Ustavu z narodnych

Tabulka 32: Vyvoj prijmov a vydavkov za roky 2010 - 2012
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a eurépskych pravnych predpisov, ktorych narocnost neu-
stale rastie, musi manazment SUKL zabezpecit v situdcii
pretrvdvajuceho zniZzovania pridelenych finanénych pros-
triedkov.

V roku 2012 statny Ustav hospodaril s pridelenym
rozpoctom beznych vydavkov v objeme 3 818 370 EUR,
ktory bol k 31.12.2012 vycerpany na 100 %. Rozpocet
prijmov v objeme 350 000 EUR dokazal statny Ustav splnit
na 138,49 %, ked vykazal skutocné rozpoctované prijmy
v objeme 484 699 EUR. Okrem rozpoctovanych prijmov
SUKL zabezpecil statnemu rozpoctu aj prijmy z poplatkov
za registraciu liekov v celkovej sume 6 110 560 EUR.

rok 2010 v EUR rok 2011 v EUR rok 2012 v EUR

NEDANOVE PRiIMY 4106 835
Rozpoctované prijmy za sluzby 365 044
Nerozpoctované prijmy z registracii 3741791
BEZNE VYDAVKY 4240 332
Mzdy, platy 1777 268
Poistné a prispevok do poistovni 602 030
Tovary a sluzby, z toho: 1 806 905
Cestovné ndhrady 50 268
Energie, voda a komunikacie 280938
Material 178 859
Dopravné 57 869
Rutinnd a standardnd udrzba 170 213
Ndjomné za prendjom 207 814
Sluzby 860 944
Bezné transfery 54 129
KAPITALOVE VYDAVKY 43 411

Tabulka 33: Plnenie rozpoctu v roku 2012

3 606 045 6 595 259
319 050 484 699
3286 995 6 110 560
3924 226 3818370
1622870 1630592
563 603 565 803
1681 359 1590 000
53473 49 572
286 754 289 088
131 754 134 344
60320 51601
186 696 117 506
207 709 213 623
754 653 734 266
56 394 31975

0 0

Rozpocet Povodny rozpocet k Aktudlny rozpocet Cerpanie k 31.12.2012 | % plnenia
1.1.2012 k 31.12.2012

NEDANOVE PRIIMY 350 000
BEZNE VYDAVKY 3818370
Mzdy, platy 1620874
Poistné a prispevok do poistovni 566 496
Tovary a sluzby 1590 000
BezZné transfery 41 000

KAPITALOVE VYDAVKY 0

350 000 484 699 138,49

3818370 3818370 100,00

1630592 1630592 100,00

565 803 565 803 100,00

1590000 1590 000 100,00

31975 31975 100,00
0 0



PRIJMY SUKL

Rozpoctované nedariové prijmy SUKL napliiial z poskyto-
vanych sluzieb - inSpekcii lekdrni, chemickych a mikro-
biologickych rozborov Cistenej vody, z registracie z EMA,
vydania certifikatov a atestov, z prendjmu jedalne, pokut
avmen3ej miere zdoplatkov z minulého roka a refundacii.
Statny Ustav odviedol do Statneho rozpoctu 484 699 EUR.

Tabulka 34: Struktura rozpoctovanych nedariovych prij-

mov v roku 2012
Suma v EUR

Rozpoctované nedanové prijmy

Za poskytované sluzby 441 239
Pokuty 34 556
Ostatné (dobropisy, refundacie, 8 904
vratky, iné)

SPOLU 484 699

Najvacsiu skupinu prijmov SUKL tvorili nerozpoctované
prijmy zo spravnych poplatkov za registraciu liekov, ktoré
v roku 2012 dosiahli objem az 6 110 560 EUR. V porovnani
s rokom 2011 ide o ndrast az o 86 % z dovodu zmeny
zékona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch, ktord
navrhol, odovodnoval a obhajoval SUKL a od 1.10.1012
realizoval v rdmci svojich vnutornych zdrojov bez pridele-
nia financii.

Tabulka 35: Struktdra prijmov z registracii v roku 2012

Nerozpoctované nedanové prijmy | Suma v EUR

Vydanie rozhodnutia o registracii 1565 044
PrediZenie platnosti registracie 1303 642
Zmena registracie 3098 487
Prevod registracie 126 021
Klinické skasanie — lieky 16 940
Klinické skdsanie — ZP 426
SPOLU 6110560
VYDAVKY SUKL

Rozpocet beznych vydavkov bol pre rok 2012 schvaleny
vo vySke 3 818 370 EUR, z toho na mzdy a Uhradu poist-
ného zdravotnym poistovniam a socialnej poistovni statny
ustav vynaloZil spolu 2 196 395 EUR a na bezné transfery
31 975 EUR. Financ¢né prostriedky vo vyske 1 590 000
€ boli pouzité na obstaranie sluzieb, energii, najomné
za prendjom budov, na nakup materialu, zabezpecenie
rutinnej a Standardnej udrzby, vypracovanie posudkov
pre registraciu liekov, dopravné a na cestovné nahrady.
Kapitdlové vydavky neboli v roku 2012 $tatnemu Usta-
vu pridelené Ziadne. V porovnani s predchadzajicimi
rokmi ma rozpocet Statneho uUstavu klesajicu tenden-
ciu. Tato situacia v kombinacii s inflaCnymi tendenciami
a narastom objemu prac, vyplyvajucich Statnemu Ustavu
z narodnych a eurdpskych pravnych predpisov, vytvara
neziaduce tlaky na financovanie.

Z hladiska Struktury beZnych vydavkov na tovary
a sluzby objemovo najvyznamnejsiu polozku predsta-

vovali v roku 2012 vydavky na zabezpecenie sluZieb.
Tieto zahfaju najma likviddciu liekov nespotrebovanych
obyvatelstvom, bezpecnostné a strdine sluzby, uprato-
vanie kanceldrskych priestorov, posudky pre registraciu
liekov, kalibracie laboratérnych pristrojov, stravovanie
a Uhradu dani a poplatkov. Podla zdkona ¢. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach je Statny
Ustav povinny zabezpedit likvidaciu liekov nespotrebo-
vanych obyvatelstvom, ktoré boli odovzdané do lekarni.
Tato povinnost, ktorl $tatny Ustav zabezpecluje pros-
trednictvom zmluvného partnera, podstatnou mierou
zatazuje jeho rozpocet. Z dévodu nedostatku financnych
prostriedkov musel $tatny Gstavv 2. polroku 2012 pristupit
k obmedzeniu zberu a jesenny zber sa vykonal len v kri-
zovom rezime v 231 vybranych lekdrfiach s najvacsim
mnozstvom vyzbieraného odpadu. Znaéna ¢ast odpadu
zroku 2012 zostala vsak vlekariach, pricom jeho likvidacia
zatazi rozpocet nasledujuceho roka. Napriek obmedzeniu
zberu Uhrady faktur za likvidaciu liekov tvorili v roku 2012
az 17,92 % beznych vydavkov Statneho Ustavu na tovary a
sluzby. Statny Ustav opakovane Ziadal Ministerstvo zdra-
votnictva SR o rieSenie situacie, avSak nelspesne.

Tabulka 36: Likvidacia liekov nespotrebovanych
obyvatelstvom za roky 2010 - 2012

_[r0k2010r0k2011 |ok2012 |

Objem odpadu v kg 97 714 84 948 60 083

Naklady na likvidaciu 378242 331297 234324

v EUR

V roku 2012 bol vykonany len celkovy jarny zber a Ciastkovy jesenny
zber, preto je objem vyzbieraného odpadu v roku 2012 v porovnani
s ostatnymi obdobiami nizsi.

Znacné prostriedky bolo nevyhnutné vynaloZit na dhradu
spotrebovanych energii, vody a zabezpecdenie postovych
a telekomunikacnych sluzieb (289 088 EUR), ktorych
vysku nie je moiné radikdlne zniZit. Racionalizaéné
opatrenia boli preto zamerané na oblast materidlového
zdsobovania a udrzby. Naklady na vSeobecny material
medziro¢ne poklesli o 9 699 EUR. Na udrzbu budoy,
vypoctovej techniky, pristrojov, zariadeni a softvéru sa,
zdovodu nutnosti dodrzania limitov rozpoctu prideleného
na rok 2012, vynaloZilo az o 69 190 EUR menej nez
v predchdadzajucom roku. Takyto vyznamny pokles vsak
zZnamena presun oprav a Udrzby do nasledujlcich obdobi.
Pre nevyhovujuci stav budov je ohrozena prevadzka kon-
trolnych laboratdrii v Ziline a Topol¢anoch, pricom nevyh-
nutna je tiez oprava starej ¢asti hlavnej budovy statneho
Ustavu v Bratislave. V roku 2006 zacal statny Ustav s re-
alizaciou rekonstrukcie a dostavbou priestorov kontrol-
ného laboratdria v Ziline. Hrubu stavbu vsak stale nie je
mozné dokoncit pre nepridelenie kapitalovych vydavkov.

Jednou =z {taziskovych uloh Statneho JUstavu je
registracia humdnnych liekov. Pre jej zabezpcenie je
nevyhnutné vypracovanie odbornych posudkov na lieky,
za ktoré sStatny Ustav v roku 2012 zaplatil 86 706 EUR.
Zabezpecovanie ndaroénych Uuloh dstavu bolo spo-
jené tiez s realizdciou pracovnych ciest v tuzemsku
a v zahranici, ktoré si v roku 2012 vyziadali celkové
naklady v objeme 49 572 EUR pri medzironom poklese



o takmer 4 tis. EUR. Pracovné cesty suviseli s vykonom
Statneho dozoru v oblasti humannej farmacie, a to najma
s inSpekciami v lekarfiach a zariadeniach vyroby a dis-
tribucie liekov, ako aj s Géastou zastupcov $tatneho Ustavu
v medzinarodnych institlciach v ramci Svetovej zdravot-
nickej organizacie a integracnych zoskupeni. Pokracoval
rozvoj spoluprace s institiciami Rady Eurdpy, Eurdpskou
liekopisnou komisiou, OECD na useku spravnej labo-
ratornej praxe, Eurdpskou liekovou agentdrou v Londyne,
inspekcie - PIC/S vo Svédsku a daldimi institdciami.
Na plnenie uloh domacej inspekcnej Cinnosti sa okrem
verejnej dopravy vyuZival vozovy park SUKL, ktory tvo-
ri 11 vozidiel s priemernym vekom 12 rokov. Fyzicky
znacne opotrebované dopravné prostriedky si vyZaduju
nemalé financné prostriedky na udrzbu a casté opravy.
Kriticki situaciu v autodoprave sa podarilo koncom
roka 2012 Cdciastoéne wvyriesit bezplatnym prevodom
dvoch ojazdenych aut z Ministerstva zdravotnictva SR.

V  budicom obdobi bude taktieZz nevyhnutné
doplnlt technické vybavenle laboratérii, na ktoré
st kladené stale prisnejsie kritéria, ktoré pre SUKL vy-
plyvaju z nariadeni Eurdpskeho uradu pre kvalitu liekov.

Efektivnym riadenim materidlnych a ludskych zdro-
jov, ako aj realizaciou uUspornych opatreni, dokazal
Statny ustav v roku 2012 aj s obmedzenym rozpoctom
finanénych zdrojov zabezpedit plnenie naroénych dloh
na useku humannej farmdcie, pricom vyrazne prispel aj

Graf 12: Vyvoj prijmov a vydavkov za roky 2010 - 2012
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k posilneniu prijmovej ¢asti Statneho rozpoctu, ked celko-
vé saldo prijmov a vydavkov SUKL dosiahlo 2 776 889 EUR.
Uspesne fungovanie SUKL v budiicom obdobi a napltianie
prijmov Statneho rozpoctu je v rozhodujlicej miere
podmienené rieSenim zloZitej ekonomickej situacie
Statneho Ustavu zo strany sprdvcu rozpoctovej kapitoly.
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