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1. Identifikacia ustavu

Nazov: Statny ustav pre kontrolu liegiv
Sidlo: Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
Rezort: Ministerstvo zdravotnictva SR

Riaditel” Doc. RNDr. Ludevit Martinec, CSc.

Hlavné ¢innosti:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv (dalej Ustav) je podra § 58 zakona ¢.140/1998
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zakona ¢&islo 455/1991 Zb. o
Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Néarodnej rady Slovenskej republiky €.220/1996 Z.z. o
reklame v zneni neskorSich predpisov je organom Statnej 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 suastou je dozor nad kvalitou,
bezpecnostou a ucinnostou lieciv, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych
liekov a vydavanie certifikatov na posudzovanie zhody a skuSanie zdravotnickych
poma&cok.

Medzi hlavné Ccinnosti Ustavu sa radi aj spolupraca so zahrani¢nymi
indtitticiami v réamci Rady Eurdpy, ktorych sme riadnymi clenmi, Eurépskou
liekopisnou komisiou, eurépskou sietou farmaceutickych &innosti v oblasti kvality
lieCiv a ich monitoringu, ale aj v ramci ¢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 $truktira Statneho Gstavu pre kontrolu lieiv

VEDUCI SLUZOBNEHO URADU OSOBNY URAD
Doc. RNDr. Ludevit Martinec, CSc.
[
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PharmDr.Dagmar Stard CSc. MUDr. Pavol Gibala CSc. Ing. Milan Rybér

ODDELENIE ODDELENIE ODDELENIE ODDELENIE SPRAVNEJ VYROBNEJ ODDELENIE KL1
| ] USEKU RIADITELA A || REGISTRACIE | ] CHEMIE VELKODISTRIBUCNEJ A || BEZPECNOSTI PharmDr. K. Kiofiové

KONTROLY LIECIV Mgr. M. Mlyndrov4,CSc. LEKARENSKEJ FRAXE LIEKOV

RND:. S. Letkové Mer. S. Saidam RNDr. T, Magdlové

ODDELENIE ODDELENIE ODDELENIE ODDELENIE SPRAVNEJ ODDELENIE KL2

| | LIEKOPISNE || ZDRAVOTNICKYCH | | FARMAKOGNOZE LABORATORNEJ || KLINICKEHO Mgr. H. Laukovi
PharmDr.R. Martincovd POMOCOK RNDr. J Bujna PRAXE SKUSANIA
MUDx. K. Siska CSc. RNDr. D. Drozdové MUD. K. Kiistofovd CSc.

ODDELENEE ODDELENIE ODDELENIE SPRAVNEJ KLINICKE/ KL3
| ] INFORMATIKY | ] FARMAKOLOGIE PRAXE Mer. M. Médelové

Mgr. P. Paulik Doc. MUDr. E. Tomasik CSc.

ODDELENEE ODDELENIE ODDELENIE KL4
|| RIADENIA KVALITY | MIKROBIOLOGIE POSTREGISTRACNEJ Mgr. V. Astalosova

PharmDr. 1. Sidlikové PharmDr. Z. Cemickd KONTROLY KVALITY

METROLOG
USTAVU
Ing. E. Tardbkova

RNDr. V. Varinskd

KLS5
PharmDr. S. Pres¢akova




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: Prof.RNDr. Daniel Grancai, CSc.
tajomnik : PharmDr. Andrea Kupkova, PhD.

2. Poslanie a strednodoby vyhlad ustavu

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 velkodistribacii liekov a
zdravotnickych pomocok a kooperacia s organizaciami EU.

Pbévodné poslanie Ustavu sa prijatim zakona ¢.488/2001 Z.z., ktorym sa meni
a dopifia zakon &.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach rozsirilo o
vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov.

Okrem hlavnej taziskovej Cinnosti sa Ustav podiela aj na medzinarodne;j
spolupréci, ktora bola v roku 2002 zamerana na aktivnu u¢ast na podujatiach PERF
(Paneurdpske regulacné férum) s cielom harmonizacie C€innosti 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
pomdcok a na useku personalnom.

Na realizaciu zakona ¢&. 312/2001 Z.z. o Statnej sluzbe a zakona ¢. 313/2001
Z.z. o verejnej sluzbe bol zriadeny Osobny urad.
NajrozsiahlejSou Ulohou Osobného dradu v roku 2002 bolo zavedenie do praxe
nového zékonnika prace ¢. 311/2001 Z.z., zakona €. 312/2001 Z.z. o Statnej sluzbe a
zakona €. 313/2001 Z.z. o verejnej sluZzbe. Bola vypracovana systemizacia
pracovnych miest a Stdthozamestnaneckych miest na vSetkych zamestnancov SUKL,
vratane volnych miest na sledované obdobie roku 2002. Tato systemizacia bola
vypracovana v sulade s nariadenim vlady SR €. 110/2002 Z.z., ktorym sa ustanovuje
katalog Cinnosti v Statnej sluzbe a nariadenim vlady €. 111/2002 Z.z., ktorym sa
ustanovuje kataldég €innosti vo verejnej sluzbe. Zakon o Statnej a verejnej sluzbe si
taktiez vyziadal rozsiahle spracovanie osobnych spisov zamestnancov a to novymi
tlaiva vyplyvajucimi z menovania pracovnikov do S$tatnej sluzby a pracovnikov
zaradenych do verejnej sluzby.

3. Kontrakt ustavu s Ministerstvom zdravotnictva SR a jeho plnenie

Uznesenim vlady SR ¢&. 1067 zo dia 20.12.2000 bolo uloZzené ministrom a
predsedom ustrednych orgdnov uzatvarat’ kontrakty s rozpoctovymi a prispevkovymi
organizaciami v zriadovatelskej posobnosti ich rezortu.

SUKL uzatvoril s Ministerstvom zdravotnictva SR kontrakt na rok 2002, ktory bol
obojstranne podpisany 14.11.2001.

Hodnotenia plnenia uloh kontraktu bude predmetom osobitnej spravy.

4. Cinnosti / produkty ustavu
4.1Sekcia vnutorna

Oddelenie riadenia kvality

Aktivity spravnej laboratérnej praxe (SLP) kontinualne pokraCovali aktivnou
UCastou v Pracovnej skupine SLP OECD ako aj vzajomnou komunikaciou s
¢lenskymi Statmi a eurépskou komisiou. Prezentécia €innosti suvisiacich s SLP bola
kladne prijatd na zasadnuti eurdpskej komisie a v oblasti SLP bola konsStatovana
harmonizécia SR s predpismi EU.

Na sekcii laboratérnej kontroly a skusobnictva bola realizovana inSpekcia zo
strany medzinarodnej komisie Eurdpskej organizacie pre kvalitu (EDQM) zo siete
OMCL zo Strasburgu (Mutual Joint Visit) za 0&elom vzajomného uznavania
vysledkov a zosuladenia noriem a postupov v laboratériach podfa EN/ISO 17025.
Pracovnici Ustavu sa pravidelne zG¢asthovali zasadnuti a aktivit OMCL.



Medzinarodna spolupraca s Europskou agenturou pre hodnotenie lieciv
(EMEA) bola zamerana na rozvijanie spoluprace, usili implementacie jednotného
systému zabezpecCenia kvality a vymenu informacii. PokraCovala aktivna
komunikacia a uc¢ast na zasadnutiach "Benchmarking Meetings", ktorych Ucelom
bolo prijat jednotny Standard pre systém zabezpecCenia kvality v oblasti lie€iv vo
vSetkych Europskych krajinach.

Usilie bolo zamerané na previerku systému kvality Sekcie laboratornej kontroly
a skusobnictva medzinarodnou komisiou z Eurépskej organizacie pre kvalitu EDQM
zo siete OMCL zo Strassbourgu a na prakticki implementaciu systému kvality
manazmentu na zaklade prijatych rozhodnuti Eurépskej agentury pre hodnotenie
lieCiv (EMEA). Boli pripravené a prezentované spravy vo forme dotaznikov o
implementécii systému kvality na SUKL. podla pokynov EMEA.

PokraCovala implementacia systému kvality podla ISO STN 9000 a EN
ISO/IEC 17025. Zaviedol sa systém funkEnej riadenej dokumentécie. Boli
vypracované organizaéné smernice, tykajuce sa jednotlivych €innosti Ustavu podfa
planu a zacali sa pripravné prace so zavadzanim riadenych zaznamov.

Interné audity na jednotlivych pracoviskach boli vykonavané podfa vopred
schvéleného planu. Bolo konstatované, ze implementacia systému kvality podla EN
ISO 9000:2000 pokracuje v sulade s poziadavkami a odporucaniami Eurdpskej
agentury EMEA. -

Na pracoviskach, ktoré ziskali autorizaciu SUKL na farmaceutické a
toxikologické-farmakologické skuSanie boli vykonavané externé audity. Neboli
zistené Ziadne zavazné nedostatky pre ktoré by bolo nutné pracovisku pozastavit’ €i
odobrat autorizaciu.

Zoznam autorizovanych pracovisk je v tabufke.

Nazov organizacie €. vymeru
ké?gﬁl\é(é\\{,:MANN International, spol. s r.o. S1 0/02
EL. spol. s r.0. SpiSska Nova Ves S-11/02
EL, spol. s r. o pracovisko SNINA S-7/01
MIKRO-K s r. 0 Komarno S-12/02
SzU Bardejov S-5/01
SzU Michalovce S-13/02
SzU Presov S-9/01
SzU Svidnik S-6/01
SzU Trebigov S-8/01
VULM Modra, a.s. S-4/99




Metrolégia

Kvalita meradiel a meracich zariadeni pouzivanych na sekcii laboratérnej kontroly a
skusobnictva bola zabezpefovana predovsetkym v sulade s poZiadavkami zakona €.
142/2000 Z.z. a ostatnymi nadvazujucimi legislativnymi normami Slovenske;j
republiky v oblasti metrologie ako aj podfa poziadaviek noriem STN ISO na
preukazanie prevadzkovania systému kvality v tejto oblasti.

Vykonavala sa aktualizacia riadenej dokumentacie z oblasti metrolégie. Priebezne
boli vypracovavané a vydavané suvisiace Standardné pracovné postupy.

V ramci pripomienkového konania pripravovanych dokumentov Ustavu bolo
pripomienkovanych 18 internych predpisov (organizatné smernice, metodické
postupy, odborné usmernenia a Standardné pracovné postupy).

Laboratéria ustavu boli pripravované na medzinarodnu navstevu posudzovatelského
timu European network of OMCL z hladiska plnenia poziadaviek ¢l. 5.5. normy STN
EN ISO/IEC 17 025, ktord absolvovali v aprili 2002.

Metrologické zabezpecenie kvality meradiel a merani bolo posudzované aj v ramci
vykonov internych auditov a externych inSpekcii spravnej vyrobnej praxe v
organizaciach spadajucich do kontrolnej pésobnosti SUKL.

Liekopisné oddelenie

Liekopisné Clanky urCené na zaradenie do V. zvazku SL 1 boli spracované po
stranke odbornej, jazykovej a technickej. V. zvazok bol vydany koncom juna roka
2002. Su v nom zaradené monografie N — R z doplnkov 3. vydania Ph.Eur. a niektoré
zo 4. vydania 2002. Zvazok obsahuje doplnok reagencii a revidované délezité
monografie. Zo v8eobecnych stati je zaradeny revidovany ¢lanok "Minimalizovanie
rizika prenosu pOvodcov TSE zvierat prostrednictvom liekov". Z chemickych
analytickych metéd su zaradené najma inovované separacné metddy. Z biologickych
metdd sa doplnili stanovenia U€innosti ockovacich latok proti hepatitide A a B.
PokraCovalo sa v prekladoch a recenziach na VI. zvazku SL 1. Vypracovali sa
preklady monografii S — Z. Pristdpilo sa k odbornej recenzii textov a tvorbe
terminolégie. V sulade s programom liekopisnej komisie sa zacala robit celkova
revizia stati Reagencie sumarizaciou 6-tich zvazkov liekopisu za U¢elom vydania
samostatného doplnku.

Farmaceuticky kdédex - PredbeZzne vypracovany zoznam ¢lankov na lieky
pripravované v lekariach sa upresnil na zaklade podkladov poskytnutych
regionalnymi laboratériami SUKL. Napisané &lanky pévodne zostavené z CSL 4 sa
zacCali upravovat z hladiska harmonizacie s liekopisom. Vypracovala sa terminolégia
v sulade s liekopisom a doplnili sa reagencie.

Informatika

Oddelenie informatiky v ramci pocitacového spracovania registracnej dokumentéacie
sa priebezne zaoberalo pridelovanim kodov Ustavu a sustavnym spracovavanim
databazy liekov, pouzivanej ako vystup pre jednotlivych Ziadatelov. Na zaklade
poziadavky MZ SR bol verifikovany a pripomienkovany aktualny zoznam
registrovanych liekov pre publikovanie Ministerstvom zdravotnictva SR

(kategorizaCny zoznam). Bol publikovany Metodicky pokyn €. 4/2002 "Pridefovanie
kodu SUKL" (novelizovany Metodicky pokyn ¢&. 5/1998). Oddelenie sa nadalej



priebezne zaoberalo spracovavanim vyrobcami dodanych schvalenych pribalovych
informéacii a SPC a vykonavali sa pripravné prace na uverejiiovanie schvalenych
SPC a pribalovych informacii na internetovej strdnke SUKL. Priebezne sa
obnovovala internetova stranka Ustavu a dalej sa preberala, triedila a odosielala
elektronicka posta. Tato Cinnost Uzko suvisi so zapojenim Ustavu do informacnej
siete EC a EMEA. Nadalej sa pokraCovalo v spolupraci medzi astavom a tvorcom
AISLP formou vzajomnej vymeny dat. Priebezne sa spolupracovalo s firmou MCR pri
spracovani dat od distribatorov, tykajlcich sa hlaseni o spotrebe liekov.

V ramci publikacnej Cinnosti sa nadalej vykonavali prace spojené s redakciou,
vydavanim a distribuciou tlacovin (Liekové riziko, Spravy o kvalite lie€iv, Annual
Report) a dalej v dodavani pravidelnych prispevkov do ¢asopisu Lekarnik.
Spolupracou s firmou MCR a pracovnikov registratného oddelenia Ustavu sa
prispievalo k vyvoju programu na evidenciu liekov a spracovanie registracnej
dokumentacie. Podla potreby priebezne poskytovalo pomoc pracovnikom
registraného oddelenia pri praci s uvedenym programom a tiez ostatnym uzivatelom
vypoctovej techniky. Priebezne bola zabezpecovana prevadzka vypoctovej techniky
ustavu.

4.2Sekcia registracie a zdravotnickych pomocok

Oddelenie registracie

Registracné cCinnost sa v tomto roku zamerala na dalSie skvalitnenie koordinacie
posudzovania dokumentacie k Ziadostiam o registraciu humanneho lieku, predizenie
a zmenu. Zakladné Standardné pracovné postupy na jednotlivé ¢innosti oddelenia
registracie boli ukonéené. Pokyny pre Ziadatelov ako aj formulare Ziadosti o novu
registraciu, zmenu a predizenie boli aktualizované a zverejnené na internetovej
strdnke SUKL. Vypracoval sa pokyn pre homeopatické lieky.

Novo zavedeny systém prijmu dokumentacie bez priamej UCasti koordinatora sa
osvedcil a bude sa v niom pokracovat.

Harmonogram Komisie pre lieCiva a jej subkomisii, ktory bol zavedeny v minulom
roku sa ddsledne dodrziava. Clenom komisii st pravidelne pred rokovanim zasielané
pisomné podklady k rokovaniu, vratane pouzivania elektronickej posty. Zasielané
podklady pred zasadnutim komisie prispeli k skrateniu dizky rokovania a k vytvoreniu
vacsieho ¢asového priestoru na diskusiu.

Nové ulohy pre oddelenie registracie vyplynuli zo zdkona €. 488/2001 Z.z., ktorym sa
meni a dopifia zakon &.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, a ktory
bol uvedeny do platnosti 1.decembra 2001. Nové postupy suviseli predovSetkym
s presunom kompetencii k vydavaniu rozhodnuti o registracii, predizeni,
zmenach, zamietnuti a zruSeni registracie na SUKL. S cielom zaistit kvalitu
uvedenych dokumentov a vymedzit zodpovednosti bol vypracovany prislusny
Interny metodicky pokyn €. 1/2002.

Vzhladom k poziadavke uvedenia do suladu vsetkych rozhodnuti o registracii
lieku s ,,acquis communautaire” v ¢ase vstupu SR do EU, aplikacia zakona ¢.
457/2002 Z.z., bol pripraveny Metodicky pokyn 5/2002, kitory popisuje
harmonogram jednotlivych krokov. Vroku 2002 sme od drzitefov rozhodnuti
o registracii vyziadali informéacie o pravnom zaklade rozhodnutia o registracii kazdého
humanneho lieku a o potrebe doplnenia registracnej dokumentacie. Na zaklade
analyzy vyziadanych materialov sa urcil dalSi postup aterminy. Pokyn SUKL bol
konzultovany s asociaciami farmaceutického priemysilu.



Na podporu harmonizécie registracii v SR s EU atakisto za U&elom Setrenia
nakladov na posudzovatelskl Cinnost sme vypracovali Metodicky pokyn €. 3/2002
o hodnotiacej sprave SUKL ktory v sulade s Ieglslatlvou SR urcCuje blizSie
podmienky, za ktorych SUKL akceptuje hodnotiacu spravu EU.

Pozornost sme nadalej venovali modifikovanym postupom registracie CADREAC,
ktoré podporuju registraciu liekov identickych s EU. V nadvaznosti na proceduru
vzajomného uznavania sme dokonca zacali dalSie dve paralelné registracné
procedury s EU.

Na zaklade previerky stavu uchovavania dokumentacii v archive v Modre vzhlfadom
na nedostatoénu kapacitu pbévodného archivu sme v spolupraci so sekciou
ekonomiky ziskali dalSie priestory na archivaciu registratnej dokumentacie.
Elektronicka evidencia archivacie, ktora sa zaviedla v minulom roku, prispieva k
sprehladneniu uloZenia dokumentacie a k lepSiemu vyhladavaniu v pripade potreby
nahliadnut do dokumentacie, ktora je ulozena v archive.

Komisia pre lieciva

V roku 2002 sa uskuto¢nilo 11 zasadnuti Komisie pre lie€iva. Na zasadnutiach
bolo prerokovanych 265 ziadosti: z toho odporucanych bolo 256, odroenych 8,
zamietnutd 1 Ziadost. Okrem posudzovania Ziadosti boli podfa potreby
prerokovavané aktualne problémy, ktoré sa tykali registracie humannych liekov.

Vzhfadom na vy8Sie uvedené informacie mozno konstatovat, Ze Udroven
dokumentécii predkladanych Komisii pre lie€iva sa vyrazne zvysila, takze aj pocet
liekov s odkladom sa znizil. Tyka sa to hlavne byvalych "generickych liekov".

Prehl'ad o registracii liekov za rok 2002

Celkove podanych ziadosti o registraciu 476
Vydanych rozhodnuti o registraciu 290
Celkove podanych Ziadosti o prediZenie 913
Vydanych rozhodnuti o predizeni 490
Celkove podanych ziadosti o zmenu 1323
Vydanych rozhodnuti o zmenu 715
Vydanych rozhodnuti o zamietnuti ziadosti o registraciu 38
Vydanych rozhodnuti o zruseni registracie 72

Oddelenie zdravotnickych pomoécok -

V sulade s platnou legislativou k 30.9.2002 SUKL skonéil s c¢innostou
autorizovanej osoby a prestal vydavat certifikaty na zdravotnicke pomaocky.

V zmysle podpisanych zmlav prebiehala spolupraca medzi SKTC-108 SUKL
a ski$obfiami SKTC-101 EVPU a.s., Nova Dubnica, SKTC-144 CEROT s.r.o.,
Bratislava, SKTC-104 TSU Piestany, SKTC-1 18 VUCHYV Svit a UPKM.

Od 1.oktébra 2002 pracovnici oddelenia zdravotnickych pomdcok (ZP)
sustredili aktivitu na rozvoj novych &innosti v sulade s nariadeniami viady NR SR ¢.
569/2001 Z.z., €. 570/2001 Z.z. a & 572/2001 Z.z. o diagnostickych in vitro ZP,
aktivnych implantovatelnych ZP a ZP, oddelenie zac¢alo fungovat vylué¢ne ako
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kompetentna autorita zodpovedna za registraciu ZP, vyrobcov a prislusné
databazy, spracovanie neZziaducich incidentov a klinicke skusanie ZP. V sllade s
materialmi s EU boli vypracované prislusné tlaciva na registraciu ZP, hldsenie
neziaduceho incidentu, pre vyrobcov a osobitne pre zdravotnicky personal a tlacivo
na oznamenie o klinickom skusani.

Vramci zmeny kompetencii oddelenia sa pracovalo na aktualizacii
Standardnych pracovnych postupov pre priru¢ku kvality SUKL

Pracovnici OZP pripomienkovali novelu Metodického pokynu k zakonu NR SR
€. 264/1999 Z. z. a pokracovali v budovani databdzy a archivu platnych noriem STN,
STN EN, STN EN ISO a doplrioval sa zoznam aktualnymi normami, vypracovavali sa
odborné posudky na preklady harmonizovanych noriem EU do novych noriem STN
EN. Porovnala sa sGCasna databaza noriem STN EN s aktualnym stavom noriem
EU.

Hlasenia o neziaducich ucinkoch ZP sme ziskali z réznych zdrojov, a to od :
- vyrobcov; stiahnutie ZP z obehu implantabilnych generatorov a ZP na
invazivne meranie krvného tlaku,
- SUKL Praha; pozastavenie pouzivania vyhrievanej podlozky, stiahnutie z
obehu naplasti so znizenou lepivostou,
- NsP; hlasenie o kontaktnej dermatitide a jej moznej suvislosti s pouzitim USG
gélu,
- distributora; nemoznost plnenia servisnej zmluvy v nemocnici, oznadmenie
o rieSeni neziaduceho udinku ZP,
- SOlI; lamavost vatovych tycCiniek,
- zahraniénych kompetentnych autorit; HIV Test Kit.

Podla potreby boli hlasenia konzultované so sekciou bezpecénosti a klinického
skusania liekov. -

Prislusné prijaté opatrenia SUKL boli oznamované v spolupraci so sekciou
indpekcie.

Pri vydavani posudku SUKL k velkodistribuénej &innosti firiem pre ZP sa
postupovalo podla zakona NR SR &. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov,
ako aj vyhlasky MZ SR ¢&. 274/1998 Z.z.

Pokracovalo sa vramci moznosti starej databazy kdédov v aktualizovani
pridelenych kédov na ZP, v pridefovani novych kédov v sulade so Zakonom
o lieCebnom poriadku, novelou NV a Opatrenim MZ SR ¢. M/1644/2002.

Stvrtro€ne sa spracovavali hlasenia distributorov o spotrebe ZP, sumarny
zoznam spotreby ZP a zoznam certifikovanych ZP za Stvrtrok sa pravidelne posielali
na MZ SR.

Témami dalSich dvoch cyklov Twinning projektu SR 99/IB/EC/01 boli dozor
nad ZP na trhu, evidencia domacich vyrobcov, inSpekcie a databazy. Mimoriadnym
prinosom v ramci twinningu bola tyZzdriova pracovna navsteva prof. Hans-Georg Willa
z ministerstva zdravotnictva Nemecka, ziskali sme informécie o praci kompetentnej
autority ¢lenského Statu EU priamo z praxe. -

Pracovnici oddelenia sa priebezne zucCastiovali Skoleni v ramci SUKL ako aj
vramci UNMS a poskytovali splnomocnenym z&stupcom firiem a vyrobcom
konzultacie z oblasti certifikacie ZP a evidencie ZP, novej legislativy pre ZP z oblasti
pridefovania kédov a velkodistribucie ZP a rieSili sa staznosti na ZP.
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Prehl'ad o ¢innosti oddelenia ZP za rok 2002

prijaté Ziadosti o certifikaciu 429

prijaté Ziadosti o zmenu v certifikate 809

vystavené certifikaty 1185

posudky k velkodistribu¢nej €innosti 33

inSpekéné kontroly velkodistr. ¢innosti 38 106 800,— Sk

inSpek&né kontroly vo vyrobe ZP 13

pridelené kody 2416

aktualizované kody 5035

prednasky 4

Ziadosti o odborné posudky 7

odborné posudky noriem 5

faktury 1190 7,575 500,— Sk
zahrani¢né cesty -

registracia ZP 137

staznosti 3

SPOLU 7,682 300,— SK

4.3Sekcia laboratérnej kontroly a skusobnictva

Sekcia laboratérnej kontroly a skuSobnictva je vykonnou zlozkou Statneho
ustavu v oblasti registracie liekov ako sucast Statnej autority, ako aj v oblasti
laboratornej analyzy liekov v priebehu registracie a po registracii pri dozore nad
liekmi.

Sekcia laboratérnej kontroly a skuSobnictva sa ¢leni na oddelenie chémie,
farmakoldgie, mikrobioldgie, farmakognédzie a zverinec.

V priebehu roka 2002 bola ¢innost jednotlivych oddeleni zamerana na plnenie
uloh vyplyvajacich z hlavného zamerania jednotlivych oddeleni.

Na chemickom oddeleni sa vykonavali chemické, fyzikalne a farmaceutické
skusky v ramci kontroly liekov v registrathom konani a liekov na trhu, a to doméce]
a zahrani¢nej vyroby. Kontrola trhu bola tiez vykonavana hodnotenim certifikatov
predlozenych k dovezenej $arzi lieku. Boli posudzované Protokoly o skuske a
vystavované atesty pre farmaceutické suroviny analyzované v sukromnych
laboratoriach. Na zaklade Ziadosti sa hodnotili a vydavali posudky na klinické Sarze
uréené ku klinickym stadiam alebo stadiam biodostupnosti alebo bioekvivalencie.

Na farmakologickom oddeleni sa vykonavala biologicka kontrola kvality liekov
na trhu, prevazne v ramci dlhodobych objednavok.

Na oddeleni mikrobiolégie sa sledovala ucinnost a bezpecnost krvnych
derivatov, vakcin a diagnostik vyrabanych na Slovensku. Kontrola zahrani¢nych
imunopreparatov sa vykonavala kontrolou certifikatov, alebo v rdmci registracného
konania. Kontrolovala sa mikrobiologicka Cistota liekov domacich a zahrani¢nych
vyrobcov na r6znych typoch vzoriek.

Oddelenia farmakognézie hodnotilo bylinné drogy, Caje alieky s obsahom
lieCivych rastlin alebo vytazkov z rastlin. Okrem toho sa kontrolovali lieky s obsahom
omamnych a psychotropnych latok, homeopatik a horménov. Pracovnici oddelenia
zaistovali likvidaciu odpadu omamnych a psychotropnych latok a prekurzorov.

Vsetky styri oddelenia v zaujme vylepSenia systému kvality na sekcii
laboratérnej kontroly a sku$obnictva dopifiali a revidovali Standardné pracovné
postupy do Priru¢ky kvality, ktora bola vypracovana zaciatkom roku 2002.
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NajzavaznejSou, na odbornost a ¢as najnarocnejSou Cinnostou pracovnikov
sekcie bolo posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku, resp. posudenie chemickej,
farmaceutickej a biologickej ¢asti registracnej dokumentacie.

Vramci registratnych pokraGovani bolo posudenych cca 50 novych
registracnych dokumentacii a cca 800 zmien v registracii.

Analyzou vzoriek bolo rieSenych cca 20 klinickych staznosti suvisiacich
s klinickymi  problémami pri uzivani liekov aasi 14 reklamacii suvisiacich
s farmaceutickou kvalitou uzivanych liekov. Zavadou bola pyrogenita lieku, najdené
hypotenzivne latky.

Celkovo bolo spracovanych 3.736 poloziek, ¢o finanéne vyjadrené predstavuje
8,298.609,-Sk.

4.4Sekcia inSpekcie

InSpekénd Cinnost’ bola zamerana na dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej
praxe, spravnej velkodistribunej praxe, spravnej lekarenskej praxe, dodrziavania
ustanoveni Slovenského liekopisu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a
individualne pripravovanych liekov v zmysle platnej legislativy, ktora sa v priebehu
roka 2002 nezmenila.

Boli vykonané rbézne typy inSpekcii doma a v zahrani€i, vr6znych
zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeniach. Boli vykonavané inSpekcie
vstupné, priebezné a cielené.

Celkovy pocet inSpekcii je 108, z toho verejné lekarne a ich pobocky 30,
cielena inSpekcia, nemocni¢né lekarne 3, vydajne zdravotnickych potrieb 13,
zasobovacie organizacie 29, ztoho cielenych inSpekcii bolo 11, o&né optiky 4,
pestovatelia makovej slamy a konope 6, slovenski vyrobcovia liekov 6, zahraniéni
vyrobcovia liekov 16.

InSpekcie zamerané na dodrziavanie zdsad Spravnej vyrobnej praxe boli
vykonavané v sulade s planom indpekcii u domacich vyrobcov liekov. Jednd sa o
priebezné inSpekcie, vykonavané v dvojroénom intervale. Okrem slovenskych, boli
indpektovani aj zahrani¢ni vyrobcovia liekov na zaklade Ziadosti o inSpekciu, za
Ucelom vydania certifikatu SVP. Celkovy pocet vydanych certifikatov SVP roku 2002
bol pre Slovensko 6, pre zahranicie 21.

Podmienky dodrziavania Spravnej vyrobnej praxe boli opatovne preverované
aj u vyrobcov farmaceutického liehu, v suvislosti s novym zdkonom €. 467/2002 Z.z.
o vyrobe a uvadzani liehu na trh.

Hlavny déraz pri inSpekénej cinnosti bol kladeny na zaklade poziadavky
Ministerstva zdravotnictva SR na inSpekcie vo velkodistribu€nych firmach v savislosti
so zaobchadzanim s omamnymi latkami, psychotropnymi latkami a pripravkami,
zaobchadzanim s prekurzormi omamnych a psychotropnych latok a dodrziavanie
ustanoveni zakona €. 139/1998 Z.z. O omamnych latkach, psychotropnych latkach a
pripravkoch a zakona ¢&. 268/2000 Z.z. o zaobchadzani s prekurzormi omamnych a
psychotropnych latok. InSpekcie boli zamerané na vedenie zaznamovej
dokumentéacie, moznost rekonstrukcie velkodistribu€nej cesty konkrétnych liekov u
tych firiem, ktoré s uvedenym sortimentom obchoduju. Celkovy pocet inSpektovanych
velkodistribuénych firiem je 54.

V suvislosti so zdkonom €. 268/2000 Z.z. o prekurzoroch omamnych a
psychotropnych latok sme zaznamenali néarast inSpekcii v nezdravotnickych
organizaciach, ktoré vramci svojej Cinnosti pouzivaju prekurzory omamnych a
psychotropnych latok, uvedené v prilohe €. 1 zakona a v zmysle citovaného zakona
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musia poziadat o Stanovisko Statneho Ustavu pre kontrolu liediv na materidlne,
priestorové a personalne vybavenie.

Déraz sa kladol taktiez na uvadzanie do praxe a dodrziavanie ustanoveni
vyhlasky MZ SR ¢&. 198/2001 Z.z., ktorou sa ustanovuju poziadavky na spravnu
lekarensku prax, ktora je v platnosti pomerne kratku dobu.

Nadalej boli vykonané inSpekcie v nemocnicnych lekarfach, ktorym boli
ulozené terminované napravné opatrenia za ucelom vydania Posudku SUKL na
materialne, priestorové a personalne vybavenie v zmysle zakona NR SR €. 140/1998
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov a vydania
Vyjadrenia SUKL o materidlnom, priestorovom a personalnom vybaveni v zmysle
zakona NR SR ¢&. 139/1998 Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a
pripravkoch v zneni neskorSich predpisov.

Vzhladom k tomu, Zze nemocni¢né lekarne uz obdrzali uvedené dokumenty, po
splneni uloZzenych napravnych opatreni sa vystavuje dodatok k Posudku.

Na zaklade Zziadosti boli vykonavané taktiez inSpekcie hematologicko-
transfuziologickych oddeleni, ktoré po splneni poziadaviek obdrzali Posudok SUKL o
materialnom, priestorovom a personalnom vybaveni.

Okrem Posudkov a Vyjadreni SUKL boli na zaklade inSpekcii vydavané aj iné
dokumenty vzmysle platnej legislativy ako su Stanovisko k zaobchadzaniu
s prekurzormi omamnych a psychotropnych latok, OsvedCenie o materidlnom a
priestorovom vybaveni o&nych optik, produktové certifikaty. Celkovy pocet vydanych
dokumentov za rok 2002 je 110. 5

Bol vydany Metodicky pokyn &. 8/2002 veduceho sluzobného uUradu Statneho
Ustavu pre kontrolu lie€iv, Poziadavky na doklady k splneniu podmienok SVP pre
registracné ucely.

K indpekciam vo vyrobe boli prizyvani aj pracovnici inych sekcii Ustavu
v zavislosti od typu inSpekcie.

4.5Sekcia bezpecnosti lieciv a klinického skusania

Bezpecnost’ lieciv (farmakovigilancia), klinické skusanie novych lieciv a
kontrola reklamy liekov

Po registracii hociktorého lieku je potrebné permanentne sledovat a v pripade
potreby prehodnocovat Udaje o jeho bezpecnosti. Hlavna d&innost spociva v
identifikacii, sledovani a analyze novych informacii o bezpecnosti lie€iv a navrhovani
akcii na znizenie mozného poskodenia pacienta. Nové informacie pochadzaju z
medzinarodného systému vymeny informacii (DRS Information Exchange Service,
SZ0), EMEA a FDA, od jednotlivych €lenskych krajin EU, z dostupnej domacej a
zahrani¢nej literatary, z Periodickych rozborov bezpecnosti pripravku (PSUR), z
pasivneho monitorovania neZiaducich ucinkov lieiv na Slovensku a z rieSenia
klinickych staznosti. Na spracovani a analyze novych udajov sa zu€asthuje Komisia
pre bezpecnost lieCiv.

V roku 2002 priSlo 740 hlaseni neziaducich ucinkov. Hlasenia sa upravuju do
databanky, ktora sa poskytuje Svetovej zdravotnickej organizacii v ramci projektu
International drug monitoring a v pripade zavaZnej alebo neoCakavanej reakcie aj
drzitelovi registracnej dokumentéacie. Udaje z databanky sme poskytli 62 firmam na
zaklade ich Ziadosti o udaje.

Hlaseni o neziaducich Uc€inkoch, ktoré sa vyskytli v inych krajinach, bolo 2374. 1Slo
o hlasenia, ktoré nepochadzali z klinického skusania.
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Laboratérna kontrola vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neZiaducich ucinkov (tzv.
klinické staznosti) sa robila 17-krat. Ani vjednom pripade sme nezistili zavady
v kvalite liekov, ktora by mohla byt pri€inou neziaduceho u&inku.

Periodickych rozborov bezpe&nosti liegiv, ktoré nesuviseli so Ziadostou o prediZzenie
registracie lieku, prislo 220. DalSie rozbory, stvisiace s predizenim registracie boli
486 a kontrolovalo sa pri nich, &i vyrobcovia vykonavaju pravidelné rozbory
bezpec€nosti svojich pripravkov.

Z medzinarodnych zdrojov sme dostali 9 tzv. signalov (informéacii o novych
skutoCnostiach, tykajucich sa bezpecnosti lieciv). V 6 pripadoch boli pripravené
a publikované stanoviska SUKL k bezpecnosti liekov, uréené pre zdravotnickych
pracovnikov (erytropoetin alfa, kava-kava, nimezulid, remicade, parekoxib,
palivizumab, ockovanie proti chripke). Pripravili sme a vydali dve Cisla Liekového
rizika, ktoré je taktiez pristupné na internete. Komisia pre bezpecénost lie€iv zasadala
3-krét.

Kontrola reklamy na liekov -

Podla zakona o reklame ¢&. 147/2001 Z.z. SUKL vykonava dozor nad reklamou
liekov, pripravkov dojcenskej vyzivy a naslednych doplnkovych pripravkov. V roku
2002 sme riesili 18 pripadov mozZného poruSenia zakona o reklame zo strany
zadavatelov reklamy alebo Siritelov reklamy. Dvakrat sme podali podnet organom
¢innym v trestnom konani, dvakrat sa jednalo o potravinové doplinky, ktoré nie su v
kompetencii SUKL. Vydali sme 12 rozhodnuti z toho 9-krat zdkaz Sirenia reklamy,
pricom udelena pokuta bola v celkovej sume 300 000 Sk. Niektoré z tychto
rozhodnuti eSte nenadobudli u&innost.

Klinické skusanie lie€iv

V oblasti klinického skdsania lieCiv a zdravotnickych pomécok a Spravnej klinicke;
praxe SUKL zabezpecuje posudzovanie ziadosti o klinické skuSanie, vydava
rozhodnutie o povolovani klinického sku$ania, dohfada nad jeho vykonavanim,
schvaluje pracoviska, a vykonava inSpekciu Spravnej klinickej praxe.

Tieto ulohy sa plnia v spolupraci s externymi posudzovatelmi a Komisiou pre lie€iva.
Prehlad aktivit za rok 2002 je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Aktivita Pocet

Ziadost a schvalenie klinického skisania 127
Schvalenie klinického skusania 179
Zamietnutie klinického skusania 4

Oznamenie klinického skusania v IV. faze 26
Ziadost o schvalenie dodatku protokolu 140
Ziadost/oznamenie zmien v Brozure pre skisajuceho 74
Ziadost' o0 schvalenie nového centra 43
Dodanie suhlasu etickej komisie 93
Oznamenie zaciatku klinického skiSania 65
Oznamenie ukonc&enia klinického skusania 62
Roc&né hlasenie o priebehu KS 65
Potvrdenie pre colnicu 479
Hlasenie neziaducej udalosti zo Slovenskych pracovisk 238
Oznamenie neZiaducej udalosti zo zahranicCia 262
Vlastna aktivita 2

Iné 68
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4.6 Kontrolné laboratéria 1 -5
Cinnost kontrolnych laboratérii v priebehu roka 2002 bola zamerana na:

InSpekéna cinnost’
- v zariadeniach poskytujucich lekarenska starostlivost, v distribuénych
organizaciach, v inych zariadeniach.

Celkovy pocet inSpekcii vykonanych v roku 2002 : 505
Celkovy pocet vykonanych odberov vzoriek v roku 2002 : 293

NajCastejsSie zistené nedostatky :

- neuplna zriadovacia dokumentacia,

- nedostatok farmaceutov,

- nevedie sa plan a evidencia Skoleni,

- nevyznaceny priestor pre lieky "Vyradené z pouZitia".

OcEné optiky

V ocnych optikach boli vykonané vstupné inSpekcie ( 28 ) za UCelom vydania
Osvedcenia SUKL k materialnemu a priestorovému vybaveniu o¢nych optik v zmysle
zakona NR SR ¢&. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov. Priestorové a
materialne vybavenie o¢nych optik bolo posudzované v zmysle vyhlasky MZ SR
¢.126/2001 Z.z.

Iné zariadenia

V sulade so zakonom NR SR €. 139/1998 Z.z. 0 omamnych latkach, psychotropnych
latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov bolo vykonanych 8 vstupnych
inSpekcii u pestovatelov maku siateho za u€elom vydania Vyjadrenia SUKL na
zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami - pestovanie maku siateho.

V zmysle zdkona NR SR €.268/2000 Z.z. o zaobchadzani s prekurzormi omamnych a
psychotropnych latok boli vykonané vstupné inSpekcie (2) v organizaciach, ktorych
predmetom cinnosti je aj manipulécia s tymito latkami za U¢elom vydania Stanoviska
SUKL k materialnemu, priestorovému a personalnemu vybaveniu na pozadovany
druh a rozsah &innosti.

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek v Kontrolnych laboratériach 1-5 je v prilohe €. 6.
Kontrolno - analyticka €¢innost’

V priebehu roka 2002 kontrolné laboratéria vykonali celkovo 4 822 rozborov v
celkovej hodnote 9 879 725.- Sk.
Celkova hodnota uctovanych rozborov je 3 016 372.-Sk.

Kontrola vzoriek z nahodného odberu

Nahodny odber vzoriek bol celkovo vykonany v 274 verejnych lekarfach, v 14
nemocnicnych lekariiach a v inych zariadeniach- vyrobne lieCiv (Stvrtrocne (4) VL
VULM a.s. Modra, (1) Galvex Banska Bystrica).
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Po chemickej stranke nevyhovovalo 195 vzoriek t.j. 9,9 %.
Naj¢astejSou pri¢inou nevyhovujuceho posudku u vzoriek, ktoré boli nahodne
odobraté v lekarfiach a analyzované po chemickej stranke :

» nedodrziavanie obsahu G&innych latok,

= neuplné oznacovanie lie€ivych pripravkov,

* nevyhovujuce celkové mnozstvo lieCivého pripravku,

= u Ccistenej vody nevyhovujuca vodivost, pritomnost tazkych kovov,

dusi¢nanov, amonia, cudzich organickych latok, neprchavych latok.

Po mikrobiologickej stranke nevyhovovalo z celkového poctu 192 vzoriek

t.j.14,5 %.

Z celkového poctu 432 vzoriek Cistenej vody, ktoré boli nahodne odobraté v
lekarfiach nevyhovovalo 102 vzoriek t.j. 23,6 %.NajCastejSou pri€inou je nedodrzanie
hygienického a sanitaéného rezimu.

Kontrola vzoriek na poZiadanie

Na Ziadost S&tatnych a nestatnych zdravotnickych zariadeni bolo v roku 2002
vykonanych celkovo 1 521 analyz, z toho 635 chemickych a 886
mikrobiologickych.

Vyhodnotenie kontrolnej €innosti KL 1-5 na useku chemickej kontroly je priloha €. 7.
Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti KL 1-5 na Useku mikrobiologickej kontroly je priloha
¢.8.

Ina odborna €innost’

V ramci inej odbornej C&innosti vykonavali kontrolné laboratoria poradensku a
konzultaénu &innost pre verejné a nemocni¢né lekarne, vydajne zdravotnickych,
ortopedickych a audioprotetickych pomécok, velkodistribu¢né organizacie a pre
pestovatefov maku siateho.

Pracovnici laboratérii vypracovavali a aktualizovali Standardné pracovné postupy,
ako aj Prirucky kvality. Podielali sa aj na vzajomnom pripomienkovani Standardnych
pracovnych postupov a Priruciek kvality.

Odborné vzdelavanie pracovnikov kontrolnych laboratérii bolo zabezpe&ené formou
internych a externych skoleni podla vypracovaného celoroéného planu.
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5. Rozpocet ustavu

Rozpocet ustavu a cerpanie rok 2002

v tis. Sk
Rozpoéet Cerpanie
schvaleny upraveny

rozpoctova klasifikacia
210 Prijmy 14 100 15 680 16 273
600 Bezné vydavky 71900 78 998 78 998
toho:
610 Mzdy 29 996 34 296 34 296
620 Poistné 11 323 13016 12 460
630 Tovary 30 581 31 686 32 242
700 Kapitalové vydavky 8 575 11 110 11107
ztoho:
Pristavba SUKL 3416 3416 3416
Rekonstrukcia elektrointalacie 1 765 3 362 3363
Atomovy abs.spektrometer 2200 2186 2186
Digestorium 3 ks - splatka 194 248 248
PC + tlaciarne 250 ks 1000 1398 1394
Softwér pre reg. liekov 500 500
Prijmy

Ustav dosiahol prijmy vo vy$ke 16 273 tis. Sk. Jedna sa o prijmy za poskytovanie
sluzieb: schvalovanie zdravotnickych pomaocok, inSpekcie lekarni, atesty liekov, vody
a ocnych kvapiek.

Prijmy z registracii spolu: 79 550 tis. Sk
z toho:

nové registracie 294 22 050 tis. Sk
predizené registracie 634 31 700 tis. Sk
zmeny registracii 1290 25 800 tis.Sk
Prijmy celkom 95 823 tis.Sk

Prijmy z registracii nie su rozpoctované,ziadatelia o registraciu platia spravny
poplatok, ktory sa cez danovy Urad odvadza do Statného rozpodtu.

Bezné vydavky

Ustav poziadal MZ SR o poskytnutie dodatoénych finanénych prostriedkov na
oddiZenie vo vyske 5 650 tis. Sk a to na odborné posudky, likvidaciu nebezpeénych
odpadov a opravu kominov na KL v Ziline.

V zmysle rozpoctového opatrenia €. 37 Ministerstva financii SR boli Ustavu
poskytnuté financéné prostriedky a upraveny zavazny limit vo vy$ke 1 175 tis.Sk, ktoré
boli pouZzité na CiastoCnu uhradu odbornych posudkov a opravu kominov na KL v
Ziline.

K 31.12. 2002 ma ustav dlhy vo vysSke 3 300 tis.Sk Sk. Jedna sa o dlhy za odborné
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posudky vo vySke 3 mil. Sk, ktoré vypracovavaju externi pracovnici pre vydanie
registracie liekov.

Ostatné dlhy vo vy$ke 300 tis.Sk su drobné polozky: za chemikalie, zvierata, krv a
krvné derivaty, opravy pristrojov, vybavenie laboratérii a knihy.

Kapitalové vydavky

Poziadavky Ustavu na kapitalové vydavky v roku 2002 boli do velkej miery
akceptované.

Ocakavame, Zze v zmysle prisflubu MZ SR budlu na rok 2003 poskytnuté finanéné
prostriedky na ukoncenie rekonstrukcia elektroinstalacie a pocitaCovej siete a
parcialny objem prostriedkov na pristavbu SUKL.

Vyvoj vybranych ukazovatelov rozpoctu za roky 2000 - 2002

rok 2000 2001 2002

211 Prijmy 14 657 18 245 16 273
600 Bezné vydavky 72 182 78 955 78 998
z toho:

610 Mzdy 27 018 28 463 34 296
620 Poistné 9755 10 497 12 460
631 Cestovné 1189 2 656 2344
632 Energia,voda,komunikacie 7 397 10 068 4 832
633 Material a sluzby 13 975 13 642 11 560
634 Dopravné 1444 1 331 1260
635 Rutinna a Standardna adrzba 1 586 2 641 2094
636 Najomné za prenajom 1 968 2783 3754
637 Ostatné tovary a sluzby 7 850 6 874 6 398
700 Kapitalové vydavky spolu 10 324 4 646 11 107
Prijmy

Ustav zabezpeéuje prijmy za poskytovanie sluzieb, ktoré si spoplatiiované. Uhrady
za vykonané sluzby v8ak vo vela pripadoch nie su prevedené, tiez znacna Cast
neplatiCov je v konkurze, z tohto dévodu je velmi tazko zabezpelovat rozpis
ukazovatela prijmy.

Za rok 2002 a za predoslé roky ustav eviduje neuhradené faktary vo vyske 12,5
mil.Sk. Najvacsi neplatici su:

Imuna s.p.SariSské Michalany, dlh 6 420 tis.Sk

Vyrobnia infuznych roztokov, Cachtice, dih 2 431 tis.Sk

Medika, 8.p. Bratislava, dlh 1 230 tis.Sk

DFNsP, vyrobnia inf. roztokov, dlh 975 tis.Sk

Galvex, Banska Bystrica, dlh 499 tis.Sk

Chirana T.Injekta, Bratislava, dlh 288 tis.Sk

Salvia Slovakia, a.s. Nové Mesto nad Vahom, dlh 230 tis.Sk

Unimed Pharma, s.r.o. Bratislava, dlh 224 tis.Sk

Unimed, Bratislava, dlh 192 tis.Sk.
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Mzdy

Mzdy pracovnikom ustavu su vyplacane v zmysle zakona o mzde €.143/1992 Z.z.
Limit na mzdové prostriedky bol dodrzany. Ustavu MZ SR upravilo rozpocet na mzdy
a platy z dévodu nadobudnutia G€innosti zakona o verejnej sluzbe €. 313/2001 Z.z. a
Statnej sluzbe &. 312/2001 Z.z. vo vyske 4 300 tis.Sk.

Poistné

V sulade s predpismi Ustav odvadza povinné poistné do zdravotnych poistovni:
Apollo, CHZP, Spolo¢na zdravotna poistovia, Dbévera a V8eobecna zdravotna
poistovna.

Dalej je odvadzané do Sociélnej poistovne nemocenské a déchodkové poistenie a
prispevky Narodnému Uradu prace.

Cestovné )

Zahrani¢né cestovné bolo Cerpané vo vyske 1 837 tis. Sk. Ustav spolupracuje v
oblasti hodnotenia akosti lie€iv s institiciami v ramci Svetovej zdravotnickej
organizacie a integracnych zoskupeni, s indtiticiami Rady Eurdpy, s eurdpskou
liekopisnou komisiou, spolupracuje s OECD na Useku Spravnej laboratornej praxe,
kde je Ustav prepojeny s kooperujacimi orgamni a organizaciami.

Spolupracujeme s agenturou pre registraciu liekov EMEA v Londyne, inSpekcie - PIC
vo Svédsku, asociaciou vyrobcov vofnopredajnych liekov v Rime a iné.Tato
spolupraca vyzaduje Casté cestovanie nasich pracovnikov do zahranicia.

Tuzemské cestovné bolo Cerpané vo vyske 507 tis. Sk na indpekénu Cinnost, ktora
vyplyva Ustavu zo zakona €.140/1998 Z.z.

Energia, voda a komunikacie

V tejto katergérii najvy$Sie Cerpanie bolo za dodavky elektrickej energie, plynu,
telefony a za odvoz odpadov. V tejto polozke je Cerpanie energii za vSetky
pracoviska Ustavu v Bratislave a za vysunuté pracoviska v Ziline, vo Zvolene,v
KoSiciach a v Topol€anoch.

Material a sluzby

V tejto kategorii najvySsie Cerpanie bolo v polozkach: kancelarske potreby, vybavenie
kancelarii, nakolko rekons$trukciou elektroinstalacie boli porusené napr. koberce,
ktoré bolo potrebné vymenit, zvierata, upratovanie a Cistenie, bezpecnostné sluzby,
stravovanie a chemikalie.

Jedna sa o vydavky, ktoré suvisia s chodom Ustavu.

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

Rutinna a standardna udrzba
V tejto kategérii vydavkov su zahrnuté naklady za vSetky pracoviskd ustavu.
NajvySSie naklady boli na opravy a udrzbu administrativnych budov, pocitacovych
sieti a laboratornych pristrojov.

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

kontrolné laboratérium ¢&. 1 priestory v Bratislave-Petrzalke, pre oddelenie ZP
priestory na Karpatskej ulici, pre Cast ekonomického useku a sekciu klinického
skusania a bezpecnosti lieiv priestory na Spitalskej ulici. Kontrolné labolatéria sidlia
tiez v prenajatych priestoroch v KoSiciach a vo Zvolene. Archiv Ustavu je v prenajme
v Modre. Ndjomné za tieto priestory predstavuje 3 754 tis. Sk.

Ostatné tovary a sluzby

NajvySSie Cerpanie v tejto kategoérii predstavuju naklady za odvoz nebezpeénych
odpadov vo vyske 3 589 tis. Sk, Co je odpad liekov vyzbierany v lekariach od
obyvatelov. Ustav v zmysle zakona €. 1401998 Z.z., § 43 a zakona 223/2001 Z.z.
zabezpecuje jeho zber.

Daldou polozkou su $tudie, expertizy a posudky vo vyske 1 027 tis. Sk. Su to néklady
za odborné posudky, ktoré v zmysle zakona 140/1998, § 21 - registracia liekov
vypracovavaju externi pracovnici pre vydanie registracie liekov.

Kapitalové vydavky

Cerpanie kapitalovych vydavkov podra jednotlivych druhov investicii bolo v stlade s
pridelenymi limitmy na rok 2002.

Ustav v roku 2002 priebezne zabezpec€oval z kapitalovych vydavkov v budove Ustavu
na Kvetnej ulici rekonstrukciu elektrickej inStalacie, ktora v zmysle reviznej spravy
nevyhovovala bezpecnostnym predpisom. Prace boli realizované za plnej prevadzky
oddeleni.

Strednodoby vyhlad ustavu

Rozpocet Vyhrlad

rok 2003 2004 2005 2006
Prijmy: 14 000 6 100 6 100 6 100
Bezné vydavky: 85 037 89 812 95 060 100 640

Kapitalové vydavky -poziadavky: 64 625 50 000 46 734
z toho:

pristavba SUKL 37 250 50 000 46 734
Dokonéenie elektroinstalacie a

vedenia pocitac.siete 4 305

Osobné automobily 3 ks 1 800

Automobil dodavka 600

PC zostavy 20 ks 1 300

HPLC systém 2700

Laminarny box 600

Notebook 5 70

Rekonstrukcia KL Zilina 12 000

Rekonstrukcia karantenného zverinca 4 000
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6. Personalne otazky

Cinnost Statneho Ustavu pre kontrolu liediv je zabezpe&ovana 7 Usekmi a to
vnutorna sekcia, sekcia registracie a schvalovania, sekcia laboratérnej kontroly a
skusSobnictva, sekcia inSpekcie, sekcia bezpelnosti lie€iv a klinického skusania,
sekcia ekonomicka a prevadzkova a kontrolné laboratéria 1 - 5 v Bratislave,
Topol€anoch, vo Zvolene, Ziline a v KoSiciach.

Na realizaciu zakona &. 312/2001 Z.z. o Statnej sluzbe a zakona ¢. 313/2001

Z.z. o verejnej sluzbe bol zriadeny Osobny urad.
NajrozsiahlejSou Ulohou Osobného Uradu v roku 2002 bolo zavedenie do praxe
nového zakonnika prace ¢.311/2001 Z.z., zakona €.312/2001 o $tatnej sluzbe a
zakona ¢€.313/2001 Z.z. o verejnej sluzbe. Bola vypracovana systemizécia
pracovnych miest a stdthozamestnaneckych miest na vSetkych zamestnancov SUKL,
vratane volnych miest na sledované obdobie roku 2002. Tato systemizacia bola
vypracovana v sulade s nariadenim vlady SR €. 110/2002 Z.z., ktorym sa ustanovuje
katalog Cinnosti v Statnej sluzbe a nariadenim vlady €. 111/2002 Z.z., ktorym sa
ustanovuje kataldég Cinnosti vo verejnej sluzbe. Zakon o Statnej a verejnej sluzbe si
taktiez vyziadal rozsiahle spracovanie osobnych spisov zamestnancov a to novymi
tlaiva vyplyvajucimi z menovania pracovnikov do S$tatnej sluzby a pracovnikov
zaradenych do verejnej sluzby.

Z novych zaradeni zamestnancov v ramci realizacie zakonov €. 312/2001 Z.z.
a €. 313/2001 Z.z. vyplynuli nové statisticke hlasenia, ktoré vratane kazdoro¢ne
vyhotovovanych Statistickych hlaseni boli postipené na Statisticky urad, Urad pre
Statnu sluzbu a Ministerstvo zdravotnictva SR.

Prehrady o poéte a Struktire zamestnancov SUKL

Limit po¢tu zamestnancov na rok 2002 bol stanoveny na 221
Skuto€nost- priemerny evidenény prepocitany pocet je 194,76
Fyzické osoby 196

Z poctu 194, 76 bolo menovanych do Statnej sluzby 73,50 (prepocitany stav)
avo verejnej sluzbe 121,26 (prepocitany stav)

Z fyzickych 0s6b to je celkovo 196 zamestnancov
z toho menovanych do $tatnej sluzby bolo 74
a vo verejnej sluzbe 122

Neplnenie limitu pocltu zamestnancov odévodhujeme tym, Ze Ustav nema v
kompetencii prijimat pracovnikov do Statnej sluzby. Prijimanie pracovnikov do Statnej
sluzby je vyluéne v kompetencii Uradu pre Statnu sluzbu nadobudnutim zakona ¢.
312 /2001 o Statnej sluzbe Z.z. )
Napriek nahlasenému poctu volnych miest do konca roku 2002 neprebehlo na Urade
pre Statnu sluzbu vyberové konanie. Nedostatoénu personalnu situaciu na
jednotlivych sekciach sme rieSili tak, Ze bez vyberového konania sme v sulade s § 25
ods.2 pism. ¢, zakona &. 312/2001 Z.z. o Statnej sluzbe a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov prijali zamestnancov - déchodcov
na doCasné zastupovanie a to najdihSie do 30.9.2003.

Sucasne boli operativne presunuti 4 pracovnici zo sekcie laboratornej kontroly na
oddelenie registracie za ucelom zabezpecenia aktualizacie starych dokumentov v
sulade s Metodickym pokynom ¢&. 5/2002 veduceho sluzobného uUradu Statneho
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ustavu pre kontrolu lieCiv - PoZiadavky a postup pri uvadzani rozhodnuti o registracii
humannych liekov v SR do suladu s "acquis communautaire " EU - aplikacia zakona
¢. 457/2002 Z.z.

Porovnanie stavu pracovnikov za posledné tri roky a to v prepocitanych stavoch a vo
fyzickych osobach:

rok priemer.evideng.poCet zamestnancov
prepocitany vo fyzickych osobach

2000 197,35 202,62
2001 194,30 202,80
2002 194,76 199,26
Porovnanie priemernej mesacnej mzdy
rok

2000 11 409,- Sk

2001 12 207,- Sk

2002 14 674,- Sk

Vekova Struktira zamestnancov pocas roku 2002

do 20 rokov 1
20 az 29 rokov 10
30 az 39 rokov 28
40 az 49 rokov 63
50 az 59 rokov 81
60 a nad 13

Vzdelanostna Struktira zamestnancov

vysokoskolaci 84
us 94
SO 8
ZS+ kurzy 9
ZS 1

V priebehu roka 2002 skoncilo pracovny pomer
26 zamestnancov ztoho 4  nepoziadali o Stdtnozamestnanecky pomer
2  odchod do starobného déchodku
20  zmena zamestnania

V priebehu roka 2002 uzatvorilo pracovny pomer 22 zamestnancov.

Vzdelavanie zamestnancov
a) Povinné vzdelavacie aktivity pre novoprijatych zamestnancov

V8etci novoprijati zamestnanci absolvovali "Vstupnu instruktaZz o bezpecnosti
prace a poziarnej ochrane". V ramci adaptacného procesu, podla Organizaénej
smernice OS €. 6/2001 (Adaptacny proces novoprijatych pracovnikov) absolvovali
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odborno-prakticku pripravu na prislusnych sekciach/oddeleniach na ktoré boli prijaté.
Kazdy pracovnik ma "Evidencny list vzdelavania", v ktorom su zaznamenané vsetky
indtruktaze, skolenia.

b) Priebezné vzdelavanie

Priebeznému vzdelavaniu zamestnancov sa venovala vysoka pozornost a bolo
zabezpecCované internou a externou formou.

Vzdelavanie prebiehalo podfa organizacnej smernice OS ¢€.5/2001 (Systém
vzdelavania pracovnikov SUKL).

Interné vzdelavanie

V ramci pravidelného vzdelavania zamestnancov Ustavu bol vypracovany celoroény
plan seminarov podla ktorého prebiehali celoustavné interné seminare na aktualne
témy z oblasti odbornej ako aj z oblasti tykajucich sa najma problematiky ¢innosti
ustavu, novej legislativy.

Okrem celoustavnych semindrov bolo na kazdej sekcii/oddeleni organizované
planované vzdelavanie so zameranim na problematiku konkrétnych &innosti.

V ramci vzdelavania a implementacie systému kvality ORK vypracovalo testy pre
veducich zamestnancov a manazérov kvality ustavu zo znalosti STN ISO 9000:2000.
Vysledky testov su ulozené na ORK.

Kurz anglického jazyka .

Od januara 2002 pokracoval pre zamestnancov SUKL kurz anglického jazyka v
celkovom pocte 9 ucastnikov, ktori k vykonu svojej pracovnej ¢innosti nevyhnutne
potrebuju znalost anglického jazyka. Kurz si u¢astnici hradia z vlastnych nakladov.
Externé vzdelavanie

Bolo zabezpefované uc¢astou zamestnancov na seminaroch, kurzoch, workshopoch,
konferenciach domaceho i medzinarodného charakteru.

Zamestnanci Ustavu v roku 2002 vypracovali r6zne prednasky (priloha €. 1),
publikacie (priloha €. 2), zuc€astnili sa zahrani€énych odbornych pracovnych ciest
(priloha €. 4) réznych odbornych kongresov, pracovnych zasadnuti v ramci OECD,
EU, EMEA, OMCL, PIC, WHO a posobili ako lektori Slovenskej zdravotnicke;
univerzity.

VSetky akcie su zaznamenavané a evidované.

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. ]

Pokracoval rozvoj bilateralnych kontaktov s liekovymi agenturami EU,
Eurépskou komisiou a kompetentnymi autoritami ¢lenskych Statov ako predpoklad
fungovania kompetentnej autority SR.
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Legislativna ¢&innost bola realizovana v ramci spoluprace s rezortom
zdravotnictva, Zivotného prostredia, hospodarstva a priemyslu v rdmci implementacii
rozhodnuti a odporucani OECD v oblasti chemickych latok.

Prebiehali prace na vypracovani priru¢ky kvality, organizacnych smernic a
Standardnych pracovnych postupov za ucelom 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 c¢lanky lieCivych pripravkov individualnej a
hromadnej pripravy.

Registraénd a schvalovacia ¢&innost bola zamerana na skvalitnenie
koordinaciu posudzovania dokumentécii 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 - dohfadu nad zdravotnickymi pomd&ckami na trhu v SR.

| nadalej boli priebezne harmonizované slovenské normy s eurépskymi.

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 Specializacia inSpektorov SVP na jednotlivé zdravotnicke
zariadenia a farmaceuticku vyrobu.

InSpekénd cinnost u farmaceutickych vyrobcov a v zariadeniach transflzne;j
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 najma 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.
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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
sposobilosti.

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.

Boli zavedené do praxe zakony ¢. 312/2001 Z.z. o Statnej sluzbe a ¢. 313/2001 Z.z. o
verejnej sluzbe.

Na zaklade planu kontrolnej &innosti bola realizovana kontrolna c&innost
veducimi pracovnikmi na v8etkych Usekoch Ustavu a v sulade so zdkonom o
staznostiach boli vybavované a preSetrované staznosti ob&anov a organizacii.

Nové ciele

V roku 2002 sa zabezpecovali pripravné prace pre ulohy na nasledujuce
obdobie najma v oblastiach:

- vydavania registracnych vymerov humannych liekov,
- medzinarodnej spoluprace v ramci projektov PHARE, pracovnej skupiny

PERF, ako pozorovatel CADREAC v EU, u¢asti na vyroénom stretnuti OMCL,

- dopracovania priruc€iek kvality vSetkych usekov Ustavu,

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

- personalneho dobudovania Osobného Uradu.

8. Hodnotenie a analyza vyvoja organizacie v danom roku

Z hodnoteni jednotlivych &asti spravy vyplyva, ze Statny Ustav pre kontrolu
lieCiv plni udlohy Statu na Useku zabezpelovania a kontroly kvality, Ucinnosti a
bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomécok. Je prirodzené, Ze aj financovanie
¢innosti je zabezpecené Statom.

Ustav pre svoju ¢innost v roku 2002 vyuzival zdroje Statneho rozpodtu v
¢leneni na bezné vydavky a kapitalové vydavky.

Vysledky, ktoré ustav dosiahol pravidelne polroéne hodnoti v spravach o
¢innosti a tieto predklada Ministerstvu zdravotnictva SR. Na z&klade pravidelnych
hodnoteni ¢innosti je mozné uviest nasledovné zavery. V predpisanom ukazovateli
prijmov do S§tatneho rozpoc¢tu sme preplnili voci planu o 2 173 tis.Sk.. V priebehu
celého roka 2002 Ustav na svoju ¢innost hospodarne vynakladal finanéné prostriedky
a aj napriek zlej finan¢nej situacie v rezorte zdravotnictva sme v zavere roka boli
oddlZzeni iba c&iastocne. K 31.12.2002 vykazujeme dlhy vo vysSke 3 300 tis. Sk.
Najvy$Sou polozkou je dih za odborné posudky externym pracovnikom. Podrobné
ekonomické hodnotenie Cinnosti Ustavu je uvedené v kapitole "rozpocet Gstavu".
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Kvalita a technickd uroven vykonavanych &innosti v ramci pripravy Ustavu na
akreditaciu a vstup do eurdpskych Struktur je dana odbornou Uroviiou zamestnancov,
ktorych Struktira a kvalifikovanost v rdmci vzdelavania sa neustale zlepSuje.
Zaostava uroven technického vybavenia Ustavu z dévodu nedostatku finanénych
prostriedkov, najma pocitacového a pristrojového vybavenia. Pri moznosti kvalitného
a kompatibilného pocitatového systému by bolo mozné efektivnejSie dosiahnut ciele
za krat$i ¢as.

9. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov ustavu

Vystupy uUstavu pre kontrolu lie€iv su uréené 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.

Odborné poradenské sluzby a konzultacie v oblasti registracie lieCiv a
posudzovania zhody a sku8ania 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 sustredend
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
uzivatemi 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.

10.Zverejnenie vyrocnej spravy

Zverejnenie vyroCnej spravy sa realizuje dvomi spdsobmi, ato pisomnou
formou v jazyku slovenskom a anglickom, ktoré su doru¢ované zriadovatelovi, t.j. MZ
SR, Slovenskej zdravotnickej univerzite, a dal§im domacim a zahraniénym
zainteresovanym institiciam. Druhy spdsob je zverejnenie na internetovej stranke
Statneho Ustavu pre kontrolu lie€iv - www.sukl.sk .
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Zasadnutie riaditelov narodnych agentur - Head of Agencies
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.
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17.-18.2. 2002, Londyn, U.K.
MRFG Meeting - Mutual Recognition Facilitation Group - ako pozorovatel CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.

25.-26.2. 2002, Bonn, SRN
CADREAC Meeting - Partner in der EU Erweiterung”
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

28.2. - 1.3. 2002, Budapest, Mad'arsko
PERF Il Meeting - aplikacia eurépskej legislativy
PharmDr. D. Stara, CSc., MUDr. Z. Orszaghova

3.-5.3. 2002, Riga, Litva
PERF Il Meeting - spravna vyrobna prax
Magr. R. Otrusinik, Mgr. S. Saidam

4.-6.3. 2002, Londyn, U.K.
PERF 1l Meeting - bezpec¢nost’ a ucinnost liekov po uvedeni liekov
MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magélova

11.-13.3. 2002, Praha, CR
PERF Il Meeting - aplikacia eurdpskej legislativy
PharmDr. D. Stara, CSc., MUDr. Z. Orszaghova

12.-15.3. 2002, Kutno, Pol'sko
Indpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Polfa Kutno
Mgr. R. Otrusinik, Mgr. S. Saidam

13.-16.3. 2002, Washington, USA
15th Meeting of the Working Group on Good Laboratory Practice pri OECD
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

16.-19.3. 2002, Riga, Litva
Konferencia CADREAC a konferencia DIA
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. D. Stara, CSc.

18.-21.3. 2002, Strasburg, Francuzsko
112. zasadnutie Eurépskej liekopisnej komisie a jej tajomnikov
PharmDr. R. Martincova

18.-22.3. 2002, Raleigh, N.C. USA
6. OECD tréningovy kurz pre inSpektorov SLP
Doc.RNDr. E.Tomasik, CSc.

24.-26.3. 2002, Brusel, Belgicko
Ucast na meetingu ako pozorovatel CADREAC "Notice to Aplicants”
PharmDr. D. Stard, CSc.

27.-28.3. 2002, Brusel, Belgicko

Meeting "Achieving Market Access for CEEC Medicines in Eastern Europe-Challenges and
Opportunities"

Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.
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2.-5.4. 2002, Tallin, Estonsko

"2" Conference of the Pan-European Regulatory Forum on Pharmaceuticals" (PERF),
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., MUDr. P. Gibala, CSc., Mgr. M. Mlynarova, CSc., PharmDr. D.
Stara, CSc., RNDr. T. Magalova, PharmDr. I. Sidlikova, Ing. K. Bl§ak, Mgr. R. Otrusinik,
MUDr. Z. Orszaghova

4.-5.4. 2002, Brusel, Belgicko
EDQM Symposium " Classical Quality Requirements and Functionality Related Testing"
RNDr. L. Potu¢kova

9.-11.4. 2002, Pszcyna, Pol'sko
Dohlad o verifikacii dodrZiavania zasad Spravnej laboratérnej praxe v laboratériach IPO
PharmDr. |. Sidlikova

13.-16.4. 2002, Reykjavik, Island
PIC/Seminar "Expert Circle on Hospital Pharmacy
Mgr. R. Otrusinik

14.-20.4. 2002, Gdansk, Pol'sko
InSpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Polpharma
Mgr. S. Saidam

14.-17.4. 2002, Sofia, Bulharsko
PERF Il Meeting - bezpec¢nost, ucinnost a kvalita liekov
MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova

22.-23.4. 2002, Viederi, Rakusko
Odborna konferencia "EU Accession"
PahrmDr. D. Stara, CSc,

22.-24.4. 2002, Zeneva, Svajéiarsko )
Zasadnutie Vykonného vyboru PIC (Pharmaceutical Inspection Convention), Zeneva
Mgr. S. Saidam

27.-30.4. 2002, Lisabon, Portugalsko
Meeting tajomnikov narodnych liekopisnych autorit
PharmDr. R. Martincova

5.-10.5. 2002, Ljubljana, Slovinsko
In§pekcia SVP u farmaceutického vyrobcu LeK Pharmaceutical and Chemical Company
Mgr. S. Saidam, Mgr. R. Otrusinik

6.-7.5. 2002, Londyn, Anglicko
Spravna predpisova prax/Systém kvality manazmentu
Doc.BRNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. |. Sidlikova

7.-9.5. 2002, Budapest, Mad'arsko
RAPS 2002 - European Annual Conference Tabletop Exhibition
PharmDr. D. Stara, CSc.
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12.-19.5. 2002, Sofia, Bulharsko
In§pekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Balkanpharma, Sofia
Mgr. S. Saidam, Mgr. R. Otrusinik

13.-14.5. 2002, Brusel, Belgicko
53 zasadnutie Farmaceutického vyboru pri EK
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

13.-17.5. 2002, Bilthoven, Holandsko
Annual Meeting of the OMCL Network
Mgr. M. Mlynérova, CSc., PharmDr. Z. Cemicka

22.-24.5. 2002, Madrid Spanielsko
EMACOLEX/PERF Il Meeting
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. D. Stara, CSc., MUDr. Z. Orszaghova

25.-31.5. 2002, Paris, Francuzsko

11th Meeting of the Task Force on Existing Chemicals"

14th Meeting of the Working Group of National Coordinators of the Test Guidelines
Programme

Doc.RNDr.E. Tomasik, CSc.

26.-31.5. 2002. Wroclaw, Pol'sko
In8pekcie SVP u farmaceutického vyrobcu FSP GALENA, EMO
Mgr. S. Saidam, Mgr. R. Otrusinik

4.6. 2002, Brusel Belgicko
Rokovanie s ¢lenmi EP a EGA (Eurdpska Asociacia generickych vyrobcov)
PharmDr. D. Stara, CSc.

5.-6.6. 2002, Londyn, U.K.
34th Meeting of the Management Board
Mgr. M. Mlynarova, CSc.

9.-14.6. 2002, Istanbul, Turecko
In§pekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Plantafarma a.s. Ulkar Kimya
Mgr. S. Saidam

10.-11.6. 2002, Londyn, U.K.
Skolenie posudzovatelov klinickych skuSok zamerany na metodologické otazky
MUDr. G. Mrvova

11.-12.6. 2002, Londyn, U.K.
CPMP Efficacy Working Group
Prof. MUDr. P. Svec, DrSc.

11.-13.6. 2002, Londyn, U.K.
PIC/S Expert Circle Meeting on Computerised Systems and Inspection
Magr. R. Otrusinik



15.-21.6. 2002, Chicago, USA
Konferencia "Drug Information Association”
PharmDr. D. Stara, CSc.

17.-18.6. 2002, Brusel, Belgicko
30th Meeting of the Steering Committee
Mgr. M. Mlynérové, CSc.

17.-20.6. 2002, Strasburg, Franctuzsko
113. zasadnutie Eurdpskej liekopisnej komisie a jej tajomnikov
PharmDr. R. Martincova

19.-21.6. 2002, Pariz, Francuzsko
PIC/S Expert Circle on Blood Products
Mgr. S. Saidam

19.-20.6. 2002, Londyn, U.K.
Expert Workshop on Human TSEs and Medicinal Products
MUDr. Z. Orszaghova

21.-22.6. 2002, Praha, CR
EGA (Europska Asociacia generickych vyrobcov), Accesion Round Table
Mgr. M. Mlynarova, CSc.

19.-21.6. 2002, Amsterdam, Holandsko
PERF Il Meeting - Telematics - elektronicke informacie
Ing. K. BISak, Mgr. R. Otrusinik

23.-27.6. 2002, Hongkong, Cina
Konferencia "International Conference of Drug Regulatory Authorities - WHO"
PharmDr. D. Stara, CSc.

22.-28.6. 2002, Reykjavik, Island
PIC/S Joint Visit Training Programme
Mgr. S. Saidam

26.-29.6. 2002, Dublin, Irsko
PERF Il Meeting - spravna vyrobna prax
Magr. R. Otrusinik

2.-.5.7. 2002, Varsava, Pol'sko
Konferencia Osrodek Informacii Naukovej
PERF Il Meeting - aplikacia eurdpskej legislativy

2.-.5.7. 2002, Varsava, Pol'sko
PERF Il Meeting - aplikacia eurdpskej legislativy
PharmDr. D. Stara, CSc., MUDr. Z. Orszaghova

8.-12.7. 2002, Moskva, Rusko
In§pekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Immapharma a.s.
Mgr. S. Saidam
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28.-30.8. 2002, Hillerod, Dansko
EMAXOLEX Meeting, u€ast ako pozorovatel krajin CADREAC
PharmDr. D. Stara, CSc.,

1.-2.9. 2002, Bonn, SRN )
Stretnutie predstavitelov narodnych agentar kandidatskych krajin EU a Nemecka
PharmDr. D. Stara, CSc.

11.-13.9. 2002, Brugge, Belgicko
PERF Il Meeting - Aplikacia Eurdpskej legislativy
PharmDr. D. Stara, CSc.

17.-20.9. 2002, Londyn, UK
PEREF Il - Sledovanie bezpec&nosti a u€innosti po uvedeni liekov na trh
MUDr. P. Gibala, CSc.

18.-20.9. 2002, Kodari, Dansko

Vyro€na konferencia EGA "Overcoming the Barriers to Generic Competition in Europe’s
Healthcare Market"

PharmDr. D. Stard, CSc.

25.9. 2002, Brno, CR
Medzinarodna konferenia "Ochrana zvifat a Welfare 2002"
MVDr. Daniela Buscuhazyova

30.9.-3.10. 2002, Strasburg, Francuzsko
12. zasadnutie komisie expertov pre fytochémiu pri Eurdpskej liekopisnej komisii
Doc.RNDr. D. Granéai, CSc.

1.-2.10. 2002, Strasburg, Francuzsko
Meeting EDQM-OMCL, "Quality Assurance"
Mgr. M. Mlynarova, CSc.

5.-12.10. 2002, Montebello, Kanada

Working group, Committee of Official a PIC/S 2002, Seminar on the Interface good Clinical
Practices (GCP) and good Manufacturing (GMP) and Audit of Clinical Trial Products
PharmDr. S. Saidam, Mgr. R. Otrusinik, Ing. S.GajdoSova

13.-19.10. 2002, Amsterdam, Holandsko

Ugast na 2 meetingoch: 25th Annual Meeting of National Centers participating in WHO
Programme for International Drug Monitoring a ISOP (International Society of
Pharmacovigilance) Conference 2002

MUDr. P. Gibala, CSc.

17.-18.10. 2002, Londyn, U.K.
Konferencia "EFPIA Info Day: A new deal for future"
PharmDr. D. Stard, CSc.

21.-22.10. 2002, Londyn, U.K.
Odborny seminar PIC/S Expert Circle on Hospital Pharmacy
Magr. R. Otrusinik
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23.-26.10. 2002, Poznarn, Pol'sko
InSpekcia Spravnej vyrobnej praxe u farmaceutického vyrobcu Synteza Poznan
PharmDr. S. Saidam, Mgr. R. Otrusinik

5.-8.11. 2002, Pariz, Francuzsko

34. spolo¢né zasadnutie Chemického vyboru pracovnej skupiny pre chemikalie, pesticidy a
biotechnologiu”

PharmDr. |. Sidlikova

11.-13.11. 2002, Bonn, SRN, Brusel, Belgicko

"Stretnutie predstavitelov liekovych agentiar CADREAC" a 54. zasadanie Farmaceutického
vyboru pri EK

Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

13.-15.11. 2002, Strasburg, Francuzsko
114. Zasadanie Europskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

16.-22.11. 2002, Rim, Taliansko
PIC/S inSpekcia vo farmaceutickej firme Italchimici S.p.A.
Mgr. R. Otrusinik

20.-22.11. 2002, Haag, Holandsko
Expert Meeting on Medication Safety
MUDr. P. Gibala, CSc.

27.-29.11. 2002, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants Working Party
PharmDr. D. Stara, CSc.

3.-4.12. 2002, Londyn, U.K.
Konferencia IBC "CEE-Regulatory Challenges in the Pharmaceutical Market"
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. D. Stara, CSc.

5.-6.12. 2002, Brusel, Belgicko
Zasadanie pracovnej ksupiny SLP pri EK
Doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

18.-19.12. 2002, Pariz, Francuzsko
Programme Committee - DIA Euro Meeting 2004
PharmDr. D. Stara, CSc.
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Prehrlad prijatych a spracovanych analytickych certifikatov a vzoriek

za rok 2002

Celkovy pocet prijatych analytickych certifikatov za rok 2002 bol 163, celkovy pocet prijatych
vzoriek na lab. skuSanie za rok 2002 1 250, pocet prijatych registracii a zmien v registréacii
1179, pocet zaevidovanych schvalovacich vymerov 5, pocet zaevidovanych EDQOM 3.

Spracované Vyhovujice Nevyhovujice | Rozpracované | CELKOM
analytické
certifikaty
IMPORT 128 38 18 184
DOM. VYR. 27 2 5 34
Celkom: 155 40 23 218
Spracované Vyhovujiice Nevyhovujice | Rozpracované | CELKOM
vzorky lab. (vykazujuce
skdsanim nezhodu popr.

vadu)
Dovezené lieky 77 2 91 170
Spracované Vyhovujiice Nevyhovujice | Rozpracované | CELKOM
vzorky lab. (vykazujuce
skdsanim nezhodu popr.

vadu)
VIR, 711 12 24 747
LEKARNE
IMUNA 8. p. 13 0 5 18
SLOVAKO- 45 0 10 55
FARMA
CHIRANA - 21 1 1 23
PREMA
VULM a. s. 69 1 32 102
NUL 9 0 8 17
VYCHODIS. 6 1 2 9
LATKY
REKLAMA- 5 5 4 14
CIE
KLINICKE 12 0 8 20
SKUSANIE
INE PODNIKY 26 1 6 33
na poziadanie
CENTRUM 17 0 0 17
DROG. ZAVIS.
ATESTY 139 0 0 139
Storno 2
CELKOM: 1150 23 191 1 364




Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek v kontrolnych laboratériach 1-5

za rok 2002
Zdravotnicke zariadenia InSpekcie Pocet
Vstupné indpekcie 35
Verejné lekarne Priebezné - cielené inSpekcie 3
PriebeZné - povinné inSpekcie 318
Odber vzoriek 274
Pobocky verejnych lekarni Vstupné indpekcie 5
PriebeZné - povinné inSpekcie 5
Vstupné indpekcie 3
Nemocni¢né lekarne Priebezné - cielené inSpekcie
PriebeZné - povinné inSpekcie 6
Odber vzoriek 14
Vydajne zdravotnickych Vstupné indpekcie 15
pomébcok PriebeZné - povinné inSpekcie 32
Vstupné inSpekcie 9
Distribu€né organizacie Priebezné - cielené inSpekcie 21
PriebeZné - povinné inSpekcie 14
O¢né optiky Vstupné indpekcie 28
Iné zariadenia
Pestovatelia maku siateho Vstupné inSpekcie 8
Prekurzory OPL Vstupné indpekcie 2
Statny zdravotny Ustav PriebeZné - povinné inSpekcie 1
Vyrobne lie€iv Odber vzoriek 5
InSpekcie 505
Spolu
Odber vzoriek 293
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Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti KL 1 - 5 na useku

chemickej kontroly za rok 2002

Priloha ¢. 7
KL1-5
Celkovy
Kontrola pocet Vyhovuje | Nevyhovuje
vzoriek
Kontrola vzoriek na poziadanie-u¢tované
Zasobovacie organizacie
SANITAS a. s. Nové Mesto nad Vahom 35 34 1
Slovenské liehovary a likérky Leopoldov 2 2
JUPIBanska Bystrica 26 26
UNIPHARMA a. s. Prievidza 2 2
ASTRA s 1. 0. Zilina 1 1
VIDRA s r. 0. Zilina 1 1
POLYCHEM s r. 0. Prievidza 15 15
VITALOS s r. o. Bratislava 1 1
VL Galvex Banska Bystrica 13 13
VL DOREA s r. 0. Poprad 31 31
Tkanivova banka KosSice:
LiecCivé latky 6 6
Cistena voda 1 1
Nemocni¢né lekarne
Cistena voda 72 70 2
LieCivé a pomocné latky 4 3 1
Verejné lekarne
Cistena voda 422 387 35
LieCivé a pomocné latky 3 3
Spolu 635 590 45
Percenta [%] 92,9 7,1
Nahodna kontrola vzoriek
Nemocni¢né lekarne
Cistena voda 26 21 5
Oc¢né pripravky 13 13
Liecivé pripravky 96 85 11
Inflzne roztoky 10 10
Verejné lekarne
Cistena voda 213 177 36
O¢&né pripravky 2 2
LiecCivé pripravky 1466 1323 143
VL VULM a. s. Modra 95 95
Iné rozbory
CistenAvoda KL 1-5 34 34
Iné vzorky 20 20
Spolu 1975 1780 195
Percenta [%] 90,1 9,9




Vyhodnotenie kontrolnej €éinnosti KL 1 - 5 na useku
mikrobiologickej kontroly za rok 2002
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KL1-5
Celkovy
K |
ontrola pocet Vyhovuje | Nevyhovuje
vzoriek
Kontrola vzoriek na poziadanie-uctované
Zasobovacie organizacie
SANITAS a. s. Nové Mesto nad Vahom 23 23
JUPI Banska Bystrica 19 19
UNIPHARMA a. s. Prievidza 2 2
DFNsP - OPSL Bratislava 11 11
VITALOS s r. o. Bratislava 7 7
VL Galvex Banska Bystrica 305 303 2
VL DOREA s r. 0. Poprad 15 15
PANEP 6 6
Tkanivova banka KosSice:
Liecivé latky 6 6
Cistena voda 1 1
Nemochni¢né lekarne
Cistena voda 106 103 3
Inflzne roztoky 39 39
Verejné lekarne
Cistena voda 346 331 15
Spolu 886 866 20
Percenta [%] 97,7 2,3
Nahodna kontrola vzoriek
Nemocni¢né lekarne
Cistena voda 57 45 12
Oc¢&né pripravky 9 9
Liecivé pripravky 32 31 1
Infzne roztoky 10 10
Obaly 2 2
Verejné lekarne
Cistena voda 375 285 90
LieCivé pripravky 297 288 9
Obaly 256 176 80
VL VULM a. s. Modra 62 62
Iné rozbory
Cistena voda KL 1 -5 39 39
Skuska roztokovych viastnosti 6 6
Stery 181 181
Spolu 1326 1134 192
Percenta [%] 85,5 14,5







