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1. Identifikacia organizacie

Nazov: Statny ustav pre kontrolu liegiv
Sidlo: Kvetna 11, 825 08 Bratislava
Rezort: Ministerstvo zdravotnictva SR
Riaditel: Doc.RNDr.Ludevit Martinec, CSc.

Hlavné ¢innosti:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv (dalej Ustav) je podra § 58 zakona ¢.140/1998
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zdkona C&islo 455/1991 Zb. o
Zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €.220/1996 Z.z. o
reklame v zneni neskorSich predpisov je organom $tatnej spravy na useku humannej
farmécie. Ustav je rozpodtova organizicia, priamo riadena Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky. Na jeho Cele je riaditel, ktorého vymenuva a
odvolava minister zdravotnictva SR.

Ustav je organizaciou, ktora zabezpeduje $tatny dozor a vykonava indpekciu
vSetkych farmaceutickych ¢&innosti na Useku spravnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribuénej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a
spravnej lekarnickej praxe na uzemi SR. Jej suCastou je dozor nad kvalitou,
bezpe€nostou a ucinnostou lieciv, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych
liekov a vydavanie certifikdtov na posudzovanie zhody a sku$anie zdravotnickych
poma&cok.

Medzi hlavné Ccinnosti Gstavu sa radi aj spolupraca so zahraniénymi
indtiticiami v réamci Rady Eurdpy, ktorych sme riadnymi clenmi, Eurépskou
liekopisnou komisiou, eurdpskou sietou farmaceutickych &innosti v oblasti kvality
lieCiv a ich monitoringu, ale aj v rdmci €innosti suvisiacich so spolupracou organov
OECD na useku spravnej laboratornej praxe, kde sme prepojeni s kooperujucimi

organmi a organizaciami.

Podrobnu organizaénu Strukturu ako aj ¢lenov vedenia upravuje nasledovny prehlad:



Organizaéna struktdra Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv

Doc. RNDr. Ludevit Martinec, CSc.

RIADITEL

VNUTORNA SEKCIA SEKCIA SEKCIA SEKCIA BEZPECNOSTI KONTROLNE SEKCIA
SEKCIA REGISTRACIE A LABORATORNEJ INSPEKCIE LIEKOV A KLINICKEHO LABORATORIA EKONOMICKA A
JUDr. Genovéva Demovicova SCHVALOVANIA KONTROLY A SKUSOBNICTVA Mgr. Katarina Frtalova SKUSANIA 1-5 PREVADZKOVA
PharmDr.Dagmar Stara CSc. Doc. RNDr. Jan Lucansky ,CSc. MUDir. Pavol Gibala CSc. Ing. Milan Rybar
REFERAT PRAVNY A ODDELENIE ODDELENIE SPRAVNA VYROBNA ODDELENIE KL1
PERSONALNY REGISTRACIE CHEMIE VELKODISTRIBUCNA A BEZPECNOSTI PharmDr. K. KiSofiova
] JUDr. G. Demovigovd ] LIECIV ] Mgr. M. Mlyn4rov4,CSc. LEKARENSKA PRAX ] LIEKOV

RNDr. S. LeSkova

PharmDr. S. Saidam

RNDr. T. Magidlova

JUDr. G. Demovic¢ova

KVALITY
PharmDr.1. Sidlikova

JEDNOTKA ZABEZPECENIA

ODDELENIE
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PharmDr.R. Martincova

ODDELENIE
INFORMATIKY
Mgr. P. Paulik

METROLOG
USTAVU
Ing. E. Tarabkova

REFERAT
BOZP, PO, CO
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Doc. MUDr. E. Tomasik CSc.

MUDr. K. Kristofova CSc.

ODDELENIE
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PharmDr. Z. Cemickd

ODDELENIE

POSTREGISTRACNEJ

KONTROLY KVALITY
RNDr. V. Varinska
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EVIDENCIA
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SEKRETARIAT ODDELENIE SCHVALOVANIA ODDELENIE SPRAVNA ODDELENIE KL2
| RIADITELA L ZDRAVOTNICKYCH | FARMAKOGNOZIE LABORATORNA L KLINICKEHO Mgr. H. Laukova
Dipl.Ing,.S. GajdoSova POMbCOK RNDr. J.Bujna PRAX SKUSANIA
MUDr. K. Siska CSc. RNDr. D. Drozdova MUDr. K. Kristofova CSc.
USTAVNY ODDELENIE SPRAVNA KLINICKA KL3
KONTROLOR FARMAKOLOGIE PRAX Mgr.M. Médelova

KL 4
Megr. L Klagova

KL5
PharmDr..E. Kurillovd




1.2. Poradné organy
Pre riadenie a rozhodovanie v jednotlivych oblastiach €innosti Gstavu boli

zriadené nasledovné poradné organy :

Zbor pre kvalitu lieciv
predseda : Doc. RNDr. Ludevit Martinec, CSc.
tajomnik : RNDr. Viera Varinska

Liekopisna komisia

predseda : Prof. RNDr. PhMr. Milan Chalabala, DrSc.
podpredseda : Doc. RNDr. Jan Lu¢ansky, CSc.
tajomnik : PharmDr. Ruzena Martincova

Komisia pre bezpecnost’ lie¢iv

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

Komisia pre lieciva

predseda : Prof. MUDr. Rastislav Dzurik, DrSc.
podpredseda : MUDr. Viera FedeleSova, CSc.
tajomnik : RNDr. PhMr. Sylvia LeSkova
Subkomisia pre imunopreparaty Komisie pre lie¢iva
predseda : Doc. MUDr. Stefan Nyulassy, DrSc.
podpredseda: Prof.MUDr. Jozef Rovensky, DrSc.
tajomnik : RNDr. Jana Stratinska

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika Komisie pre lieciva
predseda : Doc. RNDr. Jozef Seginko, CSc.
podpredseda: Doc.RNDr. Daniel Grancai, CSc.
tajomnik : PharmDr. Alzbeta Tomankova

Rada liekového informacného systéemu
predseda : Prof. RNDr. PhMr. Viliam Foltan, CSc.
tajomnik : Viera Mazarova

2. Poslanie a strednodoby vyhlad organizacie

Poslanim Ustavu pre kontrolu lie€iv je zabezpelovanie a kontrola kvality,
ucinnosti a bezpec€nosti liekov a zdravotnickych pomdécok, vykonavanie Statneho
dozoru na uUseku farmécie, kontrola pri vyrobe a velkodistriblacii liekov a
zdravotnickych pomocok a kooperacia s organizaciami EU.

P6vodné poslanie Ustavu sa od decembra 2001 prijatim zakona ¢.488/2001
Z.z., ktorym sa meni a doplfia zakon €.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomébckach rozSirilo o vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov.



Okrem hlavnej taziskovej Cinnosti sa Ustav podiela aj na medzinarodne;j
spolupréci, ktora bola v roku 2001 zamerand na aktivnu u€ast na podujatiach PERF
(Paneurdpske regulaéné férum) s cielom harmonizacie Cinnosti s poziadavkami
Eurdpskej unie. PokraCovali aktivity na priprave auditu SVP zo strany Eurdpskej Unie
za UCelom vzajomného uznavania inSpekcii a aktivity SLP v Pracovnej skupine SLP
OECD, ucast na zasadnutiach Eurdpskej liekopisnej komisie a zapajanie sa do
spolo€nych projektov. Pracovnici Ustavu sa pravidelne zucastriovali aktivit eurépskej
siete kontrolnych medicinskych laboratérii OMCL, ktorych poslanim je zjednotenie
noriem a postupov v laboratériach podla EN 45001/ISO 17025 a ich implementacia a
zapracovanie do systému zabezpecenia kvality kontrolnej innosti v tejto oblasti.

Nové ulohy vyplyvajuce z legislativy, ktoré maju celostatny charakter budu
vyZadovat aj zmeny v personalnom obsadeni Ustavu a to rozSirenim poctu
pracovnikov najm@ na useku registracie humannych liekov a zdravotnickych
pomdbcok na vykon &innosti kompetentnej autority a autorizovanej osoby v sulade so
zakonom ¢€.264/1999 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani
zhody v zneni neskorsich predpisov. Jednd sa o nové ulohy najm& na realizaciu
nariadeni vliady SR €.569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
pozZiadavkach na diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro, nar. vl. SR €. 570/2001
Z.z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomécky a nar. vl. SR €. 572/2001 Z.z. ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach na zdravotnicke pomaocky.

3. Kontrakt organizacie s ustrednym organom a jeho plnenie

Uznesenim vlady SR €. 1067 zo diia 20.12.2000 bolo uloZzené ministrom a
predsedom Ustrednych organov uzatvarat’ kontrakty s rozpoctovymi a prispevkovymi
organizaciami v zriadovatel'skej pdsobnosti ich rezortu.

Ustav uzatvoril s Ministerstvom zdravotnictva SR kontrakt na rok 2002, ktory
bol obojstranne podpisany 14.11.2001. Priebezné hodnotenia plnenia tloh kontraktu
sa budu uskutocrovat formou kontrolného dfia raz za Stvrtrok najneskér do 20. diia
nasledujuceho mesiaca po uplynuti prislusného Stvrtroka.

4. Cinnosti / produkty organizacie
4.1 Sekcia vnutorna
Oddelenie riadenia kvality

Na zaklade dohody harmonizacie farmaceutického sektora vychodnej a
zapadnej Eurdépy v ramci PERF sa pokracovalo v implementacii systému
manazérstva kvality podfa STN EN ISO 9000 - 2000. Vypracovalo a prijalo sa 12
"Organizacnych smernic" na jednotlivé Cinnosti Ustavu, podla pripraveného planu,
dalSich 10 je v priprave. V ramci jednotného zabezpeenia postupov manazérov
kvality jednotlivych sekcii/oddeleni boli pripravené Standardné pracovné postupy,
metodické pokyny. Prikaznym listom riaditefa €. 1/2001 boli zriadené komisie na
pripomienkové konanie vSetkych pripravovanych dokumentov Ustavu (prirucky
kvality, organizaéné smernice, metodické pokyny, odborné usmernenia, Standardné
pracovné postupy). Organizatnou smernicou 3A/2001 sa zaviedlo riadenie
dokumentov a zaviedla sa databaza v8etkych organizacnych dokumentov Ustavu.



Pre zabezpecenie kvality boli menovani a skoleni manazéri kvality jednotlivych

sekcii/oddeleni s presne vypracovanym programom a planom.
Interné audity vykonavalo ORK podfa vopred vypracovaného a schvaleného planu.
Po ukonleni kazdého auditu boli navrhované napravné opatrenia a spravy
postupené riaditelovi Ustavu. Plnenie napravnych opatreni bolo preverované v
spolupraci s manazérmi kvality.

Boli vykonavané externé audity v laboratériach, ktoré maju povolenie
(autorizaciu) vykonavat farmaceutické a toxikologicko-farmakologické skuSanie a
vstupné inSpekcie, ktoré si zaziadali o autorizaciu. Kazdé laboratérium je
inSpektované jeden raz ro¢ne. Audity sa vykonavali podla vypracovaného a
schvéaleného planu.

ORK zabezpecovalo komunikaciu s EMEA a vypracovavalo dotazniky o
postupe implementacie systému manazérstva kvality a Good Regulatory Practice
podla poziadaviek kazdy Stvrt rok, zabezpecovalo normy a materialy vydavané
SNAS, EMEA, OECD. Cela ¢&innost smerovala k auditu zo strany OMCL a EMEA,
ktoré budu uskutocnené v roku 2002.

Metrolégia

Na preukazanie systému kvality bola pravidelne podla planu zabezpeéena
kvalita meradiel a meracich zariadeni v sulade s platnymi legislativnymi normami SR
v oblasti metrolégie a Ciasto¢ne podla poziadaviek STN ISO.

Metrologicky poriadok Ustavu, ako jeho zakladny dokument na zabezpecenie
jednotnosti a spravnosti merania a meradiel bol aktualizovany v sllade s
novovydavanymi vyhlaskami UNMS SR. V nadvaznosti nan boli vydané Standardné
pracovné postupy pre vybrané meradla a c&innosti. Daldie $tandardné pracovné
postupy boli rozpracované.

Metrologické zabezpecenie kvality meradiel a merani bolo posudzované v
ramci vykonu internych a externych inSpekcii spravnej laboratérne a spravnej
vyrobnej praxe v organizaciach spadajucich do kontrolnej p6sobnosti SUKL.

Liekopisné oddelenie

Hlavnou cinnostou bola priprava a zabezpeenie vydavania Slovenského
liekopisu a Farmaceutického kodexu. Su to dva zakladné subory noriem na
hodnotenie kvality lieCiv, liekov a pomocnych latok vo farmaceutickej oblasti, ktoré
maju v systéme starostlivosti o zdravie ludi vyznamné postavenie.

Slovensky liekopis je subor kvalitativnych poziadaviek pre lie€iva, pomocné
latky a liekové formy, ktory v zmysle Konvencie €. 50 o vypracovani Eurépskeho
liekopisu v ramci Rady Eurdpy uplatfiuje poziadavky Eurépskeho liekopisu do praxe,
¢im sa stava zavaznou eurdpskou normou na uzemi Slovenskej republiky. Vydava sa
kazdorocne v jednotlivych zvazkoch.

Farmaceuticky kdédex je subor kvalitativnych noriem pre lie€iva, individualne a
hromadne pripravované lieky a rastlinné drogy, ktory sa vydava pre potreby vyrobnej
a kontrolnej c&innosti vo verejnych a nemocniCnych lekarfiach a v menSich
prevadzkovych zariadeniach.

V rédmci implementacie liekopisnych noriem do narodnej legislativy
pokraCovala UuCast delegata na zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie.
Kooperacia prebiehala na drovni preberania ¢lankov Eurdpskeho liekopisu a ich
publikacie v Slovenskom liekopise. Priebezne sa plnili hlavné ulohy programu



komisie. Zasielali sa stanoviskd k otazkam tykajucich sa prace na liekopise a
poskytovali potrebné Udaje k ¢lankom sekretariatu EDQM. Do Eurdpskej liekopisnej
komisie bol za Slovensku republiku nominovany jeden odbornik pre pracu v oblasti
rastlinnych drog a jeden odbornik pre séra a vakciny. Kazdoro¢ne publikovany
zvazok Slovenského liekopisu sa poskytuje sekretariatu EDQM.

Informatika

Oddelenie informatiky v ramci pocitatového spracovania registraénej
dokumentacie sa priebezne zaoberalo pridefovanim kédov Ustavu a sustavnym
spracovavanim databazy liekov, pouzZivanej ako vystup pre jednotlivych Ziadatelov.
Na z&klade poziadavky MZ SR bol verifikovany a pripomienkovany aktualny zoznam
registrovanych liekov a registrovanych volnopredajnych liekov pre publikovanie
Ministerstvom zdravotnictva SR (kategorizaény zoznam). Pracovalo sa na noveliz&cii
Metodického pokynu €. 5/1998, tykajuceho sa pridelovania koédov Ustavu a na
vypracovani Metodického pokynu &€. 9/2001 "Podavanie hlaseni o dovoze liekov".
Oddelenie sa nadalej priebezne zaoberalo spracovavanim vyrobcami dodanych
schvélenych pribalovych informacii a SPC. Bol vypracovany program na
vyhladavanie liekov na zaklade ucinnych latok. V spolupraci s oddelenim registracie
a sekciou kontroly bol vypracovany zoznam liekov s obsahom liehu pre potrebu
Ministerstva zdravotnictva SR. Priebezne sa obnovovala internetova stranka ustavu
a dalej sa preberala, triedila a odosielala elektronicka posta. Tato ¢innost' Uzko suvisi
so zapojenim ustavu do informacnej siete EC a EMEA. Nadalej sa pokraCovalo v
spolupraci medzi dstavom a tvorcom AISLP formou vzdjomnej vymeny dat.
PriebeZzne sa spolupracovalo s firmou MCR pri spracovani dat od distribatorov,
tykajucich sa hlaseni o spotrebe liekov. V ramci publikaénej Cinnosti sa nadalej
vykonavali prace spojené s redakciou, vydavanim a distribaciou tlaCovin (Liekové
riziko, Spravy o kvalite lieCiv, Annual Report) a dalej v dodavani pravidelnych
prispevkov do €asopisu Lekarnik. Svojou ucastou na pracovnych stretnutiach firmy
MCR a pracovnikov registraéného oddelenia Ustavu sa prispievalo k vyvoju programu
na spracovanie registratnej dokumentacie. Podla potreby priebezne poskytovalo
pomoc pracovnikom registraéného oddelenia pri praci s uvedenym programom a tiez
ostatnym uzivatefom vypoctovej techniky. Priebezne bola zabezpeovana prevadzka
vypoctovej techniky Ustavu.

4.2 Sekcia registracie a schvalovania

Cinnost sekcie registracie a schvalovania bola zamerana predovdetkym na
- kvalitu koordinacie posudzovania prijatych Ziadosti,
- harmonizaciu poziadaviek a postupov s EU v sulade s novou legislativou SR.

Registracia humannych liekov
Pre plynuly chod registraného pokraCovania sa zaviedol:

- pevny harmonogram Komisie pre lieiva a jej subkomisii a poskytovanie
dokumentov na rokovanie vopred, ¢o umoznilo zvacsit priestor pre odbornu
diskusiu

- pouzivanie e-mailu na komunikaciu s posudzovatelmi a ¢lenmi komisii

- konzultacia koordinatora s veducim o konkrétnom postupe pri kazdej prijatej
Ziadosti 0 novu registraciu, podla potreby zavazné zmeny a iné Ziadosti



- do&asny systém upozornenia sekcie laboratérnej kontroly o prijme EU
harmonizovanych Ziadosti a tiez o nedodrzani terminu Kk sprave
posudzovatela

- dosledna kontrola kvality podkladov predkladanych do rokovania komisii

- systém zloZiek o stave registracného pokraCovania s detailnymi informéaciami
na podklade SPP

Boli vypracované nasledujuce dokumenty : o

- aktualizovany "Metodicky pokyn pre Posudok SUKL" a elektronické vzory
sprav posudzovatela

- Metodicky pokyn k TSE

- Metodicky pokyn na platby za registraciu, prediZzenie a zmenu ako aj formular
na platby

- Interny metodicky pokyn k vydavaniu rozhodnuti o registracii, prediZzeniam
registracie a zmenam

PriebeZzne sa kontroloval stav uchovavania registranych dokumentacii,
zaviedla sa elektronicka evidencia.

V suvislosti s transparenciou registratného pokracovania a Zakonom o
slobodnom pristupe k informaciam sa zaviedlo sledovanie a pravidelné publikovanie
Cistého ¢asu posudzovania Ziadosti.

V spolupraci s oddelenim informatiky sa pracovalo na skvalitneni zavedenych
docCasnych databaz podanych Ziadosti, pripravili sa podklady pre viacero analyz. Bola
vytvorena databaza TSE.

V  roku 2001 sa uskutoCnilo 10 =zasadnuti Komisie pre lie€iva. Na
zasadnutiach bolo prerokovanych 314 Ziadosti: z toho odporu¢anych bolo 188,
odroCenych 7, zamietnuta Ziadna.

V legislativnej oblasti sa sekcia podieflala na pripomienkovani novely zakona o
lieku €. 140/1998 Z.z. a vyhlasky o registracii, ktoré boli publikované t.r..

V ramci vzdelavania externych spolupracovnikov bol organizovany na
Farmaceutickej fakulte pre posudzovatefov predklinickej a klinickej ¢asti 1 diovy
seminar k priprave posudku.

V medzinarodnej oblasti sa aktivne pokracovalo v spolupraci s kolegami v EQ:
UCastou na zasadnutiach Mutual Recognition Facilitation Group (MRFG) EU,
koordinaciou pripravy spoloéného postupu CADREAC pri registracii liekov z EU
decentralizovanej procedury, prednasanim v zahrani€i. V ramci Pan European
Regulatory Forum (PERF) sa pracovalo aktivne, o.i. v oblasti implementacie "acquis
communautaire” ako rapporteur pre problematiku zavedenia procedur a rozhodnuti
EU do registratného systému v krajinach strednej a vychodnej Eurdpy.



Prehl'ad o registracii liekov za rok 2001

Celkove podanych Ziadosti o registraciu 408
Vybavené Ziadosti o registracie (SUKL) 400
Vydanych rozhodnuti o registracii (MZ SR) 290
Celkove podanych Ziadosti o pye,diienie 428
Vybavene Ziadosti o predizenie (SUKL) 377
Vydanych rozhodnuti o prediZzeni (MZ SR) 347
Celkove podanych Ziadosti o zmenu (platenu) 949
Vybavené Ziadosti o zmenu (SUKL) 645
Vydanych rozhodnuti o zmenu (MZ SR) 461
Celkove podanych ziadosti o zrusenie registracie 26

Schvalovanie a certifikacia
V sulade s ustanovenim § 11, ods. 1, pism. c) Zakona &. 264/1999 Z.z. bola

rozhodnutim &. 124/2000 z29.12.2000 Uradu pre normalizaciu, metrolégiu
a skuSobnictvo SR udelend ustavu SKTC-108 autorizacia na vykonavanie
posudzovania zhody s platnostou do 31.12.2002. Oddelenie schvalovania ZP sa
v decembri 2001 prestahovalo do novych priestorov na Karpatskej ul. €. 23.

Hlavnou cinnostou oddelenia bolo schvalovanie zdravotnickych pomaocok.
Bola podpisand zmluva medzi SKTC-108 ustavom a SKTC-104 TSU Piestany,
a medzi SKTC-108 ustavom a UPKM o vzajomnej spolupraci pri posudzovani zhody.

Pri vydavani posudku SUKL k velkodistribu¢nej €innosti firiem sa postupovalo
podla zakona NR SR & 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, v zmysle
zakona NR SR ¢&. 119/2000 Z.z. a ¢. 488/2001 Z.z., ako ivyhlasky MZ SR ¢&.
274/1998 Z.z..

Vramci moznosti zastaralej databazy sme pokracovali v aktualizovani
pridelenych kédov ZP v sulade so Zakonom o lie€ebnom poriadku a novelou NV.

Zacali sme budovat databazu platnych noriem STN EN, STN, sa vypracovalo
sa 16 odbornych posudkov na preklady harmonizovanych noriem EU do novych
noriem STN EN.

Sledovali sa a spracovavali hlasenia o neziaducich uc€inkoch ZP, rieSil sa
osobitny problém vnuatrooénych SoSoviek, pri pouziti ktorych doSlo k poruseniu
legislativy SR.

Bola vypracovana priruc¢ka kvality oddelenia a Standardné pracovné postupy
pre jednotlivé Cinnosti.

Pracovnici oddelenia poskytovali zastupcom firiem konzultacie v oblasti
schvalovania ZP, pridelovania kédov a velkodistribucii ZP. Prednaskovu aktivitu na
medzinarodnych a domacich konferenciach doklada aj publikacia v Regulatory Affairs
Journal (Medical Devices), maj 2001. s.150 : Adverse Incident Reporting -
Movements towards harmonisation with the EU in the Slovak Republic.

V legislativnej oblasti sa pripomienkovala novela zakona NR SR €. 140/1998
Z.z. a navrh novely nariadenia vlady o uhradach ZP — kategorizacie.

Pripravil sa navrh organizaCnej Struktiry a niektorych funkcii kompetentnej
autority. Medzinarodna spolupraca v tejto oblasti prebiehala s clenmi Eurépskej
komisie v ramci programov UNMS SR a dvoch cykloch Twinning projektu. Pripravu
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na nase zadlenenie do systému v EU podporila Ggast na zasadnuti kompetentnych
autorit EU & CEE a reprezentantov Eurépskej komisie v juni v Belgicku.

Prehfad o schvalovani ZP za rok 2001

prijaté prihlaSky 451
prijaté Ziadosti o zmenu schvalovacieho vymeru 651
vystavené schvalovacie vymery 1031
posudky k velkodistrib. innosti 31
inSpekené kontroly 24 86 400,-
inSpek&né kontroly vo vyrobe ZP 2
pridelené kody 7 893
aktualizované kody 9 988
faktary 1116 6 761 500,-

4.3 Sekcia laboratérnej kontroly a skusobnictva

Sekcia laboratornej kontroly a ski$obnictva je organickou suc¢astou Ustavu a
je jednou zo sekcii podla €l. 3 Organizacného poriadku Ustavu zo septembra 1998.
Sekcia sa ¢leni na:

- oddelenie chémie

- oddelenie farmakognézie

- oddelenie farmakoldgie

- oddelenie mikrobioldgie

- skusobnictvo

Pracovnici sekcie laboratdrnej kontroly a sku$obnictva v hodnotenom obdobi
riesili interdisciplinarne Ulohy celého Ustavu, ktoré jej vyplyvaju zo Statitu Ustavu a
ktoré boli v sulade s dokumentom "Hlavné zameranie Cinnosti Statneho Ustavu pre
kontrolu lie€iv na rok 2001". Boli to najma kontrolna, posudkova a expertizna ¢innost.
Sekcia v oblasti chémie vykonavala teoretické a experimentalne prace v oblasti
humannych lieCiv syntetického a prirodného pbvodu. V oblasti farmakoldgie
zabezpecCovala farmakologické a toxikologické hodnotenie bezpec€nosti, u¢innosti a
kvality lieCiv V oblasti mikrobiol6gie a imunoldgie vykonavala hodnotenie a kontrolu
lie€iv vybranych diagnostickych pripravkov, imunobiologickych pripravkov, pripravkov
virusového pbévodu, antibiotikd a chemoterapeutika. V oblasti farmakognézie a
chémie vykonavala analytické hodnotenie lieCivych drog, ¢ajovych zmesi, lieCivych
pripravkov s obsahom prirodnych latok izolovanych z lie€ivych rastlin alebo chemicky
obmenenych latok pouzivanych vo farm@cii, dalej omamnych a psychotropnych
latok, hormonalnych pripravkov antidiabetik a homeopatik, ako aj prostriedkov
zdravotnickej a obalovej techniky a inych vyrobkov pouzivanych v zdravotnictve a
lieCebno preventivnej starostlivosti.

Sekcia dalej sa podielala na vyskumno vyvojovej €innosti so zameranim na
vyvoj a experimentalne overovanie v oblasti novych metéd a postupov skusania
kvality a uc€innosti lie€iv a liekov v oblasti normativno technickej dokumentacie, na
vypracovani, aplikacii a reprodukovani novych sku$obnych metod pri uplatiovani
pozZiadaviek na kvalitu. Zu€astfiovala sa na vypracovavani navrhov liekopisnych a
kodexovych ¢&lankov. Zodpovedni pracovnici - posudzovatelia vypracovavali
expertizne farmaceutické posudky na registrand dokumentaciu, na povolenie
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klinickych skusok, vyroby novych a inovovanych lie€iv, nahodnu a cielenu kontrolnu
¢innost a pod. Pracovnici sekcie sa zuc€asthovali na tvorbe a oponentskom
pokraCovani legislativnych predpisov. V ramci vzdelavacich €innosti spolupracovala
s vysokymi Skolami a so SPAM.

Na Useku skuSobnictva zabezpecCovala ulohy vyplyvajuce zo zdkona o
Statnom skuSobnictve v oblasti chranenych zaujmov (ochrana zivota, zdravia,
bezpeclnosti 0s6b, a majetku, Zivotného prostredia, pripadne iné zaujmy chranené
pravnymi predpismi). Vykon spocival v akreditacii, skusani, certifikacii vyrobkov,
systémov kvality, personalu a sluzieb, preukazovanim zhody, kontrolnou €innostou a
ochrannych opatreni.

Na sekcii laboratornej kontroly a skuSobnictva po€as hodnoteného obdobia
bolo spracovanych a vyhodnotenych 2 087 vzoriek. Z tohoto poctu bolo 19 vzoriek
nevyhovuijucich tj. takych, ktoré nespinali predpisané kritéria legislativnych noriem.
Celkova hodnota vykonov ¢inila sumu 7 615 465.- Sk.

4.4 Sekcia inSpekcie

Cinnost sekcie indpekcie bola zamerana na zosuladenie zaobchadzania
s liekmi a zdravotnickymi poméckami so zakonom NR SR ¢&. 140/1998 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov, so zakonom NR SR ¢&.
139/1998 Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov a vyhl. MZ SR &. 274/1998 Z.z. o poziadavkach na spravnu
vyrobnu prax a spravnu velkodistribuénu prax.

V priebehu 1. polroka 2001 bola zruSena vyhlaska MZ SR ¢&. 40/1997 o
minimalnom priestorovom, materialnom a personalnom vybaveni a nahradena novou
vyhlaskou MZ SR €. 198/2001 Z.z., ktorou sa ustanovuju poziadavky na spravnu
lekarenski prax. DalSou zmenou v legislative v priebehu 1. polroka 2001 bola
vyhlaska MZ SR €. 126/2001 Z.z. o poZiadavkach na priestorové a materialne
vybavenie oc¢nych optik a zdkon NR SR &. 147/2001 Z.z. o reklame a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov a zakon NR SR €. 488/2001 Z.z. ktorym sa meni a
dopifia z&kon &. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene
zakona ¢&. 455/1991 Z.z. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni
neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zdkona NR SR ¢&. 220/1996 Z.z. o
reklame v zneni neskorSich predpisov. Nova legislativa bola uvedena do praxe pri
vykone inSpeké&nej ¢innosti.

Novym typom inSpekcii boli inSpekcie, vykonavané v zmysle zakona NR SR ¢.
139/1998 Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch u
pestovatelov makovej slamy za 0¢elom vydania vyjadrenia o materidlnom,
priestorovom a personalnom vybaveni v zmysle citovaného zakona.

V priebehu 1. polroka 2001 boli vykonané vstupné, priebezné a cielené
indpekcie v r6znych typoch zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeni v celkovom
pocte 198 inSpekcii.

Nasledne boli vydané rézne typy dokumentov v savislosti s U¢elom inSpekcii
o celkovom pocte 213.

Z odbornych ¢&innosti sa na sekcii inSpekcie vykonavali konzultacie a
poradenstvo v pocte hodin cca 1 300, posudzovanie dispoziCnych rieseni, tvorba
metodickych pokynov, preklady legislativnych noriem EU, u€ast na seminaroch
PIC/S, viedla sa koreSpondencia s WHO, PIC/S, EMEA, taktiez bola zabezpefena
prednaskova cinnost.
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DalSie udaje o poéte inSpekcii a poéte vydanych dokumentov si uvedené
v samostatnej kapitole tejto spravy InSpekéna &innost Kontrolnych laboratérii, ktora
spada pod sekciu inSpekcie.

V sucasnej dobe nebola este prijata VyhlaSka MZ SR o Spravnej klinickej
praxi. Preto in8pekcia Spravnej klinickej praxe nemohla byt dostatocne vykonavana.
Bola vykonana iba jedna inSpekcia u zadavatela.

InSpekcii sa okrem indpektorov sekcie inSpekcie zucastriovali aj pracovnici
inych sekcii Ustavu, hlavne pri in§pekciach zameranych na spravnu vyrobnua prax.

Cinnost oddelenia postregistraénej kontroly bola zamerana na kontrolu liekov
z dovozu, prijimania a odosielania informacii o nevyhovujucej kvalite liekov, ktoré su
predmetom jednania Zboru pre kvalitu lieciv.

Zbor pre kvalitu lie€iv je podla Statutu ustavu €l. 6 poradnym organom riaditela
ustavu pre riadenie a rozhodovanie v oblasti posudzovania kvality liekov a
zdravotnickych pomécok.

Odporuc¢a postup pri opatreni pre lieky a zdravotnicke pombdcky, ktoré
nespifiaju poziadavky kvality, jednak o pozastaveni vydaja a pouzitia alebo o jeho
stiahnuti z obehu alebo navrhuje pozastavenie registracie lieku alebo zru$enie jeho
registracie.

Opatrenia o pozastaveni alebo stiahnuti musia byt pripravené tak, aby ich bolo
mozné kedykolvek vykonat v ramci ochrany verejného zdravia. Podla zakona NR SR
€. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach Ustav sprostredkovane cez
okresné Urady — Statnych okresnych lekarov/farmaceutov zasiela informaciu do
lekarni.

Velkodistribuénym spolo¢nostiam, zastipeniam zahraniénych vyrobcov v SR
alebo domacim vyrobcom podava oznam o znizenej kvalite a naslednom opatreni
astav priamo.

Do ¢innosti Zboru pre kvalitu lie€iv spada aj prijem medzinarodnych RAPID
ALERT - rychleho stiahnutia lieku z obehu v ramci organizacii PIC/S a WHO. Je
zabezpecena 24 hodinova sluzba denne poc€as 365 dni v roku podfa poziadavky
europskej liekovej agentury EMEA a odporu¢ani WHO. Do 24 hodinovej sluzby je
zapojenych 6 pracovnikov Uustavu. Vroku 2001 bolo prijatych 42 oznamov
z medzinarodnych institutov, priCom 8 oznamov sa dotykalo aj stiahnutia liekov
v Slovenskej republike.

V septembri podfla Odborného usmernenia o zabezpe€eni rychleho
pozastavenia vydaja a vyradenia liekov a zdravotnickych pomécok z obehu v Case
mimo prevadzkovej doby & SSZS 3260/2001-OSLP/Ja zo dia 27. 08. 2001 Ustav
ziskal kontakty zdravotnickych zariadeni, takze bola a je moznost vykonat zasahy
pozastavenia aj pocas sobbt, nedeli a pocas sviatkov.

V roku 2001 Zbor pre kvalitu lie€iv zasadal 3 krat v terminoch: 8. marca 2001,
28. maja 2001 a 25. septembra 2001.

Clenovia Zboru pre kvalitu liegiv prejednali 100 pripadov, z toho bolo 10 liekov
a 6 zdravotnickych pomocok stiahnutych.

Celkovo v roku 2001 bolo vykonanych 23 zasahov medzi zasadaniami Zboru
pre kvalitu lie€iv, z toho 9 zdsahov faxom, 14 zasahov listom.

Kontrolu liekov dovezenych do SR a Sarzové analytické certifikaty dokladuje
tabulka v prilohe, celkovo pocet prijatych analytickych certifikatov na posudenie 314,
pocet prijatych pripravkov na laboratorne skusanie 1324, pocet prijatych pripravkov
na registraciu a zmenu v registracii 1090, pocet zaevidovanych PNY 6 a pocet
zaevidovanych schvalovacich vymerov 7.
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InSpekéna cinnost' bola vykonavana v sulade s platnou legislativou a bola
zamerana hlavne na problémy, ktoré by mohli negativne ovplyvnit kvalitu,
bezpecnost a ucinnost liekov.

4.5 Sekcia bezpecnosti lie€iv a klinického skusania

V oblasti klinického sku$ania lie€iv a zdravotnickych pomécok a Spravnej
klinickej praxe zabezpecuje Ustav posudzovanie zZiadosti o klinické skuS$anie, vydava
rozhodnutie o povolovani klinického skuS$ania, dohliada nad jeho vykonavanim,
schvaluje pracoviska.

Prehlad aktivit za rok 2001 je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Aktivita Pocet
Ziadost o schvalenie klinického sklSania 118
Schvalenie klinického skisania lieku 192
Schvélenie klinického skuSania zdrav. pombcky 2
Zamietnutie klinického skiSania 6
Oznamenie klinického skusania v IV. faze 42
ziadost o schvalenie dodatku protokolu 239
Ziadost/ozndmenie zmien v Brozure pre skusajuceho 86
Ziadost o schvalenie nového centra 27
Dodanie suhlasu etickej komisie 98
Oznamenie zaciatku klinického skdsania 70
Oznamenie ukond&enia klinického skisania 114
Roc¢né hlasenie o priebehu KS 84
Potvrdenie pre colné ucely 616
Hlasenie neziaducej udalosti zo Slovenskych pracovisk 326
Oznamenie neZiaducej udalosti zo zahraniCia 326
Vlastné aktivita 40
Iné 86

Ulohy koordinaéného centra v oblasti postregistracného monitorovania
neziaducich Gcinkov lieCiv na Slovensku pini NARODNE CENTRUM PRE
SLEDOVANIE NEZIADUCICH UCINKOV LIECIV. Jeho hlavnou ¢&innostou je
identifikacia, sledovanie a analyza novych informacii o bezpecénosti lieCiv. Nové
informacie pochadzaju z medzinarodného systému vymeny informacii (DRS
Information Exchange Service, SZO), EMEA a FDA, z dostupnej domacej a
zahrani¢nej literatury, z Periodickych rozborov bezpecnosti pripravku (PSUR), z
pasivneho monitorovania neziaducich u¢inkov lieCiv na Slovensku a z rieSenia
klinickych staznosti. Na spracovani a analyze novych udajov sa zucasthuje Komisia
pre bezpecénost lieCiv.

Za rok 2001 prislo 924 hlaseni neziaducich Ucinkov. Tento pocet presahuje
poCet hlaseni, kitoré sme dostavali za posledné roky. Hlasenia sa upravuju do
databanky, ktora sa poskytuje Svetovej zdravotnickej organizéacii v ramci projektu
International drug monitoring. Za u€elom spracovania hlaseni bol vytvoreny novy
databazovy systém.

Hlaseni o neziaducich Gcinkoch, ktoré sa vyskytli v inych krajinach, bolo 1295. Islo
o hlasenia, ktoré nepochadzali z klinického skudSania. Udaje z databanky boli
poskytnuté 23 firmam, priCom sa jednalo o 302 pripravkov za u¢elom pripravy
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Periodickych rozborov bezpecnosti pripravku. S troma firmami je zabezpelena
moznost poskytnutia idajov elektronickou formou.

Laboratérna kontrola vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neziaducich
Ucinkov (tzv. klinické staznosti) sa robila 18-krat. Ani v jednom pripade neboli zistené
nedostatky v kvalite liekov.

Periodickych rozborov bezpecnosti lie€iv priSlo 158. Jednalo sa o rozbory,
ktoré nesuviseli s registradnych procesom, resp. s prediZzenim registracie.

Z medzinarodnych zdrojov doSlo 10 tzv. signalov (informacii o novych
skuto€nostiach, tykajucich sa bezpecnosti lie€iv). V troch pripadoch boli pripravené
upozornenia pre lekarov, v jednom pripade sa pripravok stahoval z distribu¢nej siete
a v dvoch pripadoch vydali firmy upozorfujuce listy pre lekarov.

Hlasenie neziaducich ucinkov boli propagované priamym zasielanim listov
lekarom a Statnym okresnym lekarom a riaditelom nemocnic.

Pripravili sa a vydali dve Cisla Liekového rizika, ktoré su taktiez pristupné na
internete. Internetova stranka bola upravena tak, aby boli prehfadne dostupné
informacie, tykajuce sa bezpecnosti lieCiv.

Komisia pre bezpec¢nost lieiv zasadala 2-krat. Komisia prejednavala hldsené
pripady neZiaducich u0¢inkov a signalov. Prijala tri stanoviskd o vhodnosti
volnopredajnych liekov z niektorych terapeutickych skupin.

Do tejto oblasti je mozné zahrnut aj kontrolu reklamy na lieky. Novym
zdkonom o reklame &. 147/2001 Z.z. do$lo kréznym zmenam. SUKL sa stal
zodpovednym za dozor nad reklamou liekov, pripravkov doj¢enskej vyZzivy
a naslednych doplnkovych pripravkov. V slvislosti s novym zakonom boli
individualne upozornené vsetky nemocnice a polikliniky na dodrzZiavanie tohoto
zakona, predovSetkym na odstranenie zakazanej reklamy z verejnych priestorov
zdravotnickych zariadeni. Bol vydany 3-krat zakaz Sirenia reklamy na lieky a jeden
zakaz $irenia reklamy na pripravky dojéenskej vyZzivy. Dalej boli 3 upozornenia na
chyby v reklame. Raz bolo podané podanie na zakazany typ reklamy potravinového
doplnku propagovaného ako liek.

Medzindrodna spolupraca v monitorovani neziaducich u¢inkov sa rozvijala
predovSetkym so Svetovou zdravotnickou organizaciou, ktorej boli poskytované
Udaje znasej databanky neziaducich ucinkov. Dalsia Uzka spolupraca bola
zabezpeCovana sorganmi EU, predovSetkym s liekovou agenturou v Londyne
(EMEA). Spolupraca sa rozvija na zaklade projektu PERF | a PERF Il (Paneuropean
regulatory forum).

4.6 Kontrolné laboratéria1 -5

Vstupné inspekcie vo verejnych lekarnach a pobockach boli vykonavané z dévodu
vzniku novych lekarni a ich pobociek, zmenou priestorov lekarni, alebo zmenou
majitela lekarne.

Povinné (priebezné) inSpekcie boli zamerané na kontrolu dodrziavania zasad
spravnej lekarenskej praxe v zmysle vyhlasky MZ SR €.198/2001 Z.z. a na kontrolu
odstranenia nedostatkov zistenych pri predchadzajucich inSpekciach.

Nedostatky, ktoré boli zistené pri povinnych inSpekciach sa v prevaznej miere
opakuju a su totozné s nedostatkami, ktoré boli uvedené v predchadzajucich rokoch
a mdézu sa zhrnut nasledovne: v zriadovacej dokumentacii chybaju niektoré z
pozadovanych dokladov, nedostatocny pocet pracovnikov, zaostava odborné
vzdelavanie pracovnikov lekarni, chybaju povolenia od distribatorov liekov, s ktorymi
lekareni obchoduje, pomalé zavadzanie poziadaviek SL 1 do praxe, vykonavanie
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vstupnej kontroly a priprava lie€ivych pripravkov, nedodrziavanie intervalu kontroly
Cistenej vody, neddsledné vedenie elaboraénych zaznamov.

Nedostatky zistené pri inSpekciach v nemocniénych lekarinach si podobné ako vo
verejnych lekarhach, ale personalne obsadenie, tykajuce sa farmaceutov je este
horsie.

Vstupné inSpekcie vo vydajniach zdravotnickych pomécok boli vykonavané podla
zakona NR SR €.140/98 Z.z. Pri povinnych indpekciach boli zistené tieto najCastejSie
sa vyskytujuce nedostatky: chyba vyznaéeny priestor pre ,vyradenie z pouzitia“,
nedostato¢né zaznamy o skladovacich podmienkach, nevhodny sortiment.

Povinné inSpekcie v zasobovacich organizaciach boli zamerané na kontrolu
dodrziavania poziadaviek spravnej vyrobnej praxe a spravnej velkodistribuénej praxe
v zmysle vyhlasky MZ SR ¢.274/98 Z.z. Pri tychto inSpekciach boli va¢sinou zistené:
nedodrziavanie skladovacich podmienok, nevyznaleny priestor pre ,vyradenie z
pouzitia“, nepritomnost odborného zastupcu.

V ocnych optikach boli vykonané vstupné inSpekcie za GCelom vydania Osvedcenia
Ustav k materialnemu a priestorovému vybaveniu o¢nych optik v zmysle zakona NR
SR €.140/98 Z.z. v zneni neskorSich predpisov. Materialové a priestorové vybavenie
ocnych optik bolo posudzované v zmysle vyhlasky MZ SR ¢€.126/01 Z.z..

Vzhlfadom na skuto€nost, Zze zakon NR SR ¢.139/98 Z.z. o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch vyzaduje, aby kazdy, kto s takymito latkami
zaobchadza mal na tdto c&innost povolenie, boli realizované aj inSpekcie u
pestovatelov maku a konopy za UucCelom vydania Vyjadrenia Ostavu na
zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami.

Prehlad o vykonanych ingpekciach a odberoch vzoriek je uvedeny v prilohe &. 6.
Cinnost zamerand na overenie kvality liekov pripravovanych v lekarfach je
vykonavana na useku fyzikalno-chemickej kontroly a na Useku mikrobiologickej
kontroly lie€ivych a pomocnych latok, lie€ivych pripravkov, Cistenej vody a obalov.
Kontrola bola vykonavana u nahodne odobratych vzoriek z lekarni alebo inych
zdravotnickych zariadeni a na ziadost Statnych a neStatnych zdravotnickych
zariadeni.

Odber vzoriek v lekarfach bol zamerany na lie€ivé pripravky zo zasoby i na predpis
lekara, na odbery vzoriek Cistenej vody z destilaénych pristrojov, zo stojatiek v
galenickom laborat6riu, zo zasobnych flias. NajCastejSie zistené nedostatky sa tykali
nedodrzania obsahu lieCivej latky, predpisanej hmotnosti, nedostatoéného
oznacovania lie€ivych pripravkov, nevyhovujucej mirkobiologickej Cistoty vyplyvajucej
z nedodrzania hygienického rezimu.

Priprava individualne pripravovanych lieCivych pripravkov ma stale klesajucu
tendenciu. Niektoré lekarne napriek tomu, Zze maju vytvorené podmienky na
individualnu pripravu lie€iv, pripravu vobec nerealizuju alebo vefmi malo, pripravuju
sa len najjednoduchsie liecivé pripravky.

Pre Statne i neStatne zdravotnicke zariadenia bolo vykonavané farmaceutické
skusanie lie€ivych a pomocnych latok, lieivych pripravkov a Cistenej vody.

Celkova hodnota analytickych rozborov: 10 188 054.- Sk
z toho fakturovanych : 3471 781.- Sk

Vyhodnotenie kontrolno-analytickej €innosti je uvedené v prilohe €. 7 a €. 8.
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5. Rozpocet organizacie

Rozpocet organizacie a ¢erpanie rok 2001

v tis. Sk
Rozpoéet Cerpanie
schvaleny upraveny
rozpoctova klasifikacia
210 Prijmy 17 850 17 046 18 245
600 Bezné vydavky 69 259 78 861 78 955
z toho:
610 Mzdy 26 744 28 463 28 463
620 Poistné 10 096 10 745 10 497
630 Tovary 32 419 39 653 39 995
700 Kapitalové vydavky 9 166 4 646 4 646
ztoho:
Pristavba SUKL 3416
Kotle plynového kurenia 1000
Tech. blok vzd.strojovni 1500
Telefonna Ustredna 500
Rekonstrukcia elekt. instalacie 1180 1180
Pocitace 15 ks 450 846 846
Titrator 750 547 547
Membranova filtracia 300 199 199
Autoklav 300 478 478
Vahy 3 ks 400 584 584
Termostat 150 144 144
Polarimeter 400 259 259
Softvér 95 95
Kopirovacie stroje 5 ks 186 186
Tlaciaren 1 ks 22 22
Digestor 1 ks 106 84
Digestor zaloha na rok 2002 22
Priimy

Ustav dosiahol prijmy vo vyske 18 245 tis. Sk. Jedna sa o prijmy za poskytovanie sluZieb:
schvalovanie zdravotnickych pomécok, inSpekcie lekarni, atesty liekov, vody a oc€nych
kvapiek.

Prijmy z registracii spolu: 59 605 tis. Sk
z toho:

nové registracie 265 19 875 tis. Sk
predizené registracie 445 22 25 tis. Sk
zmeny registracii 874 17 480 tis.Sk
Prijmy celkom 77 850 tis. Sk

Prijmy z reqistracii nie su rozpoctované, Zziadatelia o registraciu platia spravny
poplatok, ktory sa cez danovy Urad odvadza do Statného rozpodtu.
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Bezné vydavky
Ustav poziadal MZ SR o poskytnutie dodatoénych finanénych prostriedkov na
zabezpedenie nepredvidanych vydavkov a oddiZenie. V zmysle rozpo&tového
opatrenia €. 34 Ministerstva financii SR boli Ustavu poskytnuté finanéné prostriedky a
upraveny zavazny limit vo vySke 7 720 tis .Sk na: nakup nabytku, na Uhrady dlhov za
odvoz nebezpecnych odpadov, za neuhradené odborné posudky, na stahovanie KL3
Banska Bystrica do Zvolena a stahovanie oddelenia schvalovania zdravotnickych
pomocok z Pionierskej ulice na Karpatsku ulicu v Bratislave a na uhradu najomného.
V roku 2001 vzhfadom na dodato¢ne poskytnuté finanéné prostriedky boli
primerane zabezpecené potreby Ustavu a tiez uhradené dlhy, ktoré sa kumulovali
pocas troch rokov a ohrozovali plnenie zakladnych uloh Ustavu.
K 31.12. 2001 ustav ma dlhy iba vo vySke 57 tis. Sk. Jedna sa o drobné poloZzky za
chemikalie, knihy a ¢asopisy, diagnostické pripravky a servisné prace.

Kapitalové vydavky )

Rozpocet kapitalovych vydavkov je kaZdoroCne nepostacujuci. Ustav uZ niekofko
rokov pozaduje finan¢né prostriedky na pristavbu Ustavu a na rekostrukciu KL Zilina.
Rozpoctovany objem na tieto investiCné akcie predstavuje spolu 109,2 mil. Sk s
predpokladanym preinvestovanim Styri roky.

Vypoctovu techniku méa ustav moralne a fyzicky zastarald a navySe chyba na
vysunutych pracoviskdch mimo Bratislavy ¢o negativne vplyva na plnenie uloh a
efektivne vyuZzivania pracovného ¢asu.

Vyvoj vybranych ukazovatelov rozpo¢tu za roky 1999 - 2001

rok 1999 2000 2001

211 Prijmy 13105 14 657 18 245
600 Bezné vydavky 53 422 72 182 78 955
z toho:

610 Mzdy 24 500 27 018 28 463
620 Poistné 8 663 9 755 10 497
631 Cestovné 1 466 1189 2 656
632 Energia,voda,komunikacie 5097 7 397 10 068
633 Material a sluzby 5725 13 975 13 642
634 Dopravné 663 1 444 1 331
635 Rutinna a Standardna udrzba 1 005 1 586 2 641
636 Najomné za prenajom 2249 1 968 2783
637 Ostatné tovary a sluzby 4 054 7 850 6 874
700 Kapitalové vydavky spolu 3 888 10 324 4 646
Prijmy

Ustav zabezpeéuje prijmy za poskytovanie sluzieb, ktoré si spoplatiiované. Uhrady
za vykonané sluzby v§ak vo vela pripadoch nie sU prevedené, tiez znacna cCast
neplatiCov je v konkurze, z tohto dévodu je velmi tazko zabezpelovat rozpis
ukazovatefa prijmy. Za rok 2001 a predoslé roky Ustav eviduje neuhradené faktury vo
vySke cca 13 mil. Sk. Najva¢sim neplatiCom je Imuna s.p.Sari§ské Michalany.

Mzdy

Mzdy pracovnikom Ustavu su vyplacané v zmysle zakona o mzde ¢.143/1992 Z.z.
Limit na mzdové prostriedky bol dodrzany. Ustavu MZ SR upravilo rozpo€et na mzdy
a platy vo vyske 700 tis. Sk.
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Poistné

V sulade s predpismi Ustav odvadza povinné poistné do zdravotnych poistovni:
Apollo, CHZP, Spolo¢na zdravotna poistovia, Dévera a VSeobecna zdravotna
poistovna.

Dalej je odvadzané do Socialnej poistovne nemocenské a ddchodkové poistenie a
prispevky Narodnému uradu prace.

Cestovné )

Zahraniéné cestovné bolo Cerpané vo vyske 2 376 tis. Sk. Ustav spolupracuje v
oblasti hodnotenia akosti lie€iv s institiciami v ramci Svetovej zdravotnickej
organizacie a integracnych zoskupeni, s institiciami Rady Eurdpy, s eurdpskou
liekopisnou komisiou, spolupracuje s OECD na useku Spravnej labolatornej praxe,
kde je Ustav prepojeny s kooperujacimi orgamni a organizaciami.

Dalej spolupracuje s agentirou pre registraciu liekov EMEA v Londyne, inSpekcie -
PIC vo Svédsku, asociacia vyrobcov volnopredajnych liekov v Rime a iné. Tato
spolupraca vyzaduje Casté cestovanie pracovnikov Ustavu do zahranicia.

Tuzemské cestovné bolo ¢erpané vo vysSke 280 tis. Sk na inSpekénu ¢innost, ktora
vyplyva Ustavu zo zdkona €.140/1998 Z.z.

Energia, voda a komunikacie

NajvySSie Cerpanie bolo za dodavky elektrickej energie, plynu, telefény a za odvoz
vSetkych druhov odpadov. V tejto poloZke je uvedené Cerpanie energii za vSetky
pracoviska Ustavu v Bratislave a za vysunuté pracoviska v Ziline, vo Zvolene, v
Kosiciach, v Topol¢anoch a do ukoncenia najomnej zmluvy za Bansku Bystricu.
Najvys8iu polozku tvori odvoz odpadov vo vySke 6,3 mil. Sk. Ustav musi
zabezpeclovat odvoz komunalnych odpadov a z celej republiky odvoz nebezpeénych
odpadov z lekarni. Tato Uloha vyplyva zo zakona 140/1998 Z.z., §43 a zakona
223/2001 Z.z. o likvidacii nebezpe&nych odpadov.

Material a sluzby ]

Do tejto polozky su zahrnuté vydavky, ktoré suvisia s prevadzkou ustavu. Uhrady za
bezpe€nostni sluzbu a upratovanie priestorov, nakup laboratérnych zvierat,
kancelarskych potrieb, vybavenia kancelarii. Bolo potrebné zakupit nabytok pre
prestahované pracovisko na Karpatskej ulici v Bratislave, nakolko prenajaté priestory
neboli zariadené.

Dopravné
Dopravné bolo Cerpané na paliva a servis a udrzbu, €o suvisi so zabezpeCovanim
pracovnych ciest a dovozom zvierat na pokusné ucely.

Rutinna a Standardna udrzba

V tejto kategérii vydavkov su zahrnuté naklady za vSetky pracoviskd ustavu.
NajvysSie néklady boli za udrZzbu pocitacovych sieti, administrativnych budov a
vodovodov.

Najomné za prenajom
Nakolko Ustav nema v Bratislave dostatocné priestory je nuteny prenajimat pre

kontrolné labolatérium ¢&. 1 priestory v Bratislave-Petrzalke, pre oddelenie ZP
priestory na Pionierskej ulici do 31.12.2001, pre ¢ast ekonomického Useku a sekciu

19



klinického sku$ania a bezpeénosti liegiv priestory na Spitalskej ulici, kontrolné
labolatéria sidlia tiez v prenajatych priestoroch v KoSiciach a vo Zvolene. Archiv
ustavu je v prendjme v Modre. Najomné za tieto priestory predstavuje 2 743 tis. Sk.

Ostatné tovary a sluzby

Naklady na Studie, expertizy a posudky vo vyske 5 mil. Sk boli ¢erpané za odborné
posudky, ktoré v zmysle zdkona 140/1998 Z.z., § 21 - regqistracia liekov
vypracovavaju externi pracovnici.

Dalej boli ¢erpané naklady na konferencie a sympdzia, pridel do socialného fondu,
stahovanie a kalibracia pristrojov.

V obdobi 2.-3. strvrtroku 2001 sa uskutocnilo stahovanie KL-3 z Banskej Bystrice do
priestorov Statneho zdravotného Udstavu vo Zvolene, ktoré bolo naroéné po
organizaCnej a technickej stranke. NavySe Ustretovost a pochopenie zo strany
zainteresovanych pracovnikov Ustavu nebolo dostatocné.

Vo 4.strvrtroku 2001 bolo tiez zabezpecené prestahovanie oddelenia schvalovania
zdravotnickych pomdcok z Pionierskej ulice na Karpatsku ulicu, nakolko bola
vypovedana najomna zmluva zo strany prenajimatela - Fakultnej nemocnice na
Mickiewiczovej ulici.

V tomto pripade nastali problémy s hfadanim vhodnych priestorov a so seri6znostou
predkladatelov ponuk.

Kapitalové vydavky

Ustav v $tvrtom $tvrtroku 2001 zabezpesil z kapitalovych vydavkov v budove Ustavu
na Kvetnej ulici na I. poschodi rekonstrukciu elektrickej instalacie, ktora v zmysle
reviznej spravy nevyhovovala bezpe&nostnym predpisom. Prace boli realizované za
plnej prevadzky vetkych oddeleni, ¢o bolo znacne naro¢né na ich koordinaciu.

6. Personalne otazky

Cinnost Ustavu je zabezpedovana 7 Gsekmi a to vnutorna sekcia, sekcia registréacie a
schvalovania, sekcia laboratérnej kontroly a skuSobnictva, sekcia inSpekcie, sekcia
bezpecnosti lieCiv a klinickeho skusania, sekcia ekonomicka a prevadzkova a
kontrolné laboratéria 1-5 v Bratislave, Topol€anoch, vo Zvolene, Ziline a v KoSiciach.

Prehlady o poéte a $trukture zamestnancov SUKL:

Limit po¢tu zamestnancov na rok 2001 predstavoval 215.

Priemerny evidencny pocet zamestnancov v prepocitanom stave k poslednému driu
sledovaného obdobia - 31.12.2001 je 192,89.

1.Kategdrie zamestnancov k 31.12.2001

fyzické osoby prepocitané osoby
lekari 6 5,35
farmaceuti 47 46,97
ini zdrav. zamestnanci 15 14,94
ini odborni zamestnanci 29 23,55
laboranti 52 51,23
asistenti 11 11,00
technicko-hospodarski 25 24,48
robotnici 15 15,37
SPOLU 200 192,89
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2.Porovnanie stavu pracovnikov za posledné tri hodnotené roky:

Rok Priemerny eviden&ny pocet zamestnancov
prepocitany vo fyzickych osobach

1999 193,38 197,03

2000 197,35 202,62

2001 202,80 194,30

3.Priemerna mesacéna mzda

Rok

1999 10 558,-
2000 11 409,-
2001 12 207,-

4.Vekova $truktara zamestnancov SUKL k 31.12.2001

do 20 . 20-29r. 30-39r. 40 -49rr. 50-59r. 60 a viac

4 16 27 57 86 10

5.Vzdelanostna $truktira zamestnancov SUKL k 31.12.2001

ZS ZS + 8pec. kurz_ | SO us VS

4 10 8 89 89

V priebehu hodnoteného obdobia odislo celkom 24 pracovnikov a to:
1 lekér - zmena zamestnania
7 farmaceutov - 6 zmena zamestnania, 1 MD
4 laboranti - 1 MD, 1 starobny déchodok, 2 z dévodu organizacnych zmien, zmena
sidla pracoviska
5 ini zdravotnicki zamestnanci - 1 MD, 1 starobny déchodok, 3 zmeny zamestnania
4 ini odborni zamestnanci v zdravotnictve - 2 starobny dbchodok, 2 zmena
zamestnania
1 TH - zmena zamestnania
2 robotnici - zmena zamestnania
Pracovny pomer Ustav uzatvoril s 18 zamestnancami.

Neplnenie poctu zamestnancov zd6vodnujeme migraciou odbornych
pracovnikov v oblasti laboratérnej kontroly. Ustav uz dlhodobo zdpasi z nedostatkom
odbornych pracovnikov - farmaceutov. Absolventky farmacie po nadobudnuti
odbornej praxe odchadzajuo do farmaceutickych firiem 2z titulu finanéného
zvyhodnenia. Za uc¢elom naplnenia stavu zamestnancov je Ustav nateny prijimat
zamestnancov s inym VS vzdelanim nez zdravotnickym (napr. RNDr., chemicky ing.
a pod.). Tito zamestnanci po nadobudnuti odbornej praxe sa zaclenia do
predatestacnej pripravy a po vykonani odbornych skusok ziskavaju osvedCenie v
odbore farmaceutické analytické metody.

Velky déraz kladie ustav na zvySovanie kvalifikaCnej urovne zamestnancov.
VSetci novoprijati zamestnanci absolvuju vzdelavanie a vycvik v zmysle zakonnika
prace, pracovného poriadku, zamestnanci na useku laboratornej kontroly najma
podla predpisov Useku bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci. Na zabezpecenie
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adaptacného procesu novoprijatych zamestnancov bola vypracovana Organiza¢na
smernica €. 6/2001.

) Vzdelavanie zamestnancov je zabezpecované internou a externou formou.
Ustav ma pre rok 2001 vypracovany plan Skoleni a seminarov z jednotlivych
odbornych ¢innosti zameranych na Gcinnost, bezpecnost a kvalitu liekov,
archivovanie a manipulacia s dokumentaciou, efektivne a G&elné organizovanie
pracovného €asu a iné. Prezen&né listiny su uchovavané.

V ramci ziskania vySSej kvalifikacie 1 zamestnanec farmaceut ziskal Specializaciu .
stupfia v odbore farmaceuticka analytika a 1 zamestnanec s inym VS vzdelanim
ziskal osvedcenie v odbore farmaceutické analytické metody.

Zamestnanci Ustavu v roku 2001 vypracovali rézne prednasky (priloha ¢€.1),
publikacie (priloha &.2), posudky a recenzie (priloha &.3), zG¢astnili sa zahrani¢nych
pracovnych ciest (priloha ¢&.4), t.j. réznych kongresov, vedeckych konferencii,
odbornych vystav a veltrhov s problematikou liekov a Skoliacich akciach Slovenskej
postgradudlnej akadémie mediciny (SPAM).

7. Ciele a prehlad ich plnenia

Medzinarodna spolupraca bola zamerana na rozvijanie spoluprace a vymenu
informacii s ¢lenskymi statmi OECD. Pokracovali aktivity na priprave auditu SVP zo
strany Eurdpskej Unie za u€elom vzajomného uznavania inSpekcii.

Dalsou vyznamnou dlohou bola G&ast na pravidelnych zasadaniach Eurdpskej
liekopisnej komisie a spolupraca na projektoch EDQM tykajacich sa pripravy
Eurdpskeho liekopisu.

Zodpovedni pracovnici Ustavu sa aj nadalej zu€astriovali na ¢innosti PERF a
aplikacii zaverov v ¢innosti Ustavu. Pokracovala spolupraca s Komisiou pre kontrolu
drog prostrednictvom externej skupiny pri Vybore ministrov SR pre kontrolu drog pri
realizacii Narodného protidrogového vyboru.

Pokradoval rozvoj bilaterdlnych kontaktov s liekovymi agentirami EU,
Eurépskou komisiou a kompetentnymi autoritami ¢lenskych Statov ako predpoklad
fungovania kompetentnej autority SR.

Legislativna ¢&innost bola realizovana v ramci spoluprace s rezortom
zdravotnictva, Zivotného prostredia, hospodarstva a priemyslu v rdmci implementacii
rozhodnuti a odporucéani OECD v oblasti chemickych latok.

Prebiehali prace na vypracovani priru¢ky kvality, organizaCnych smernic a
Standardnych pracovnych postupov za u¢elom akreditacie.

Liekopisna a normotvorna cinnost spocivala v publikacii V. zvazku
Slovenského liekopisu 1 a priebezne pokracovali prace na V. zvazku v zmysle
preberania Eurépskeho liekopisu.

Boli vypracované podklady pre druhé vydanie Slovenského farmaceutického
kodexu, ktory bude zamerany na Cc&lanky lieCivych pripravkov individualnej a
hromadnej pripravy.

Registratnd a schvalovacia ¢&innost bola zamerana na skvalitnenie
koordinaciu posudzovania dokumentéacii predlozenych so ziadostou o registraciu a
zavedenie planovania uloh na urovni koordinatorov, Komisie pre lie€iva a subkomisii.

Pokracovali prace na budovani a rozvoji funkcii kompetentnej autority v stlade
s pripravovanymi nariadeniami Uradu vlady v oblasti zdravotnickych pomécok a to
predovsetkym vigilance - dohladu nad zdravotnickymi poméckami na trhu v SR.

| nadalej boli priebezne harmonizované slovenské normy s eur6pskymi.
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Informatika - prvoradou Ulohou bola aplikacia zakona €.211/2000 z. o volnom
pristupe k informaciam v praxi.

Budovanie prepojenia jednotlivych oddeleni ustavu - harmonizacia informacne;j
siete - dobudovanie vnutorného informa&ného systému, zavedenie nového programu
registracnej dokumentéacie do pouzivania.

Pokracovali prace v edi¢nej €innosti.

InSpekéna cinnost SVP, SLP, SKP bola vykonavana v sulade s platnou
legislativou so zameranim najma na problémy, ktoré by mohli negativhe ovplyvnit
kvalitu, bezpec€nost a ucinnost liekov.

Bola realizovana S$pecializacia inSpektorov SVP na jednotlivé zdravotnicke
zariadenia a farmaceuticku vyrobu.

InSpekéna cinnost u farmaceutickych vyrobcov a v zariadeniach transfuznej
sluzby bola vykonavana v spolupraci s inSpekciou SLP a hlavnym metrolégom.

Pokracovali koordinaéné porady inSpekénej ¢innosti s  kontrolnymi
laboratériami.

Laboratérna kontrola bola zamerana na aplikaciu laboratérnych metéd a
postupov pre kontrolu liekov najmad v oblasti alternativnych chemickych a
biologickych metdd.

Boli vytvarané podmienky pre zabezpelenie vykonavania internych testov
sposobilosti v Ustavu podla navrhu smernice Rady Eurépy pre OMCL.

PokraCovala spolupraca pri metrologickom zabezpeceni Sekcie laboratérnej
kontroly a skuSobnictva pri vypracovavani SPP a pri posudzovani registracnej
dokumentécie. V spolupraci s KL 1-5 boli désledne uplatfiované kritéria na kvalitu
liekov pripravovanych v lekarfiach s IPL.

Sledovanie neziaducich u&inkov liekov bolo zamerané na stimulaciu hlasenia
neziaducich G&inkov ako aj sledovanie problematiky TSE a prijimanie potrebnych
opatreni.

PokraCovala spolupraca so SZO na projekte International Drug Monitoring a
zapojenie do systému EU.

V ramci Komisie pre bezpecnost lie€iv bol prerokovany zoznam lie€iv z
jednotlivych  terapeutickych skupin vhodnych na zaradenie do kategoérie
volnopredajnych lieciv.

Kontrolné laboratéria - cielené inSpekcie boli zamerané na kontrolu
preregistracie lekarni a dodrziavanie ustanoveni zakona o liekoch a zdravotnickych
pomdckach.

Kontrolno - analyticka ¢innost bola zamerana najma na sledovanie kvality
nadhodne odobratych vzoriek IPL a Cistenej vody z lekarni.

InSpekéna c&innost bola vykonavana v sulade s platnou legislativou a
koordinovana na zaklade poZiadaviek MZ SR so sekciou inSpekcie.

Ekonomicky Usek zabezpeCoval nerusend cinnost SUKL spojend so
sledovanim nakladov jednotlivych Usekov a kontrolnych laboratérii a kvartalne
vyhotovoval zoznam neplatiov nasich sluzieb.

V sulade so zakonom o verejnom obstaravani tovarov a sluzieb veduci sekcie
ekonomickej a prevadzkovej absolvoval Skolenie v ramci ziskania odbornej
spdsobilosti.

Usek riaditefa a kontroly - pokracovali prace v realizacii implementacie
manazérstva kvality v zmysle STN EN ISO 9000: 2000 a ISO 9004: 2000 na zéklade
odporucania Eurdpskej liekovej agentury EMEA v ramci spolo¢nej harmonizacie
zabezpecenia kvality.
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Na zaklade planu kontrolnej &innosti bola realizovana kontrolnd c&innost
veducimi pracovnikmi na vSetkych Usekoch Ustavu a v sulade so zdkonom o
staznostiach boli vybavované a preSetrované staznosti ob&anov a organizacii.

Bola zabezpecena realizacia zdkona €.211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k
informacidm na podmienky Ustavu.

Nové ciele

V roku 2001 sa zabezpedovali pripravné prace pre ulohy na nasledujuce
obdobie najma v oblastiach:

- vydavania registracnych vymerov humannych liekov

- posudzovanania zhody a skuSania zdravotnickych pomécok v sulade s
nariadeniami vlady SR, ktoré nadobudli u€innost dfiom 1.1.2002

- medzinarodnej spoluprace v ramci projektov PHARE, pracovnej skupiny
PERF, ako pozorovatel CADREAC v EU, u¢asti na vyroénom stretnuti OMCL

- dopracovania priru€iek kvality vSetkych usekov Ustavu

- budovanie systému manazmentu kvality, ktory ma garantovat maximalnu
mieru kvality a spokojnost’ zdkaznika pri minimalnych nakladoch

8. Hodnotenie a analyza vyvoja organizacie v danom roku

Z hodnoteni jednotlivych &asti spravy vyplyva, ze Statny Ustav pre kontrolu
lieCiv plni na dlohy §tatu na Useku zabezpeCovania a kontroly kvality, uc€innosti a
bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomécok. Je prirodzené, Zze aj financovanie
¢innosti je zabezpeceneé Statom.

Ustav pre svoju ¢innost v roku 2001 vyuzival zdroje Statneho rozpoétu v
¢leneni na bezné vydavky a kapitalové vydavky.

Vysledky, ktoré ustav dosiahol pravidelne polroéne hodnoti v spravach o
Cinnosti a tieto predklada Ministerstvu zdravotnictva SR. Na zaklade pravidelnych
hodnoteni ¢&innosti je mozné uviest nasledovné zavery. Ustav hodnoti vlastné
dosiahnuté vysledky v ekonomickej oblasti velmi dobre. V predpisanom ukazovateli
prijmov do §tatneho rozpoctu sme preplnili voci planu o 1 199 tis.Sk.. V priebehu
celého roka 2001 ustav na svoju €innost hospodarne vynakladal finanéné prostriedky
a aj napriek zlej finan¢nej situacie v rezorte zdravotnictva sme v zavere roka boli
oddlZzeni tak, Zze do nového roku 2002 vstupujeme bez finanénych zavéazkov.
Podrobné ekonomické hodnotenie Cinnosti Ustavu je uvedené v kapitole "rozpocet
organizacie".

Kvalita a technické uroven vykonavanych &innosti v ramci pripravy Ustavu na
akreditaciu a vstup do eurdpskych struktar je dana odbornou uroviiou zamestnancov,
ktorych Struktira a kvalifikovanost v ramci vzdelavania sa neustale zlepSuje.
Zaostava uroven technického vybavenia Ustavu z dévodu nedostatku finan&nych
prostriedkov, najma pocitacového a pristrojového vybavenia. Pri moznosti kvalitného
a kompatibilného pocitatového systému by bolo mozné efektivnejSie dosiahnut ciele
za kratsi ¢as.

9. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov organizacie

Vystupy Ustavu pre kontrolu lie€iv su urCené a vyuzivané Ministerstvom
zdravotnictva SR a Sirokym okruhom uzivatelov najma z radov farmaceutickych
vyrobcov, velkodistribuénych firiem na lieky a zdravotnicke pomécky, majitelov
verejnych a nemocni¢nych lekarni, o¢nych optik, vydajni zdravotnickych pomécok
ako aj Sirokej verejnosti.
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Odborné poradenské sluzby a konzultdcie v oblasti registracie lieCiv a
posudzovania zhody a skuSania zdravotnickych pomocok, otazok tykajucich sa
slovenského liekopisu a farmaceutického kédexu a dalSie odborné sluzby poskytuju
jednotlivé odborné sekcie a oddelenia Ustavu. Na oddeleni informatiky je sustredena
agenda tykajuca za zakona €.211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam.

Edi¢na Cinnost spocivala v hodnotenom roku kvartalnym vydavanim "Spravy o
kvalite lieCiv", ktoré su vydavané pre potreby Sirokej odbornej zdravotnickej
verejnosti. Informuju o nevyhovujlcich pripravkoch a o opatreniach, ktoré z toho
vyplyvaju, pripadne o pripravkoch, ktoré su nasledne uvolnené do lie€ebného
pouzitia.

Elektronicku formu vystupu predstavuje databaza registrovanych liekov, ktorej
uzivatelmi o.i. je Ministerstvo zdravotnictva SR a zdravotné poistovne. DielCie
vystupy z uvedenej databazy sa poskytuju Ziadatefom o registraciu liekov a
Ministerstvu financii pre potrebu cenotvorby liekov.

Zverejnenie spravy o cCinnosti Ustavu sa realizuje dvomi spésobmi a to
pisomnou formou v jazyku slovenskom a anglickom a zverejnenim na internetov
stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie€iv - www.sukl.sk.
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ZAHRANIENE PRACOVINE CESTY

14.-21.1. 2001, Istanbul, Turecko
Indpekcia u farmaceutického vyrobcu BILIM
Mgr. S. Saidam

21.-23.1. 2001, Londyn, Anglicko
MRFG meeting (Mutual Recognition Facilitation Group), pozorovatel za CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

4.-8.2. 2001, Koprivnica, Chorvatsko
In8pekcia u farmaceutického vyrobcu BELUPO
Mgr.S. Saidam

7.-11.2. 2001, Nice, Francuzsko
Medzinarodné sympdzium k problematike Eurépskeho liekopisu
PharmDr. R. Martincova

7.-8.2. 2001, Praha, Ceska republika )
Ucast na seminari "Legislativa, SVP a Standardizacia v transfuznom lekéarstve v CR"
Magr. R. Otrusinik

18.-25.2. 2001, Varsava, Pol'sko
Indpekcia u farmaceutického vyrobcu BIOPHARM
Mgr. S. Saidam

19.-20.2. 2001, Londyn, Anglicko
Konferencia IIR, prednaska "Medical Device Vigilance Reporting"
PharmDr. D.Stara, CSc.

27.-28.2. 2001, Uppsala, Svédsko
Meeting riaditefov EU agentur pre regulaciu a kontrolu liekov
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

4.-5.3. 2001, Londyn, Anglicko
PERF meeting - Spravna regulacna prax a Systém kvality manazmentu
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Konferencia "Medicines and Marketing Authorisation in United Europe”
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Navsteva delegécie PIC/S v Malajzii za u¢elom hodnotenia Urovne SVP v suvislosti so
ziadostou Malajzie o vstup do PIC/S

Doc.RNDr. L.Martinec, CSc.

13.-14.3. 2001, Leiden, Holandsko,

Ugast na pracovnom stretnuti v expertnej skupine PIC/S, zameranej na nemocniéné lekarne
Mgr. Roman Otrusinik
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18.-20.3. 2001, Londyn, Anglicko
MRFG meeting (Mutual Recognition Facilitation Group), pozorovatel za CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

19.-23.3. 200 1,§trasburg, Francuzsko
109. zasadanie Europskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

25.-27.3. 2001, Londyn, Anglicko
MRFG meeting (Mutual Recognition Facilitation Group), pozorovatel za CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

31.3.-3.4. 2001, Praha, Ceska republika
CADREAC meeting, EU enlargement "Drug Information Association" konferencia
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. D. Stara, CSc., PharmDr. A. Toméankova

2.-3.4. 2001, Pszcyna, Pol'sko
InSpekcia SLP, Institut Organic Industry Branch
PharmDr. |. Sidlikova

2.-5. 4. 2001, Strasburg, Francuzsko
8. zasadanie skupiny expertov No 13B (Fytochémia)
Doc.RNDr. D. Granéai,CSc.

3.-5.4. 2001, Strasburg, Francuzsko
Skolenie auditorov pre vykonavanie auditu v sieti OMCL
Mgr. M. Mlynarova, CSc.

4.-5.4. 2001, Brusel, Belgicko
51. schédza Farmaceutického vyboru pri Eurépskej komisii
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

8.-14.4. 2001, Istanbul, Turecko
InSpekcia u farmaceutického vyrobcu DEVA Holding
Mgr. S. Saidam

9.-12.4. 2001, Hradec Kralové, Ceska republika )
Medzinarodna konferenia hygienicko-epidemiologické sluzby ACR
Doc.MUDr. E. Tomasik, CSc.

22.-24.4. 2001, Londyn, Anglicko
MRFG meeting (Mutual Recognition Facilitation Group), pozorovatel za CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

24.-25.4. 2001, Uppsala, Svédsko
Vyrocné stretnutie zastupcov OMCL (Official Medical Control Laboratories)
Mgr. M. Mlynarova, CSc.

5.-9.5. 2001, Madrid, Spaniesko

Zasadnutie tajomnikov Eurdpskeho liekopisu
PharmDr. R. Martincova
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9.-10.5.2001, Budapest, Mad'arsko
Prednaska na konferencii "Patents, Parallel Trade and Generics"
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. D. Stara, CSc.

17.-18.5. 2001, Uppsala, Svédsko
Konferencia RAPS (Regulatory Affairs Professionals Society)
PharmDr.D. Stara, CSc.

19.-23.5. 2001, Madrid Spanielsko
Prednaska na konferencii "Regulatory Affairs Professionals Society"
PharmDr.D. Stara, CSc.

19.-22.5. 2001, Tartu, Estonsko
Mutual Joint Visit v Estonskej agenture pre lieky SAM
Mgr. M. Mlynarové, CSc.

21.-25.5. 2001, Praha, Ceska republika

PIC/S - zasadnutie Vykonného vyboru, PIC/S, odborny seminar "Utilities Used by the
Manufacturer of Pharmaceutical"

Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., Mgr. S.Saidam, Mgr. R. Otrusinik, Ing.S.GajdoSova

27.-29.5. 2001, Londyn Anglicko
MRFG meeting (Mutual Recognition Facilitation Group), pozorovatel za CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

29.5.-4.6. 2001, Cavtat, Chorvatsko
2. Farmaceuticky kongres, plenarna prednaska
Doc.RNDr.L. Martinec, CSc.

3.-6.6. 2001, Praha, Ceska republika
Medzinarodné sympdzium o propagacii 3R
MVDr. D. Bucsuhazyova

5.-10.6. 2001, Lipari, Taliansko
9. International Meeting on Recent Development in Pharmaceutical Analysis
Mgr. P. Findova

5.-6.6. 2001, Londyn, Anglicko
zasadnutie Management Board EMEA ako pozorovatela a jednej z krajin CADREAC
Mgr. M. Mlynarova, Csc.

6.-9.6. 2001, Rim, Taliansko

AESGP 37th Annual Meeting, vyro¢né stretnutie Eurdpskej asociacie vyrobcov
volnopredajnych liekov

Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

12.-13.6. 2001, Uppsala, Svédsko o

Stretnutie riaditelov agentdr pre regulaciu a kontrolu lie€iv (SUKL) &lenskych krajin EU ako
neformalneho poradného organu Eurdpskej komisie v oblasti farmacie

Doc.RNDr. L. Martinec, Csc.
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12.-15.6. 2001, Pariz, Francuzsko

31. spolo¢né zasadnutie Chemického vyboru a Pracovnej skupiny pre chemikalie, pesticidy a
biotechnologiu

PharmDr. I. Sidlikova

16.-20.6. 2001, Londyn, Anglicko
OECD, Consenzus Workshop on GLP
Doc.MUDr.E. Tomasik, CSc., Ing. E. Tarabkova

17.-20.6. 2001, Londyn, Anglicko

PERF - Efficacy Working Party, PERF EWP Common Technical Document Training,
Electronic Submissions "lIR konference"

PharmDr. D. Stara, CSc.

19.-21.6. 2001, Strasburg, Francuzsko
110. zasadanie Europskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

21.-22.6. 2001, Luzern, Svajéiarsko
Vyro€na konferencia EFPIA (Eurépska federacia farmaceutického priemyslu a asociacii)
Doc.RNDr. L.Martinec, CSc.

23.-26.6. 2001,Gent, Belgicko
Spolo¢né zasadnutie kompetentnych autorit EU a CEE pre zdravotnicke pomécky
PharmDr. D. Stard, CSc.

23.-27.6. 2001, Stokholm, Svédsko
PIC/S - Odborny seminér zamerany problematiku krnych derivatov
Mgr.S. Saidam, Mgr. R. Otrusinik

27.6. 2001, Brusel, Belgicko
Konferencia o zdravotnickych pomockach
PharmDr. D. Stara, Csc.

28.-29.6. 2001, Brusel, Belgicko

Riadna schédza riadiaceho vyboru - Steering Committee programu EU a CADREAC PERF I
(Pan Eurdpske Regulaéné Férum)

Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.,

15.-20.7. 2001, Zagreb, Chorvatsko
Indpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu PLIVA
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., Mgr. S. Saidam

17.-19.7. 2001, Londyn, Anglicko
Tréning - CPMP Biotechnology Working Party and CTD Quality EU/PERF Assessors
Mgr. M. Mlynérova, Mgr. P. Findova

28.-29.8. 2001, Londyn, Anglicko

Konferencia Vision in Business "RozSirovanie krajin EU"
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.
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27.-31.8. 2001, Kodari, Dansko
Joint Inspection Visit, Danish Medicines Agency
Mgr. S. Saidam

1.-6.9. 2001, Singapore
61. Medzindrodny kongres FIP (Medzindrodna farmaceutické federécia)
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

2.-5.9. 2001, Varsava, Pol'sko
Inpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Scharzpharma
Mgr. S. Saidam

3.-6.9. 2001, Diisseldorf, SRN
Odborny seminar PIC/S, problematika medicinskych plynov
Mgr. R. Otrusinik

3.-6.9. 2001, Vilnius, Litva
PERF Il Meeting - Aplikacia Eurépskej legislativy-Acquis
PharmDr. D. Stara, CSc., PharmDr. K. Bo6rova

3.-7.9. 2001, Londyn, Anglicko
PERF Il Meeting - Pharmacovigilance Working Party - bezpe€nost a ucinnost’ liekov
MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova

11.-15.9. 2001, Bonn, SRN
PERF Il Meeting, Spravna vyrobna prax
Mgr. R. Otrusinik, Mgr. S. Saidam

11.9. 2001, Brusel, Belgicko
5. Meeting vyboru pre pripravu Vyro¢nej konferencie PERF Il
Mgr. M. Mlynarovéa

17.-18.9. 2001, Brno, CR

Vyro€na konferencia "Syntéza a analyza lie€iv" 5

Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., RNDr. J. Bujna, PharmDr. L.Strbova, RNDr. P. Slama,
Mgr. M. Madelova, PharmDr.E. Kurilova, PharmDr. N. Neuschlova, Mgr. L. Csemyova,
Doc.RNDr. J. Lu€ansky, CSc., Mgr. I. Klagova, Mgr. H. Laukova

16.-17.9. 2001, Budapest, Mad'arsko )

MRFG Meeting, IR Konferencia-rozSirovanie EU, registracia humannych liekov,
centralizovana procedudra

PharmDr. D. Stard, CSc.

16.-22.9. 2001, MeiBen, SRN
Vyro€na konferencia GMP/GCP indpektorov OMCL vedcov
MUDr. P. Gibala, CSc., Mgr. R. Otrusinik

23.-27.9. 2001, Rzesow, Pol'sko

InSpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu SANOFI, synthelabo sp. z.0.0.
Mgr. S. Saidam
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24.-25.9. 2001, Londyn, Anglicko

Tréning zamerany na Struktdru a systém cinnosti EMEA (Eurépska Agentara pre hodnotenie
liekov), pre mladych posudzovatelov

RNDr. L. Potu¢kova, Mgr. M. Ku€erkova

25.-26.9. 2001, Uppsala, Svédsko
Odborny seminar pre krajiny CADRAC zamerany na ¢innosti narodnych agentar
MUDr. P. Gibala, CSc.

26.-28.9. 2001, Viederi, Rakusko
PERF Il Meeting - bezpec¢nost’ a u€innost liekov - Pharmacovigilance
RNDr. V. Varinska, RNDr. T. Magalova

26.-28.9. 2001, Ghent, Belgicko
Zasadnutie riaditelov narodnych agentur-Head of Agencies
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

30.9.- 3.10. 2001, Ljubljana, Slovinsko
PERF Il Meeting - Elektronické informécie
Ing. K. BISak, Mgr. R. Otrusinik

3.-5.10. 2001, Budapest, Mad’arsko
Pracovna navsteva v Narodnom Institute pre Farmaciu (OGYI)
Mgr. M. Mlynérova, Mgr. E. Sol¢anovéa

8.-9.10. 2001, Bonn, SRN ]
Odborny seminar, prednaska na tému "RozSirovanie krajin EU"
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

8.-11.10. 2001, Strasburg, Franctuzsko
9. zasadanie skupiny expertov No 13B (Fytochémia)
Doc.RNDr. D. Grané¢ai, CSc.

8.-12.10. 2001, Istanbul, Turecko
2. Medzinarodné sympdzium zamerané na harmonizaciu pri registracii liekov
PharmDr. D. Stara, Csc.

14.-15.10. 2001, Londyn, Anglicko
MRFG Meeting - Mutual Recognition Facilitation Group - ako pozorovatel CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

15.-16.10. 2001, Brusel, Belgicko
Odborny seminar PIC/S, Circle on Hospital Pharmacy
Mgr. R. Otrusinik

17.-19.10. 2001, Londyn, Anglicko
EMEA, Bench Marking, Efektivnost Cinnosti a manazment kvality organov regulécie liekov
Doc.BRNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. |. Sidlikova

22.-24.10. 2001, Londyn, Anglicko

PERF Il Meeting - Pharmacovigilance Workong Party - bezpe¢nost a ucinnost’ liekov
MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova
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20.-26.10. 2001, Montreal, Kanada
OECD, Stearing Group on Mutual Joint Visit
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

27.-30.10. 2001, Bruggy, Belgicko
MRFG Meeting - Mutual Recognition Facilitation Group - ako pozorovatel CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

5.-8.11. 2001, Karsruhe, SRN
Mutual Joint Visit (Chemisches und Veterinaruntersuchungsamt Karlsruhe)
Mgr. M. Mlynarovéa

7.11. 2001, Brno, CR
MEFA, odborna vystava zameranéa na zdravotnicke pomocky
MUDr. K. Siska, CSc., Mgr.E. Rybova, |. Remeteyova

11.-13.11. 2001, Londyn, Anglicko
MRFG Meeting - Mutual Recognition Facilitation Group - ako pozorovatel CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

15.11. 2001, Brusel, Belgicko )
52. zasadanie Farmaceutického Vyboru pri EU
Doc.RNDr. Ludevit Martinec, CSc.

18.-22.11. 2001, Istanbul, Turecko
Indpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu DEVA Holding
Mgr. S. Saidam

19.-23.11. 2001, Strasburg, Francuzsko
111. zasadanie Eurdpskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

26.-27.11. 2001, Zeneva, Svajéiarsko
Zasadnutie Vykonného vyboru PIC (Pharmaceutical Inspection Convention)
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., Mgr. S. Saidam

25.-26.-11. 2001, Londyn, Anglicko
EMEA Workshop on Ethical Considerations in Clinical Trials
MUDr. A. KriStofova, CSc.

27.-30.11. 2001, Londyn, Anglicko
PERF Il Meting- bezpec&nost a ucinnost’ liekov-Pharmacovigilance Working Party
MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova

29.-30.11. 2001, Tournai, Belgicko
Zasadnutie riaditelov narodnych agentur-Head of Agencies
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

2.-4.12. 2001, Londyn, Anglicko

Vision Business Limited, prednaska na odbornom seminari "European Pharmaceutical Law
2001"

Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.
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3.-5.12. 2001, Londyn, Anglicko
Konferencia IBC "CEE - Regulatory Challenges inf the Pharmaceutical Market"
PharmDr. D. Stara, CSc.

4.-7.12. 2001, Praha, CR
Zasadnutie skupiny pre chemikalie pri OECD 5
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., Doc.MUDr. E.Tomasik, CSc., PharmDr |. Sidlikova

9.-11.12. 2001, Londyn, Anglicko
MRFG Meeting - Mutual Recognition Facilitation Group - ako pozorovatel CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

9.-10.12. 2001, Varsava, Pol'sko

Konferencia Farmacuetického odvetvia, Marcus Evans Conferences, Londyn, prednaska na
vyZiadanie organizatora

Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

12.-15.12. 2001, Bonn, SRN

WHO odborny seminar "Regulation of Medicinal Drug Promotion in Countries of West,
Central and East Europe

MUDr. P. Gibala, CSc.

19.-21.12. 2001, Budapest, Mad'arsko

Pracovna navsteva farmaceutickej firmy Kéri Pharma za G¢elom vymeny skusenosti o
postupe pri registracii liekov

RNDr. S. LeSkova

40



Priloha ¢é. 5

PREHLAD PRIJATYCH A SPRACOVANYCH ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV
A VZORIEK ZA ROK 2001

Celkovy pocet prijatych analytickych certifikatov za rok 2001 314
Celkovy pocet prijatych vzoriek na skusanie za rok 2001 1324
(Dovezené lieky, povinna kontrola, protivzorky, NUL, reklamécie,
vychodiskové latky na poziadanie, iné podniky a sluzby na
poziadanie, okrem PNY, registracii a schvalovacich vymerov,
ktoré tvoria samostatnu prilohu).
Spracované Vyhovujace Nevyhovujuce Rozpracované CELKOM
Analytické
Certifikaty
IMPORT 177 4 56 237
DOM. VYR. 108 2 6 116
Celkom: 285 6 62 353
Storno: 1
Spracované Vyhovujace Nevyhovujuce Rozpracované CELKOM
vzorky lab. (vykazujuce
skusanim nezhodu popr.
vadu)

94 2 27 123
Dovezené lieky
Storno: 1
Spracované Vyhovujace Nevyhovujuce Rozpracované | CELKOM
vzorky lab. (vykazujuce
Skusanim nezhodu popr.

vadu)

VIR, LEKARNE 763 4 47 814
IMUNA §. p. 32 3 4 39
SLOVAKOFARMA 58 2 42 102
CHIRANA-PREMA 46 0 2 48
BIOTIKA a. s. 5 0 0 5
HOECHST 2 0 0 2
BIOTIKA
HERBEX 11 5 0 16
VULM 47 0 38 85
NUL 27 1 1 29
VYCHODISKOVE 29 4 2 35
LATKY
REKLAMACIE 3 7 1 11
KLINICKE 6 0 2 8
SKUSANIE
INE PODNIKY 84 2 3 89
na poziadanie
Storno 2
CELKOM: 1113 28 142 1283
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InSpekcia, nahodny odber vzoriek vo verejnych, nemocni€énych lekariach,
zasobovacich organizaciach a inych zdravotnickych zariadeniach

Verejné lekarne a pobocky

inSpekcie vstupné 99
indpekcie cielené 18
inSpekcie povinné 275
odber vzoriek 266
Nemocni¢né lekarne

inSpekcie vstupné 5
inSpekcie povinné 4
odber vzoriek 5
Vydajne zdravotnickych pomécok

indpekcie vstupné 22
indpekcie cielené 3
inSpekcie povinné 6
Zasobovacie organizacie

inSpekcie vstupné 4
inSpekcie cielené 2
inSpekcie povinné 8
O¢né optiky

inSpekcie vstupné 205
Pestovatelia maku siateho

a konopy siatej

inSpekcie vstupné 21
Iné VL, VIR, SOI

inSpekcie vstupné 4
inSpekcie cielené 2
odber vzoriek 4
SPOLU:

inSpekcie 678
odber vzoriek 275
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Celkovy pocet Chemicky rozbor Celkovy
KONTROLA vzoriek KONTROLA pocet Chemicky rozbor
vzoriek
Vyhovuje Nevyhovuje Vyhovuje Nevyhovuje
Povinna kontrola Nahodna kontrola
Medika Bratislava 1 1 Nemocnicné lekarne
Medika TopolCany 3 3 Cistena voda 13 13
Medika KoSice 15 14 1 Oc¢né pripravky 4 4
VLP Medika $.p.Bratislava 19 19 Liecivé pripravky 78 75 3
Galvex Banska Bystrica 61 55 6 Na Ziadost’
VL VULM Modra 71 70 1 nem.lek.ucétované 61 56 5
VL Dorea Poprad 27 27 Cistena voda
SANITAS a.s. Nové Mesto N/V 36 36 O¢&né pripravky 7 7
Mikrochem s.r.o0. Pezinok 1 1 LieCivé a pomocné latky
Slov.Liehovary a likérky Leopoldov 2 2 InfGzne roztoky
ZVPI| Banska Bystrica 50 49 1
UNIPHARMA Prievidza Verejné lekarne 210 190 20
Astra Zilina Cistena voda 6 5 1
Vidra a spol. s.r.0. Zilina 14 14 O¢&né pripravky 1566 1409 157
Polychem Prievidza 1 1 Liecivé pripravky
Vitalos Bratislava 1 1 Na Ziadost’
MEL-NEPHRO spol.s r.o0. Sahy 2 1 1 verejn.lek.u¢tované 408 365 43
Cistena voda 2 2
Lie€ivé a pomocné latky 41 41
Iné rozbory 2706 2467 239
91,2% 8,8%
SPOLU:
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Celkovy Celkovy
KONTROLA pocet Mikrobiologicky rozbor KONTROLA pocet Mikrobiologicky rozbor
vzoriek vzoriek
Vyhovuje Nevyhovuje Vyhovuje | Nevyhovuje

Povinna kontrola Nahodna kontrola
Medika Topol¢any Nemocnic¢né lekarne
Medika Kosice Cistena voda 25 23 2
VLP Medika $.p. Bratislava 12 12 O¢né pripravky 5 5
VL-UNIMEDPHARMA Bratislava 1 1 LieGivé pripravky 31 29 2
VL VULM a.s. Modra 43 42 1 Obaly 6 6
VL Dorea s.r.o. Poprad 12 12 Na Ziadost’ nem.lek.uétované
SANITAS a.s. Nové Mesto N/V 22 22 Cistena voda 71 67 4
Galvex Banska Bystrica 182 176 6 LieGivé a pomocné latky 1 1
JUPI Banské Bystrica 45 45 InfGzne roztoky 25 25
Unipharma Prievidza 2 2
FNsP - VIR Bratislava 14 14 Verejné lekarne
OPsL VIR 3 3 Cistena voda 418 311 107
Vitalos Bratislava 5 5 O¢né pripravky 3 3
MEL-NEPHRO s.r.0.Sahy 3 3 LieGivé pripravky 418 390 28
PANACEA Zilina 1 1 Obaly 125 96 29
Panep 2 2 Na Ziadost’ nem.lek.uétované

Cistena voda 337 325 12

Iné rozbory: 89 89

SPOLU: 1906 1715 191

90,0% 10,0%
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