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1. Identifikacia SUKL

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

Hlavné ¢innosti:

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

SUKL je organiziciou, ktord zabezpeluje $tatny dozor a vykondva inspekciu vietkych
farmaceutickych ¢innosti na tiseku spravnej vyrobnej praxe, spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,
spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na uzemi
SR. Jej sucastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a tucinnostou lieciv, vyddvanie

rozhodnuti o registracii humannych liekov a vyddvanie certifikdtov na posudzovanie zhody.

Medzi hlavné ¢innosti ustavu sa radi aj spoluprdca so zahraniénymi organizaciami a
inStiticiami v rdmci Rady Eurdpy, ktorych sme riadnymi ¢lenmi, Eurdpskou liekopisnou
komisiou, Eurépskou komisiou, v rdmci ktorej izko spolupracujeme s Eurépskou agentirou
pre hodnotenie lieCiv, Londyn (d’alej EMEA), WHO, PIC/S Scheme (Pharmaceutical
Inspection Convention), eurépskou sietou farmaceutickych €innosti v oblasti kvality lieciv a
ich monitoringu, ale aj v rdmci ¢innosti suvisiacich so spolupracou organov OECD na tseku

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

Podrobni organizaéni Struktiru ako aj ¢lenov vedenia upravuje nasledovny prehlad:
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Poradné orgdny

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

Zbor pre kvalitu lieciv

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

Liekopisnd komisia

predseda : Prof. RNDr. PhMr. Milan Chalabala, DrSc.
podpredseda : Mgr.Marie Mlynérov4, CSc.

tajomnik : PharmDr. Ruzena Martincova

Komisia pre bezpecnost’ lieciv

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

Komisia pre lieciva

predseda : Prof. MUDr. Rastislav Dzurik, DrSc.
podpredseda : MUDir. Viera FedeleSov4, CSc.
tajomnik : RNDr. PhMr. Sylvia Leskova
Subkomisia pre imunoprepardty Komisie pre liecivd
predseda : doc. MUDr. Stefan Nyulassy, DrSc.
podpredseda: Prof. MUDr. Jozef Rovensky, DrSc.
tajomnik : RNDr. Jana Stratinska

Subkomisia pre fytofarmakd a homeopatikda Komisie pre liecivd

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

2. Poslanie a strednodoby vyhlad SUKL

Poslanim SUKL je vykondvanie $titneho dozoru na tdseku farmdcie, kontrola pri
vyrobe a velkodistribucii liekov a zdravotnickych pomdcok, vyddvanie rozhodnutia o
registrdcii humannych liekov, zaznamendvanie a vyhodnocovanie udajov o oznamenych
nehoddch, poruchich a zlyhaniach zdravotnickych pomdcok. SUKL povoluje klinické
skusanie liekov a zdravotnickych pomocok a kontroluje jeho vykondvanie, vykondva kontrolu
reklamy vréatane kontroly poskytovania vzoriek liekov.

SUKL okrem uvedenych &innosti vykondva inspekciu dodrZiavania zdsad spravnej vyrobnej
praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej vel'’kodistribu¢nej praxe
a spravnej lekarenskej praxe a dodrziavania ustanoveni Slovenského liekopisu a Slovenského
farmaceutického kodexu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individudlne
pripravovanych liekov. Dalej vypractiva Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kédex



(§45), ukladd pokuty za zistené nedostatky a vedie zoznam registrovanych liekov a
schvélenych zdravotnickych pomdcok.

Okrem hlavnej &innosti sa SUKL podiela aj na medzindrodnej spolupraci, ktord bola
zamerand na eurdpske predvstupové aktivity. Jednou z najdodlezitejSich oblasti tychto aktivit
bol program PERF IIl (Pan Eurdépske Regulacné Férum), ktory mal za tdlohu pripravit
expertov orgdnov reguldcie a kontroly liekov z pristupovych krajin na ¢innost’ a zapojenie sa
do EU struktdr po vstupe SR do EU. Za tstav sa na tejto priprave zddastiiovali experti z
oblasti registracie liekov, laboratérnej kontroly, klinickych skuSok, farmakooblasti a
inSpekcie.

- V zmysle uzneseni vlady SR ¢. 947/02 a uzn. €.702/01 boli v rdmci plnenia dloh
SUKL, vyplyvajucich z pristupovych aktivit a po vstupe SR do EU vytvorenych 9 euromiest
na odbornych dsekoch nasledovne:

- veduci sluZzobného tradu 1 miesto
- sekcia registracie 5 miest

- sekcia inSpekcie 1 miesto
- sekcia laboratérnej kontroly 1 miesto

- sekcia bezpecnosti a klin.skiSania 1 miesto

Dalou dbleZitou oblastou bola ti¢ast’ zamestnancov SUKL Bratislava na zasadnutiach
poradnych orgdnoch EMEA a Eurépskej komisie ako je Farmaceuticky vybor, skupina "Head
of Agencies", Interview a pod.. Riaditel' dstavu sa zicastiioval taktieZ na zasadnutiach
ministrov zdravotnictva EU a pristupovych krajin, zastupoval ministra zdravotnictva SR na
zasadani ministrov Rady Eurépy a podiel’al sa na aktivitach skupiny EU tzv. G-10 a EPSCO.

Nakol’ko dstav je ¢lenom PIC/S Scheme od roku 1996, bol povereny po prvy krat
organizovanim vyrocného semindra na tému "The Inspection of Quality Control
Laboratories", ktory sa konal 2.-6. jtina 2003 v Bratislave. Semindr bol vysoko hodnoteny zo
strany predsednictva PIC ako aj zo strany samotnych tucastnikov z 38 krajin.

Nemenej doleZitou oblastou je oblast’ "Spravna laboratérna prax", kde riaditel’ dstavu
reprezentuje SR v SLP pracovnej skupine pri OECD.

V réamci predvstupovych aktivit sa v organoch regulicie a kontroly lieCiv vykonali
audity tzv. Benchmarking. Riaditel’ ustavu a vedtci useku riadenia kvality sa zicastnili tychto
auditov v Bulharsku a CR. Audit v SUKL dostal najvyssie hodnotenie zo vietkych desiatich
pristupovych krajin.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce mimoriadny vyznam mala reprezenticia SUKL a
SR formou odbornych predndsok na réznych medzindrodnych a domadcich konferenciéch,
semindroch a workshopoch, ktoré vykonal hlavne riaditel' dstavu a d’alej zamestnanci zo
sekcii registracie a zdravotnickych pomodcok, bezpecnosti lie€iv a klinického skuSania a
laboratérnej kontroly.

V rdmci poslania a strednodobého vyhFadu SUKL sa navrhuje, aby bol dstrednym
orgdnom Stdtnej spravy vo veciach humdnnej farmdcie, tak ako sa to postupne realizuje v
¢lenskych krajinach EU s novym ndzvom Urad pre farmaciu SR.



Urad pre farmdciu SR by mal byt metodicky usmerfiovany Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky a z tohto postavenia by mal okrem kompetencii
uvedenych v sicasne platnej legislative a v Statite SUKL:

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

v’ Vyddvat Vestnik Uradu pre farmdciu SR

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

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

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

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

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

3. Kontrakt SUKL s Ministerstvom zdravotnictva SR a jeho plnenie

Vlada SR svojim uznesenim €.1067 zo dna 20.12.2000 uloZila ministrom a predsedom
ustrednych organov uzatvéarat kontrakty s rozpoctovymi a prispevkovymi organiziciami v
zriad’'ovatel'skej posobnosti ich rezortu. Na zdklade tohoto uznesenia uzatvorilo Ministerstvo
zdravotnictva SR so SUKL kontrakt na rok 2003, ktory bol obojstranne podpisany
29.01.2003.

4. Cinnosti / produkty dstavu

4.1 Usek riadenia kvality

Medzinarodnd spolupraca s EMEA bola zamerand na vymenu informécii, zapojenia sa
do projektu implementécie systémov kvality a hodnotenia za ucelom jednotného postupu
eurdpskych agentir a vzajomného uzndvania.

V rdmci tohto projektu bolo preverenych 17 regulacnych dradov pre humdnne a veterinarne
lieky v 10 pristupovych krajinach. Previerky (Benchmarking visit) boli vykonané inSpektormi
z EMEA, ¢lenskych $titov EU ako aj kandidétskych krajin. Za Slovenskd republiku sa
Benchmarking visit ako inSpektori zucastnili doc. RNDr. L. Martinec, CSc. v Bulharsku
a PharmDr. L. Sidlikovd v Ceskej republike.

Hlavné tsilie bolo zamerané na hodnotenie systému kvality — Benchmarking visit - na SUKL,
ktory sa uskuto¢nil v diioch 27. -29. 10.2003.

Z celkového hodnotenia vSetkych 17 agentuir 10 Statov na decembrovom spolo€nom zasadnuti
v Londyne vyplynulo, Ze najvy$§ie ohodnotenie ziskal SUKL, &o znamend, Ze dstav bude
v ramci EU akceptovany ako rovnocenny partner v oblasti humannych liegiv.

Pokracovala spoluprdca a vymena informdcii s ¢lenskymi Staitmi OECD podla planu.
Bol vypracovany prehl'ad a hodnotenie inSpek¢nej Cinnosti ,,Annual Overview of GLP in



Slovak Republic 2002" a postipeny sekretariatu OECD, ¢lenskym Statom a Eurdpskej komisii
podla pokynov. V slovenskej verzii bol dany k dispozicii SNAS pre uverejnenie na internete.
Boli vypracované spravy o ¢innosti a stave Slovenskej republiky v oblasti SLP, ktoré boli
prezentované riaditelom ustavu na zasadnuti pracovnej skupiny pre SLP OECD a zasadnuti
pracovnej skupiny pre SLP Eurdpskej komisie.

V decembri r. 2003 bola Slovenska republika na zdklade rozhodnutia 17. zasadnutia
Pracovnej skupiny OECD pre sprdvnu laboratérnu prax podrobend overeniu inSpekénych
aktivit SLP (Mutual Joint Visit), dvaja in§pektori SUKL (Ing. E. Tardbkovd a PharmDr. L.
Sidlikovd) pod dohladom in§pektora povereného OECD demonstrovali vykon inspekcie SLP
v laboratériach VULM, a.s. Modra.

V sprave inSpektora OECD, SR bola konStatovand plnd harmonizécia s poZiadavkami OECD,
¢o znamend, Ze vysledky inSpekcnych aktivit SLP SR mdzu byt plne uznivané.

V ramci riadenej dokumentécie boli vypracované nasledovné dokumenty:

Dokument V roku 2003 Celkovy pocet
Prirucky kvality 2 8

Organizacné smernice 15 31

Metodické pokyny 4 22

Interné metodické pokyny 2 4

Standardné pracovné postupy 326 632

Pre objektivne hodnotenie a poznatky pri styku s pracovnikmi ustavu, ktorého cielom je
zlepSenie a zvySenie kvality sluZieb boli vypracované a vyhodnotené dotazniky:

= dotaznik spokojnosti klienta,

= dotaznik spokojnosti zamestnanca.
Ucelom dotaznikov bolo ziskanie spitnej vizby v hodnoteni systému kvality. Vyhodnotenie
dotaznika klienta ukdzalo, Ze s droviiou sluZieb je spokojnych 80% respondentov a 71%
opytanych doveruje vysledkom produkovanych tdstavom.
Za ucelom posudenia efektivnosti implementicie systému kvality a s nidslednym vykonanim
zmien a zlepSenia bol vypracovany plan a vykonané ,,Preskimanie manazmentom* v sulade
s STN EN ISO 9004. V néslednej sprave z preskimania manaZzmentom bo spracovany ndvrh
ndpravnych opatreni vratane zodpovednosti a terminov.

Interné audity na jednotlivych tsekoch boli vykondvané podla vopred vypracovaného planu.
Vzhl'adom na pripravu a zabezpeCovanie Benchmarking visit - priprava prirucky kvality,
vypracovanie suvisiacej dokumentacie, zostladenie jednotlivych aktivit s normou ISO 9004, a
d’al§imi aktivitami sa nepodarilo splnit’ plan auditov. Audity URK neboli vykonané na 5
usekoch. Tieto boli presunuté do 1. Stvrtroku 2004.

Inspekcie vykonané za u¢elom dohladu nad pracoviskami, ktoré maji autorizdciu SUKL na
farmaceutické a toxikologicko-farmakologické skuSanie boli vykonané v silade so
schvdlenym roénym planom. V stcasnosti ziskalo 10 laboratérii autorizdciu SUKL, ktoré s
kazdym rokom auditované. Aktudlny zoznam laboratérii bol uverejneny na internetovej
stranke SUKL.



4.2 Usek pre zalezitosti EU

Od 1. septembra bol vytvoreny Usek pre zélezitosti EU (d’alej UZEU), ktory podlieha
priamo vediicemu sluZobného tradu, riaditelovi SUKL. Hlavnou nédpliiou tohoto dseku je
koordindcia pri rozpractivani koncepcii programov zallefiovania sa do EU v orgdne §titnej
spravy na useku humadnnej farmécie. Dolezitymi ulohami uvedeného useku je koordinicia
¢innosti v ramci zaClenenia so do eurdpskych Struktdr, zvlast DG-III-podnikanie a
koordindcia pri harmonizécii legislativy EU a koordindcia stanovisk SUKL k legislativnym a
inym otizkam EU vritane stanovisk k pravnym sporom EU v oblasti liekov a zdravotnickych
pomdcok.

Za uvedené obdobie cCinnosti bola usekom realizovana koordindcia dokumentov
legislativy EU v oblasti volného pohybu 0sdb, dokumentov stvisiacich s novelou legislativy
EU a prenos aktudlnych informdcii zo zasadnuti Pharmaceutical Committee, poradnych
organov Eurdpskej komisie, predovSetkym v EMEA. V ramci koordindcie sa zacal
vypracovavat ndvrh na nominaciu zastupcov SUKL do poradnych organov EMEA a EK s
platnostou odo diia vstupu SR do EU.

4.3 Sekcia vnitorna
Oddelenie tseku riaditel’a a kontroly

Referat kontroly

V sulade so zdkonom NR SR ¢&. 10/1996 Z.z. o kontrole v Stitnej sprdve, ako aj
pravidiel kontrolnej ¢innosti MZ SR uverejnenych vo Vestniku MZ SR, ¢iastka 10-11 z roku
2003, zabezpecCuje dodrziavanie vnitorného kontrolného systému v tstave. Za tymto ucelom
bol vypracovany plan kontrolnej Cinnosti na rok 2004, ktory je zamerany na kontrolu
dodrziavania zdkonnych ustanoveni v rdmci vSeobecne zéavdznych pravnych predpisov a
predpisov vydanych na ich zdklade.

V intencidch zdkona NR SR ¢&. 85/1990 Z.z. o peticiach a zdkona ¢ 152/1998 Z.z. o
staznostiach referat kontroly vedie ich centrdlnu evidenciu a zabezpecuje preSetrovanie peticii
a staznosti, ktoré boli dorucené na tustav. O poctoch, druhoch a spdsobe vybavenie a
opodstatnenosti podani vypracoval referat kontroly za rok 2003 spravu, ktord bola predlozena
MZ SR. Z celkového poctu 9 staznosti boli 3 hodnotené, ako opodstatnené a boli prijaté
opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov.

Za ulelom dodrZiavania cit. prdvnych predpisov v oblasti kontrolnej Cinnosti boli
vypracované Organiza¢né smernice:

e (. 0S 31/2003 - Postup pri rieseni peticii a staznosti
e ¢ OS 32/2003 - Vnitornd kontrola

Referat pre styk s verejnost'ou

Od 1.jdla 2003 bol v rdmci oddelenia dseku riaditel’a a kontroly vytvoreny Referdt pre
styk s verejnost'ou (d’alej RSV). RSV zabezpecoval plnenie dloh vyplyvajicich z postavenia
referatu ako tlaCového organu veduceho sluzobného uradu a priebezne vykondval monitoring
médif.

V spolupréci s ostatnymi Utvarmi Ustavu sa podiel’al na realizacii polro¢nej spravy o
¢innosti ustavu. RSV v spoluprici s odd. informatiky realizoval zmenu designu internetovej a



intranetovej stranky dstavu a zabezpecoval jej aktualizaciu. Referdt monitoroval internetové
stranky doleZitych institicii v oblasti liekovej politiky a legislativy.

RSV viedol evidenciu a vybavoval agendu tykajicu sa vSetkych Ziadosti podanych na
SUKL v silade so zdkonom ¢&. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informdcidm. V tejto
stvislosti bol vypracovany metodicky pokyn MP 5/2003 (Pravidla na vykonanie zdkona C.
211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informacidm).

Metrolégia

Kvalita meradiel a meracich zariadeni pouZivanych na sekcii laboratérnej kontroly bola
zabezpecovand predovsetkym v sulade s poziadavkami zdkona ¢. 142/2000 Z.z. a s ostatnymi
nadvidzujicimi legislativnymi normami Slovenskej republiky v oblasti metrolgie, ako aj
podla poziadaviek noriem STN ISO na preukdzanie prevddzkovania systému kvality v tejto
oblasti.

Vykonadvala sa aktualizicia a predpisana revizia riadenej dokumentdcie.

Metrologické zabezpecenie ustavu bolo prezentované a preverované v rdmci Benchmarking
Visit.

Metrolég bol ¢lenom inSpekcnej skupiny spravnej laboratérnej praxe (SLP) pri mimoriadnej
inSpekcii SLP, ktord bola sucastou auditu OECD. Na zédklade tohto auditu bol monitorovaci
program SLP SR uznany ako plne kompatibilny s poZiadavkami OECD.

V spoluprédci s liekopisnym oddelenim boli vypracované pripomienky ku revidovanym
¢lankom Ph.Eur. fyzikdlno-chemickych metdd.

Pravidelne sa zucastiioval na zasadaniach Komisie pre certifikované referencné materidly,
ktord je poradnym organom riaditel'a Slovenského metrologického ustavu.

Metrologické zabezpeCenie kvality meradiel a merani bolo posudzované v rdmci vykonu
internych auditov a externych inSpekcii spravnej vyrobnej praxe v organizdcidch spadajicich
do kontrolnej posobnosti SUKL.

PriebeZzne su sledované mikroklimatické podmienky v 31 vybranych priestoroch tstavu, ku
ktorym je vedend zdznamova dokumentécia.

Pre potreby laboratérnej sekcie bola zavedend kalibricia teplovzdusnych sterilizdtorov a
suSiarni.

Metrolég ustavu bol povereny do 15.08.2003 vykondvat funkciu manazéra kvality na
oddeleni farmakolégie SUKL.

Od 15.08.2003 je povereny vykondvat' funkciu manaZéra kvality pre vnitornd sekciu SUKL.

Liekopisné oddelenie

Liekopis - Preklady liekopisnych monografii S—Z, vSeobecnych ¢lankov kontrolnych metdd a
referencnych nazvov liekovych foriem urCenych na zaradenie do VI. zvdzku SL 1 sa
spracovali v jednotnom Style, do Clankov sa aplikovali Struktirne vzorce a vykonala sa
redak¢nd uprava odborného $tylu. Vykonala sa dvojstupnova odbornd recenzia a definovalo
sa slovenské ndzvoslovie lieCiv. Priebezne sa zapracovali technické a redakéné pripomienky
do textu. Vykonala sa kontrola identity slovenského textu s platnym origindlom Eurdpskeho
liekopisu.

VL. zvizok SL 1 bol publikovany v jini 2003.

V silade s rozhodnutim Slovenskej liekopisnej komisie sa zacala priprava VII. zvizku SL 1
za ucelom sumarizicie a revizie ndzvov reagencii a kontrolnych metdd. Zostavil sa sihrnny
index latinskych a slovenskych ndzvov monografii lie¢iv a pomocnych latok z predoslych
Siestich zvédzkov. Zamerom je poskytnit pouZivatelom prakticki pomocku na lepSiu
orientdciu v jednotlivych dieloch liekopisu.

Na poziadanie vyrobcu sa vykonalo 23 prekladov ¢ldnkov.
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Priebezne sa plnili tlohy vyplyvajice zo spoluprace s EDQM: tvorba referenénych ndzvov
liekovych foriem, pripomienky, pracovny program Eurdpskej liekopisnej komisie.
Farmaceuticky kédex - PredbeZzne vypracovany zoznam ¢lankov na individudlne
pripravované lieky v lekariiach sa spresnil na zdklade podkladov z KL 1-5 a nemocni¢nych
lekdrni. Za ucelom revizie ¢lankov sa zabezpecil ndkup substancii na pripravu vzoriek. Z
pridelenych 38 sa experimentdlne overilo 15 pripravkov; vysledky analyz potvrdzuja
opodstatnenost’ revizie.

Informatika

V ramci pocitacového spracovania registratnej dokumenticie sa oddelenie zaoberalo
pridelovanim kédov SUKL a ststavnym spracovavanim databéazy liekov. Od februdra 2003 sa
spracovanie registratnej dokumentacie vykondva v novom programe.

Pracovnici oddelenia sa zucastiiovali pracovnych stretnuti firmy MCR a pracovnikov
registraéného oddelenia SUKL, tykajicich sa d’al§ieho vyvoja programu na spracovanie
registracnej dokumentacie.

Na zédklade poZziadaviek MZ SR boli dodané aktudlne zoznamy registrovanych liekov.
Pracovnik oddelenia sa nad’alej priebezne zaoberal spracovdvanim vyrobcami dodanych
schvélenych pribalovych informécii a SPC.

Povereny pracovnik oddelenia vykondval a priebeZne vykondva prace spojené s udrziavanim
a obnovovanim internetovej stranky SUKL, s preberanim, triedenim a odosielanim
elektronickej posty.

Oddelenie zabezpecovalo prevadzku vypoctovej techniky dstavu.

Oddelenie spolupracovalo s vedenim SUKL pri nikupe vypoétovej techniky a spotrebného
materidlu a poskytovalo odborni pomoc uzivatelom vypoctovej techniky pri praci s
nainStalovanymi programami.

Technik- programdtor tstavu pracoval na tvorbe jednoduchych programov pre internt potrebu
ustavu. Spolupracoval s firmou MCR pri spracovani dit od distributorov, tykajucich sa
hlaseni o spotrebe (prvotnad kontrola dodanych diskiet) a na zaisteni bezporuchového chodu
zariadenia na evidenciu pohybu os6b. V rdmci tejto €innosti spolupracuje s persondlnym
oddelenim pri tla¢i dochddzkovych héarkov.

Pracovnici oddelenia v rdmci publikacnej Cinnosti nad’alej vykondvali prace spojené s
redakciou, vyddvanim a distribiciou tlacovin ( Liekové riziko, Spravy o kvalite lie¢iv, Annual
Report, d’alej doddvanie pravidelnych prispevkov do ¢asopisu Lekarnik).

Oddelenie sa podielalo na spracovavani podkladov pre odborné semindre, konferencie,
Skolenia, predndsky a pod. jednotlivych oddeleni dstavu. Z dovodu Benchmarking Visit
poskytlo aktivnu pomoc jednotlivym pracoviskdm ustavu pri vytvoreni prezentacii.

4.4 Sekcia registracie a zdravotnickych pomocok

Oddelenie registracie

Vyddvanie rozhodnuti o registracii bolo zamerané na d’alSie skvalitnenie koordinécie
posudzovania dokumentécie k Ziadostiam o registraciu humdanneho lieku, prediZenie a zmenu.
Standardné pracovné postupy na jednotlivé &innosti oddelenia registricie boli prakticky
ukoncené. Pokyny pre ziadatel'ov ako aj formuldre Ziadosti o novu registraciu, zmenu a
prediZenie boli aktualizované a zverejiiované na internetovej strinke SUKL.

Harmonogram Komisie pre lie¢ivd a jej subkomisii, ktory bol zavedeny v minulom
roku sa dosledne dodrZiava. Clenom komisif sii pravidelne pred rokovanim zasielané pisomné
podklady k rokovaniu, vritane pouzivania elektronickej posty. Zasielané podklady pred
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zasadnutim komisie prispeli k skrateniu dizky rokovania a k vytvoreniu viésieho Easového
priestoru na diskusiu.

V rdmci internych Skoleni oddelenia registracie sme prebrali jednotlivé Casti z Notice
to applicant, ¢o v znacnej miere prispieva k zvySeniu kvality prace pracovnikov oddelenia
registricie.

Od janudra 2003 sa zaviedlo pouZivanie databazy firmy MCR pracovnikmi oddelenia
registricie. Vystupy z uvedenej databdzy sliZia aj pre potreby externych pracovisk (MZ SR,
MF SR, poistovne). Price so zavedenim a prace s nou si vyZadovali neustdly kontakt s
pracovnikmi firmy MCR a pracovnikmi oddelenia informatiky.

V marci bol vykonany interny audit oddelenia registracie inSpektorom SLP, ktorého
cielom bolo preverenie ¢innosti oddelenia registracie v rdmci systému zabezpecovania kvality
v stlade s normami radu STN EN ISO 9000. Audit bol vykonany podl'a planu auditov pre rok
2003.

Zvysend pozornost’ sa venovala predvstupovym fizam do EU. Cinnosti v tomto smere
vyplyvali z Metodického pokynu ¢. 5/2002. Vzhl'adom na obsiahlost dokumentov
predkladanych k plneniu jednotlivych etdp, zavedeniu udajov do databdzy vypracovanej v
spolupraci s oddelenim informatiky Speciélne pre tento ucel si prace vyZziadali znacnu Casovd,
fyzicku i psychickud narocnost’.

Dalsie tdlohy, ktoré bolo potrebné splnit’ v ramci predvstupovych fiz boli vytyéené v
MP 3/2003 a tykali sa poddvania doplnujicich Ziadosti k ziadostiam o registraciu, ktoré su v
sticasnosti v Stddiu rozpracovanosti. Z analyz vyplyvaji pre oddelenie registracie d’alSie
ulohy, ktorych sa budeme musiet’ zhostit’ do vstupu do EU.

Vzhl'adom k tomu, Ze po vstupe do EU lieky registrované centralizovanou procedirou
automaticky prebert vsetky v sicasnosti kandidatske krajiny, bolo potrebné uviest’ do siladu
slovenské verzie SPC, PIL a obalov uvedenych liekov s aktudlnym stavom v EU v stlade s
vypracovanymi pokynmi QRD. Na tejto cinnosti sa podiela 5 pracovnikov oddelenia
registricie.

Komisia pre lieciva

V roku 2003 sa uskutocnilo 11 zasadnuti Komisie pre lie¢iva. Na zasadnutiach bolo
prerokovanych 300 Ziadosti: z toho odporucanych bolo 288, odrocenych 12. Okrem
posudzovania Ziadosti boli podl'a potreby prerokovavané aktudlne problémy, ktoré sa tykali
registrdcie humannych liekov.
Vzhl'adom na vysSie uvedené informécie moZno konStatovat, Ze turoven dokumenticii
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 2003

Celkove podanych Ziadosti o registraciu 417
Vydanych rozhodnuti o registraciu 381
Celkove podanych Ziadosti o prediZenie 404
Vydanych rozhodnuti o predlZeni 536
Celkove podanych Ziadosti 0 zmenu 1591
Vydanych rozhodnuti o zmenu 807
Vydanych rozhodnuti o zamietnuti Ziadosti o registraciu 1
Vydanych rozhodnuti o zrusSeni registracie 190
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Oddelenie zdravotnickych pomocok

Oddelenie zdravotnickych pomocok (d’alej OZP) vedie centrdlnu evidenciu registrovanych ZP
uvadzanych na trh v SR na zdklade ohlasovacej povinnosti splnomocnenych zastupcov
zahrani¢nych vyrobcov a domdcich vyrobcov v zmysle zdkona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni
neskorSich predpisov a nariadeni vlady €. 569/2001 Z.z., 570/2001 Z.z. a 572/2001 Z.z., ktoré
sa transformaciou direktiv 93/42 EEC, 90/385 EEC a 98/79 ES.

OZP postupne prebralo funkcie kompetentnej autority - sleduje a spracovdva hldsenia
o neziaducich ucinkoch ZP, eviduje oznamenia o klinickych skiSkach ZP, udaje z prisluSnych
formuldrov na registraciou ZP a vyhldseni o zhode s priebeZne spracovdvané a dopliané do
jednotlivych databaz a zoznamov, v zmysle uvedenych legislativnych predpisov.

Pokragovala spolupraca medzi SUKL a skigobiiami SKTC-101 EVPU Nové Dubnica, SKTC-
144 Cerot s.r.o., Bratislava a SKTC-104 TSU Piestany. Nadviazala sa spoluprica s SKTC-
103 SUDST, Zilina.

S SKTC-101 EVPU Novi Dubnica boli iniciované 4 porady o vzdjomnej spoluprici pri
certifikdcii ZP, o opravach, dpravach a doplneniach vydavanych certifikitov. Na poslednom
stretnuti, ktoré sa konalo vdecembri 2003 bolo opakovane dohodnuté odstranenie
pretrvavajucich nedostatkov pri vystavovani certifikitov ako i aktivna spoluprica pri
zabezpeceni dodrZiavania zakona NV SR €. 140/1998 Z.z. — registracia domdcich vyrobcov a
splnomocnenych zdastupcov zahrani¢nych vyrobcov na OZP po obdrzani certifikatu
a ndslednom vyhldseni o zhode. Doposial’ bolo registrovanych iba 40% certifikdtov vydanych
EVPU a.s., Novéd Dubnica. PriebeZne s registrovanim ZP prebieha pridelovanie a aktualizdcia
kodov.

Na oddeleni sa vypracovavaji odborné posudky na nové harmonizované normy STN EN,
STN EN ISO vztahujicich sa na ZP. Poskytuji sa odborné konzulticie k problematike ZP,
velkodistribu¢nej Cinnosti a vyrobnej praxi (osobne, pisomne, telefonicky ae-mailom).
Odborny radca oddelenia predndSa na odbornych semindroch a konferencidch
s celoslovenskou 1 medzindrodnou tcast'ou.

V mdji 2003 sa uskuto¢nilo na OZP informativne stretnutie so zastupcami SOI, Bratislava
o spolupraci pri zabezpecovani trhového dozoru nad ZP v SR.

Stvrtroéne sa spracovavali hldsenia distribiitorov o spotrebe ZP. Vysledny sumarny zoznam
spotreby ZP sa pravidelne posiela na MZ SR. Aktualizované boli informdcie pre internetové
stranky SUKL v oblasti zdravotnickych pomdcok metodickym pokynom &. 4/2003 — Ulohy
SUKL v oblasti ZP. V st¢asnosti prebicha preklad do AJ.

Prehl’ad o ¢innosti OZP za rok 2003

» pocet prijatych formuldrov na registraciu ZP 937
» hlasenie neziaducich t¢inkov 17
» podnety na inSpekcie 4
» staznosti 1
» hlésenie klinického skiSania 3
» posudok na povolenie vel'kodistrib. ¢innosti 28
» pridelené kédy nové 5470
» aktualizované kédy 4990
» kontrolnd inSpekcie velkodistrib. firiem 28
» expertné posudky novych STN 22
» konzulticie k nariadeniam vlady SR 184
» opakované inSpek¢né kontroly velkodistrib. firiem 3
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4.5 Sekcia laboratornej kontroly

Sekcia laboratérnej kontroly je vykonnou zlozkou Stitneho tstavu v oblasti registricie
lieckov ako sucast’ Stitnej autority, ako aj v oblasti laboratérnej analyzy liekov v priebehu
registracie a po registracii pri dozore nad liekmi.

Cleni sa na oddelenie chémie, farmakognoézie, farmakoldgie, mikrobioldgie a imunoldgie,
a zverinec.

V priebehu roka 2003 bola ¢innost’ oddeleni zamerand na plnenie dloh vyplyvajicich
z hlavného zamerania jednotlivych oddeleni.

Pracovnici sekcie sa zudcastnili troch medzindrodnych laboratérnych testov
zameranych na sledovanie vykonu laboratdria v oblasti danej metddy.

Posudzovali sa registracné dokumenticie dodané v zaujme doplnenia pdvodnych
dokumentécii k ddvno zaregistrovanym liekom .

Na chemickom oddeleni sa vykonavali chemické, fyzikdlne a farmaceutické skisky
v ramci kontroly liekov v registranom konani a liekov na trhu, a to domécej a zahrani¢ne;j
vyroby. Kontrola trhu bola tieZ vykondvand hodnotenim certifikatov predloZenych
k dovezenej Sarzi lieku. Bol vypracovany metodicky pokyn MP 6/2003, podl'a ktorého sa uz
nebudd posudzovat’ protokoly o skiske vystavované autorizovanymi laboratériami. Tieto
protokoly budu v teréne platné.

Oddelenie farmakognézie hodnotilo rastlinné drogy, ¢aje a lieky s obsahom lieCivych
rastlin alebo vytazkov zrastlin. Okrem toho sa kontrolovali lieky s obsahom omamnych
a psychotropnych latok, homeopatik ale aj lieky priradenych farmakologickych skupin
s obsahom chemickych lieCiv. Pracovnici oddelenia zaistovali likvidaciu odpadu omamnych
a psychotropnych latok a prekurzorov.

Na farmakologickom oddeleni sa vykondvala biologickd kontrola kvality liekov na
trhu, prevazne vramci dlhodobych objedndvok. V septembri bola zahdjend prestavba
zverinca.

Na oddeleni mikrobiolégie a imunolégie sa sledovala ucinnost’ a bezpecnost
krvnych derivatov, vakcin a diagnostik vyrdbanych na Slovensku. Kontrola zahrani¢nych
imunopreparatov sa vykondvala kontrolou certifikatov, alebo v ramci registracného konania.
Kontrolovala sa mikrobiologickd Ccistota liekov domécich a zahrani¢nych vyrobcov na
roznych typoch vzoriek.

Na zdklade Ziadosti sa hodnotili a vydavali posudky na klinické Sarze urcené ku
klinickym Studidm alebo Stididm biodostupnosti alebo bioekvivalencie.

Na sekcii laboratérnej kontroly boli vrdmci pripravy na Benchmarking visit
revidované vietky SPP, doplnené procesné mapy.

NajzavaznejSou, na odbornost’ a ¢as najnarocnejSou c¢innostou pracovnikov sekcie
bolo posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku, resp. postdenie chemickej, farmaceutickej
a biologickej Casti registracnej dokumentacie.

V ramci registranych pokracovani bolo posidenych 325 novych registracnych
dokumentacii a 708 zmien v registracii, 7 Klinickych Sarzi, 22 certifikatov v ramci
systematickej kontroly, 27 certifikatov v ramci importu a bolo vydanych 434 atestov, 985
potvrdeni o prehldseni a posudkov v ramci aktualizovania registraénych dokumentacii.

Analyzou vzoriek bolo rieSenych 5 klinickych st’aznosti sivisiacich s klinickymi
problémami pri uZzivani lickov a 10 reklamacii suvisiacich s farmaceutickou kvalitou
uzivanych liekov. Zistenymi zdvadami bola pritomnost’ pyrogénnych Il4tok, nedodrZand
kvantita lieCiva, na trhu bol neregistrovany liek, nespravne pH, pritomnost’ Zivého hmyzu.

Celkovo bolo spracovanych 3 188 poloziek, o vyjadrené finan¢ne predstavuje
9,158.370,-Sk.
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4.6 Sekcia inSpekcie

Hlavnym taziskom prace sekcie inSpekcie bolo vykondvanie inSpekcii zameranych na
kontrolu dodrZiavania zdsad sprdvnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe,
spravnej lekarenskej praxe a ustanoveni Slovenského liekopisu pri priprave hromadne
pripravovanych liekov a individudlne pripravovanych liekov, v zmysle platnej legislativy.

V prvom polroku 2003 boli plnené ulohy, sivisiace s pripravou a organizovanim
vyrocného tréningového semindra inSpektorov PIC/S 2003, ktory sa na zdklade poverenia
Exekutivy PIC/S uskuto¢nil v Bratislave na tému: InSpekcia SVP v laboratéridch pre kontrolu
kvality u farmaceutickych vyrobcov.

V suvislosti s organizaciou medzinarodného semindra boli splnené nasledovné ulohy:

Bol pripraveny ndvrh programu a zabezpeCeni profesiondlni prednédsatelia. Navrh bol
schvaleny a prijaty exekutivou PIC/S. Program bol rozdeleny do Styroch sekcii:
Medzindrodné aspekty; Specifické aspekty; Inspekéné aspekty; Budicnost. Do sekcii bolo
zaradenych 19 predndsok s 18 predndsate'mi. Boli pripravené 4 workshopy na nasledujice
témy: Priprava Aide Memoire; Mikrobiologické monitorovanie, Validicia, Dokumentécia.
Bol pripraveny pracovny dokument pre tiastnikov semindra: Abstrakty a prednasky.

Vedecky program bol koordinovany v priebehu semindra pracovnikom inSpekcie. Pracovnik
SUKL bol povereny koordindciou tejto skupiny a predloZenim ndvrhu tohoto dokumentu
Exekutive PIC/S do Zenevy.

Na semindri sa zucastnilo 95 delegétov z 38 krajin. Vedecky program prebiehal v principe tak
ako bol naplanovany. Semindr bol tcastnikmi hodnoteny ako vel'mi dobry, teda ilohy mozno
povazovat’ za splnené. Vyplynuli ndm vSak d’alSie dlohy pre druhy polrok a to koordinovat
¢innost’ pracovnej skupiny pre pripravu Aide Memoiru: "InSpekcia SVP v laboratériach pre
kontrolu kvality u farmaceutickych vyrobcov" a predlozit’ jej prvy ndvrh Exekutive PIC/S.

Vzhladom na ndro¢nost’ pripravy medzindrodného semindra bola v prvom polroku
2003 inSpekcnd Cinnost’ podl'a moznosti presivand na nase pracoviskd Kontrolné laboratéria -
pokial' ide o vstupné inSpekcie vo verejnych lekarnach a ich pobockach, vydajniach
zdravotnickych pomdcok, ocnych optikdch a inych zdravotnickych zariadeniach okrem
farmaceutickej vyroby.

InSpekcie zamerané na dodrZiavanie zadsad Spravnej vyrobnej praxe boli vykondvané v
stulade s planom inSpekcii u slovenskych vyrobcov liekov. Jedna sa o priebezné inSpekcie
vykondvané v dvojro¢nom intervale, na zdklade ktorych vyrobca obdrZzi certifikat SVP.

Celkovy pocet inSpekcii u slovenskych vyrobcov liekov je 15, z toho boli 2 spolocné
medzindrodné inSpekcie v spolupriaci s inSpektordtom Talianska a LotySska v rdmci
zosiladovania in$pekénych postupov v sdvislosti s nagim vstupom do EU. U zahraniénych
farmaceutickych vyrobcov boli vykonané 3 inSpekcie.

Celkovy pocet inSpekcii v roku 2003 je 63 vo vsetkych typoch zdravotnickych
zariadeni. Celkovy pocet vydanych dokumentov je 180. Jednd sa o posudky na materidlne,
priestorové a persondlne vybavenie, vyjadrenia o materidlnom, priestorovom a persondlnom
vybaveni, Stanoviskd k zaobchddzaniu s chemickymi ldatkami, ktoré moZno zneuzit' na
nezdkonnd vyrobu omamnych a psychotropnych latok, OsvedCenia o materidlnom a
priestorovom vybaveni o¢nych optik, produktov certifikity a WHO certifikdty o splneni
poziadaviek SVP.

V druhom polroku 2003 boli vykonané cielené inSpekcie na zéklade podnetu MZ SR v
stivislosti s novou legislativou a to zakona NR SR &. 138/2003 Z.z., ktorym sa menf a dopliia
zékon NR SR €. 277/1998 Z.z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov a o
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zmene a doplneni niektorych zakonov. InSpekcie boli zamerané na dodrZiavanie ustanoveni §
8 a § 9 citovaného zdkona, v zmysle ktorych vyplynuli pre verejné lekarne povinnosti a to
zverejnit’ na verejne pristupnom mieste informdacie o vyske uhrady pacienta. Celkovy pocet
vykonanych cielenych inspekcii, ktoré vykonali pracovnici kontrolnych laboratérii je 160.

Od 1. 9. 2003 nadobudol ucinnost’ zdkon NR SR ¢. 219/2003 Z.z. o zaobchadzani s
chemickymi latkami, ktoré mozZno zneuzit na nezdkonni vyrobu omamnych latok a
psychotropnych latok, z ktorého vyplynuli pre sekciu in§pekcie nové ulohy.

Vsetky dotknuté subjekty st povinné zosiladit’ sa s citovanym zdkonom do 31.8.2004,
¢o v praxi znamend vykonanie cca 1500 inSpekcii.

Sekcia inSpekcie sa v priebehu roku 2003 zacala podiel’at’ na posudzovani registracnej
dokumentécie v zmysle Metodického pokynu ¢. 5/2002 Poziadavky a postup pri uvddzani do
siladu rozhodnuti o registrcii humédnnych lickov v SR s "Acquis communautaire EU" a
Metodického pokynu €. 8/2002 Poziadavky na doklady k splneniu podmienok SVP pre
registracné ucely.

Celkovy pocet posudenych registracnych dokumentacii v roku 2003 je 1580.

Postregistra¢na kontrola liekov

Cinnost’ oddelenia postregistratnej kontroly bola zamerand na kontrolu dovezenych
liekov na uzemie Slovenskej republiky, prijimanie a odosielanie informacii o nevyhovujucej
kvalite liekov, ktoré si nasledne predmetom rokovania Zboru pre kvalitu lieiv.

Vroku 2003 Zbor pre kvalitu lieiv zasadal 16. janudra 2003, 29. aprila 2003,
2.septembra 2003 a 3. decembra 2003. Clenovia Zboru prerokovali 146 pripadov, z toho bolo
19 liekov a 13 zdravotnickych pomdcok stiahnutych z obehu.

Medzi zasadaniami Zboru pre kvalitu lieiv bolo vykonanych 25 zdsahov, z toho 4
zasahy faxom a 21 zdsahov listom. Pozastavenie liekov bolo v 2 pripadoch, stiahnutie liekov
v 14 pripadoch au 4 zdravotnickych pomocok, uvolnenie do obehu bolo ozndmené v 3
pripadoch, rychle informécie o zdravotnickych pomockach v 2 pripadoch. Ostatné zdsahy boli
vykonané cez Spravy o kvalite lieCiv.

Spravy o kvalite lie€iv 36/2003, 37/2003, 38/2003 a 39/2003 st uverejnené na stranke
www.sukl.sk . Boli tieZ rozposlané cez databdzu e-mailovych a poStovych adries. Priebezne
sa informdcie o kvalite uverejniuji mesacne v Casopise "Zdravotnicke noviny" a "Lekarnik".

Do cinnosti Zboru spadd aj prijem medzindrodnych RAPID ALERT - rychleho
stiahnutia lieku z obehu v ramci organizdcii EMEA, PIC/S a WHO. Je zabezpecCena 24
hodinova sluzba denne pocas 365 dni v roku podl'a poZiadavky eurdpskej liekovej agentiry
EMEA a odporic¢ani WHO. Do 24 hodinovej sluzby su zapojeni 4 pracovnici ustavu. V roku
2003 bolo prijatych 77 oznamov z medzinarodnych inStititov, priCom 6 oznamov sa dotykalo
aj stiahnutia liekov v Slovenskej republike.

Prehl’ad prijatych a spracovanych analytickych certifikatov a vzoriek tvori prilohu €. 5.

4.7 Sekcia bezpecnosti lieciv a klinického skiiSania

Po registracii lieku je potrebné permanentne sledovat’ a v pripade potreby prehodnocovat
udaje o jeho bezpecnosti. Hlavna ¢innost’ spociva v identifikdacii, sledovani a analyze novych
informdcii o bezpecnosti lieCiv a navrhovani akcii na zniZenie moZného poskodenia pacienta.
Nové informdcie pochddzaji z medzindrodného systému vymeny informécii (DRS
Information Exchange Service, SZO), EMEA a FDA, od jednotlivych &lenskych krajin EU, z
dostupnej domdcej a zahranicnej literatdry, z Periodickych rozborov bezpecnosti pripravku
(PSUR), z pasivneho monitorovania neZiaducich ucinkov lie€iv na Slovensku a z rieSenia
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klinickych staznosti. Na spracovani a analyze novych ddajov sa zicastiiuje Komisia pre
bezpecnost’ lieciv.

V roku 2003 priSlo 772 hlaseni neziaducich ucinkov. Hldsenia sa upravuji do databanky,
ktord sa poskytuje Svetovej zdravotnickej organizicii v ramci projektu International drug
monitoring a v pripade zdvaznej alebo neoCakdvanej reakcie aj drZitelovi registracnej
dokumenticie. Udaje z databanky sme poskytli 17 firmdm o 365 pripravkoch na zdklade ich
Ziadosti o udaje.

Hlaseni o neziaducich ucinkoch, ktoré sa vyskytli vinych krajindch, bolo 6971. ISlo
o hlasenia, ktoré nepochadzali z klinického skuSania.

Laboratérna kontrola vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neZiaducich ucinkov (tzv.
klinické staznosti) sa robila 16-krdt. Ani v jednom pripade sme nezistili zdvady v kvalite
liekov, ktord by mohla byt pri¢inou neZiaduceho tuc¢inku.

Periodickych rozborov bezpe¢nosti liediv, ktoré nestiviseli so Ziadostou o prediZenie
registracie lieku, prislo 366. DalSie rozbory, stvisiace s predizenim registricie boli 454 a
kontrolovalo sa pri nich, ¢i vyrobcovia vykondvaji pravidelné rozbory bezpecnosti svojich
pripravkov.

Z medzindrodnych zdrojov sme dostdvali tzv. signdly (informdcie o novych skutoC¢nostiach,
tykajicich sa bezpecCnosti lieCiv). V 7 pripadoch boli pripravené a publikované stanoviska
SUKL k bezpec¢nosti lickov, uréené pre zdravotnickych pracovnikov (telitromycin,
hexavalentné vakciny, repglinid, paroxetin, tenofovir, hormondlna substitu¢nd terapia).
Pripravili sme a vydali dve ¢isla Liekového rizika, ktoré je taktieZ pristupné na internete.
Komisia pre bezpecnost’ lieCiv zasadala 3-krat, predsednictvo komisie 2-krat.

Klinické skiusanie lieciv

V oblasti klinického skuSania lie¢iv a zdravotnickych pomoécok a Spravnej klinickej praxe
SUKL zabezpetuje posudzovanie Ziadosti o klinické skuSanie, vyddva rozhodnutie o
povolovani klinického skuSania, vykondva dohlad nad jeho vykondvanim, schvaluje
pracoviskd, a vykondva inSpekciu Spravnej klinickej praxe.

Cinnost’ Oddelenia klinického skidgania spo¢iva:

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

» v posideni planov klinického skuSania vzhladom na splnenie poZiadaviek,
zabezpecujuicich ochranu prdv a bezpeCnosti osdb zucastiiujicich sa klinického
skdSania - t.j. dobrovolnikov a pacientov na jednej strane, (informovany sthlas,
kompletny a vyhovujici protokol, zabezpecenie CRF, monitorovanie Stidie zo strany
Ziadatel'a), ako 1 skudSajicich a firiem na strane druhej (dodanie vycerpdvajicich
informdcii o pripravku a vyhovujiceho pripravku, dodrzanie terminov vykonania
Studii a odovzdania sprav atd’.), schvédlenie vhodného pracoviska a zodpovedného
skusajiceho,

» v povoleni len takych Stidii, ktoré poskytni presvedcivé dokazy o ucinnosti a
bezpecnosti testovanych latok,

» v priebeZznom posudeni zmien a doplnkov v pldnoch klinického skiSania, ako aj
roénych hlaseni o priebehu klinického skiSania (doteraz boli spojené s prediZenim
klinického skusania),

» v sledovani bezpecnosti skimanych produktov prostrednictvom sledovania vyskytu
zavaznych a neoCakdvanych neziaducich udalosti a reakcii, vyskytujicich sa v
priebehu klinickych Stidii, ktoré maji povinnost' hldsit zodpovedni skusSajici. V
pripade potreby poskytuje rozhodnutia na ich rieSenie,
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» v kontrole zdverecnych sprdav z klinickych $tidii so zameranim na dodrZiavanie
schvédleného protokolu, spravnost a validitu vysledkov, a kontrolu uplnosti
zavere¢nych sprdv,

» v inSpekcii SKP u skisajiceho alebo u zadavatera,

» v informacnej a edukacnej Cinnosti v oblasti klinického skiSania a Spravnej klinickej
praxe,

» v spoluprdci pri vzniku legislativy v oblasti klinického skdSania lie¢iv a
zdravotnickych pomdcok a Spravnej klinickej praxe.

Tieto tlohy sa plnia v spolupréci s externymi posudzovate'mi a Komisiou pre lieciva.

Prehl’ad aktivit za rok 2003 je uvedeny v nasledujtcej tabul'ke:

Aktivita Pocet
Ziadost’ a schvilenie klinického ski3ania 148
Schvdlenie klinického skiiSania 183
Zamietnutie klinického skiSania 3
Oznéamenie klinického skuiSania v IV. faze 17
ziadost’ o schvdlenie dodatku protokolu 164
Ziadost/oznamenie zmien v BroZire pre skusajiceho 81
ziadost’ o schvdlenie nového centra 67
Dodanie sthlasu etickej komisie 95
Oznamenie zaciatku klinického skdsania 100
Ozndmenie ukoncenia klinického skiSania 95
Rocné hldsenie o priebehu KS 82
Potvrdenie pre colnicu 508
Hlasenie neziaducej udalosti zo Slovenskych pracovisk 222
Oznamenie neZiaducej udalosti zo zahranicia 281
Vlastna aktivita 10
Iné 179
Ziadost’ o KS zdravotnickej pomdcky 3
Schvélenie KS zdravotnickej pomocky 1
Zamietnutie KS zdravotnickej pomocky 1

Kontrola reklamy na liekov.

Podla zdkona o reklame & 147/2001 Z.z. SUKL vykondva dozor nad reklamou liekov,
pripravkov dojCenskej vyzivy andslednych doplnkovych pripravkov. V roku 2003 bolo
rieSenych 11 pripadov mozného porusenia zdkona o reklame zo strany zaddvatel'ov reklamy
alebo Siritelov reklamy. Dvakrat bol podany podnet orgdnom c¢innym v trestnom konani,
dvakrit sa jednalo o potravinové doplnky, ktoré nie si v kompetencii SUKL. Bolo vydanych
11 rozhodnuti o zdkaze Sirenia reklamy, priCcom udelena pokuta bola v celkovej sume 541 000
Sk. Povinnost' uverejnit ozndmenie o poruSeni reklamy sme ulozili v troch pripadoch.

Niektoré z tychto rozhodnuti este nenadobudli G¢innost’.
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4.8 Kontrolné laboratéria 1 - 5
Cinnost’ kontrolnych laboratérii 1 - 5 v roku 2003 bola zameran4 na:

» inSpekcnu Cinnost’
» kontrolno-analytick ¢innost’
» ind odborni ¢innost’

InSpek¢na Cinnost’

v zariadeniach poskytujucich lekdrensku starostlivost’:

- verejné lekarne a pobocky

- nemocni¢né lekarne

- vydajne zdravotnickych pomocok, o¢né optiky

v distribu¢nych organizaciach

v inych organizécidch, ktorych predmetom ¢innosti je 1 manipulécia s prekurzormi omamnych
a psychotropnych latok a u pestovatel'ov maku siateho

Verejné lekdrne
Vstupné inSpekcie - boli vykondvané za ucelom vzniku novych lekarni, zmeny priestorov
alebo zmeny prevadzkovatela lekdrne v zmysle zdkona NR SR ¢. 140/1998 Z. z. na vydania
Posudku SUKL.

Priebezné - povinné inSpekcie - boli zamerané na kontrolu dodrZiavania poZiadaviek spravnej
lekarenskej praxe v zmysle vyhlasky MZ SR ¢. 198/2001 Z.z. . Zaroven bolo kontrolované
odstranenie nedostatkov zistenych pri predchadzajuicej inSpekcii.

NajcastejSie zistené nedostatky:

- nedodrZiava sa interval kontroly Cistenej vody

- nedostato¢né sledovanie novych legislativnych predpisov

- nedostatok odbornych pracovnikov

- nedplna zriadovacia dokumentécia

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

- nevedie sa doslednd evidencia o Skoleniach

- nedodrZiava sa interval metrologického overenia vah a zavazi

Priebezné - cielené inSpekcie - boli vykondvané za ticelom:

- kontroly zverejnenia informdcii o uhrade pacienta za lieky v zmysle zdkona NR SR ¢.
138/2003 Z. z.

- preSetrenia staznosti pacienta o doplatku za lieky

- kontroly pripravkov s obsahom Gingko biloba od vyrobcu Salutas Pharma GmbH Nemecko
- kontroly dodrziavania zdkona NR SR ¢. 140/1998 Z. z., zdkona NR SR ¢. 139/1998 Z. z. a
d’alSich predpisov v spolupraci s MZ SR

Vydajne zdravotnickych pomocok - boli vykondvané vstupné i priebezné inSpekcie v zmysle
platnych legislativnych predpisov.

O¢né optiky - vstupné inSpekcie boli vykondvané za tucelom vydania Osvedcenia SUKL na
materidlne a priestorové vybavenie.
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Distribu¢né organizdcie

Vstupné inSpekcie - boli vykondvané v zmysle nového zdkona NR SR ¢. 219/2003 Z. z. o
zaobchddzani s chemickymi latkami, ktoré moZno zneuZzit’ na nezdkonni vyrobu omamnych
latok a psychotropnych latok za déelom vydania Stanoviska SUKL.

Priebezné - povinné inSpekcie boli zamerané na kontrolu dodrZiavania poziadaviek spravne;j
velkodistribu¢nej praxe v zmysle vyhlasky MZ SR €. 274/1998 Z. z.

Pestovatelia maku siateho - inSpekcie v zmysle zakona NR SR ¢. 139/1998 Z. z. za ucelom
vydania Vyjadrenia SUKL.

Prehl’ad inSpekcii a odberov vzoriek je uvedeny v prilohe €. 6.

Kontrolno-analyticka ¢innost’
Celkova hodnota analytickych rozborov: 9191 672,- Sk
z toho fakturovanych: 2 560 224.- Sk

Kontrola vzoriek z ndhodného odberu - bola zamerand na sledovanie kvality ndhodne
odobratych vzoriek lieCivych pripravkov, Cistenej vody a obalov po stridnke chemickej a
mikrobiologicke;j.

Zistené nedostatky:

- nevyhovujuci obsah uc¢innych latok
- nespravne oznacenie pripravkov

- nevyhovujuca kvalita Cistenej vody
- nedodrZany obsah t¢innych latok

Kontrola vzoriek na poZiadanie - vykondvala sa na Ziadost Stitnych a neStatnych
zdravotnickych zariadeni po strdnke chemickej a mikrobiologickej, hodnotend bola podl'a SL
1 a platnych SPP.

Vyhodnotenie kontrolno-analytickej ¢innosti je uvedené v prilohe ¢. 7 a 8.

Ina odborna ¢innost’

Bola vykondvana poradensko-konzulta¢nd ¢innost’ pre verejné lekarne, nemocnicné lekarne,
velkodistribu¢né organizicie, pre pestovatelov maku siateho a iné organizécie.

Boli vypracované a aktualizované Standardné pracovné postupy a prebiehalo ich vzdjomné
pripomienkové konanie medzi KL 1 - 5.

V rdmci zabezpeCenia kvality pokracovali priace na stabilitnych Stididch reagencnych a
odmernych roztokov.

Boli zabezpecené predatestacné Skolenia pracovnikov lekérni.

Odborné vzdeldvanie pracovnikov bolo zabezpecené formou internych a externych Skoleni
podl'a vypracovaného celorocného planu.
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5. Rozpocet uistavu

Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo ustavu zdvidzné limity a ukazovatele platné pre rok
2003 listom ¢&. EI-40/2003/OSR/Bc/Bg zo dita 23.1.2003. Upravy rozpoétu boli uskutonené
na zéklade usmerneni a stihlasnych stanovisk MZ SR.

SUKL zabezpe¢il v roku 2003 nasledovné plnenie rozpo&tu:

Rozpocet v tis. Sk
ekonomicka Klasifikacia schvaleny  upraveny Cerpanie
210 Prijmy 14 100 8 000 8453
Program: 04 J Liekov4 politika
600 Bezné vydavky 85 037 93 651 93 651
z toho:
610  Mzdy a platy 35903 36 198 36 198
620  Poistné 13 632 13116 13116
630 Tovary a d’alSie sluzby 35502 44 337 44 337
700 Kapitalové vydavky 38 000 43 226 43 226
z toho:
Pristavba SUKL 30 000 35226 35226
Rekonstrukcia KL Zilina 600 454 454
Vysokouc. kvapal. chromatografia 595 600 600
Osobny automobil 500 644 644
PC zostavy 20 ks 900 900 896
Laminarny box 600 300 300
Softvér pre registraciu liekov 500 500 500
Dobudovanie PC siete 2 838 2 255 2255
Rekonstrukcia elektr. inStalacie 1467 1490 1 490
PC zostavy 0 612 616
Regély do archivu 0 245 245
Prijmy

SUKL dosiahol v roku 2003 prijmy v celkovej vyske 8 453 tis. Sk. Ide o prijmy za
poskytovanie nasledovnych sluzieb: inSpekcie lekarni, atesty liekov, vody a o¢nych kvapiek.

Prijmy z registrécii spolu:

z toho:

vydanie rozhodnutia o registracii
prediZenie platnosti registracie
zmena registracie

ostatné

Prijmy tdstavu spolu

pocet

258
303
1504
129

65 204 tis. Sk

19 350 tis. Sk
15 150 tis. Sk
30 080 tis. Sk

624 tis. Sk

73 657 tis. Sk

Prijmy za registricie nie st rozpo¢tované. Ziadatelia o registracie platia spravny poplatok,
ktory sa cez danovy drad odvddza do Statneho rozpoctu.
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Bezné vydavky

BeZzné vydavky v roku 2003 boli Cerpané v silade s rozpo¢tom, ktory v zmysle rozpoctovych
opatreni (5) bol upraveny na vysku 93 651 tis. Sk. Rozpoctovymi opatreniami boli pokryté
poziadavky udstavu na uhradenie dlhov a d’alSich potrieb. K 31.12.2003 dstav nevykazuje
ziadne dlhy, a to tak v beznych vydavkoch, ako aj v kapitadlovych vydavkoch.

Cerpanie miezd a poistného je v stlade s rozpisanymi rozpoétovymi polozkami. Podobne boli
dodrZané rozpoctové limity aj v kategorii tovary a d’alSie sluzby.

Kapitalové vydavky

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

Vyvoj vybranych ukazovatel’ov rozpo¢tu za roky 2000 - 2003

rok 2001 rok 2002 rok 2003

210 Prijmy 18 245 16 273 8 453
600 Bezné vydavky 78 955 78 998 93 651
z toho:

610 Mzdy a platy 28 463 34 296 36 198
620 Poistné 10 497 12 460 13116
631 Cestovné ndhrady 2 656 2 344 3498
632 Energie, voda a komunikécie 10 068 4 832 6018
633 Materidl a sluzby 13 642 11 560 13 635
634 Dopravné 1331 1260 1456
635 Rutinnd a Standardnd udrZzba 2641 2 094 2728
636 N4ijomné za prendjom 2783 3754 3642
637 Ostatné tovary a sluzby 6 874 6 398 12 552
700 Kapitalové vydavky 4 646 16 273 43 226

Prijmy

Prijmy ustavu plynd z poskytovania sluzieb, ktoré su spoplatiiované. Pokles prijmov bol
spOsobeny tym, Ze dstav uZ nevykondval autorizédciu a certifikdciu zdravotnickych pomdcok.
Vo viacerych pripadoch vSak thrady za vykonané sluzby neboli vykonané. Svoje zavizky
neuhrddzaji hlavne lekdrne a nemocnice. Hodnota neuhradenych pohladdvok za rok 2003
predstavuje 1 822 tis. Sk. Celkovy objem neuhradenych pohl'addvok k 31.12.2003 je 19 406
tis. Sk. Ide o neplaticov, ktori su v konkurze, resp. v zlom finanénom stave, ¢o spdsobuje, Ze
najmi pohl'adavky splatné do konca roku 2002 si tazko vymoziteI'né.
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Mzdy

Mzdy zamestnancom ustavu su vyplacané v zmysle zakonov ¢. 312/2001 Z. z. a ¢. 313/2001
Z.z. Limit na mzdové prostriedky bol dodrzany. MZ SR listom ¢&. EI- 3800/2003/0OSR/Po zo
dna 27.8.2003 zvysilo ustavu rozpocet na mzdy a platy o 295 tis. Sk vo vizbe na rozpoctové
opatrenie MF SR ¢. 19.

Poistné a prispevok Narodnému vradu prace
Poistné zdravotnym poistovniam, Socidlnej poistovni a Narodnému tradu priace bolo
odvadzané v sulade s platnymi predpismi v nadvédznosti na ¢erpanie miezd.

Cestovné nahrady

Na celkovom objeme tejto polozky sa rozhodujicou mierou 81 % podielaji zahranicné
cestovné ndhrady. Tieto zodpovedaju aktivitdim dstavu v roku 2003.

Ustav spolupracuje v oblasti hodnotenia kvality lie¢iv s inStiticiami v rémci Svetovej
zdravotnickej organizacie a integratnych zoskupeni, s inStiticiami Rady Eurépy, s eurépskou
liekopisnou komisiou. Spolupracuje tieZ s OECD na useku Spravnej laboratornej praxe, kde je
ustav prepojeny s kooperujicimi orgdnmi a organizaciami.

Uspesne sa rozvija tieZ spoluprica s agentirou pre registriciu lickov EMEA v Londyne,
in§pekcie - PIC vo Svédsku a iné. Tdto spolupréca si vyZaduje Casté cestovanie pracovnikov
ustavu do zahranicia.

Tuzemské cestovné bolo Cerpané najmid na inSpek¢nu cinnost, ktord vyplyva tdstavu zo
zékona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

Energia, voda a komunikacie
NajvysSie Cerpanie v tejto polozke je za telefény a fax 1 839 tis. Sk, za paru a plyn 1 792 tis.
Sk a za elektrinu 958 tis. Sk.

Material a sluzby

Na cerpani rozpoctu v tejto poloZzke sa najviac podielali kanceldrske potreby a materidl 3 919
tis. Sk, ochrana objektov 2 187 tis. Sk, stravovanie 1 766 tis. Sk a upratovanie, Cistenie a
pranie 1 420 tis. Sk.

Dopravné
Z celkového objemu vycerpanych ndkladov 1 456 tis. Sk bolo najvysSie Cerpanie na ndkup
paliv 787 tis. Sk a na servis a ddrzbu 397 tis. Sk.

Rutinna a Standardné adrzba

Rozhodujuci podiel na Cerpani ndkladov v tejto poloZzke mé udrzba vypoctovej techniky 1 058
tis. Sk, administrativnych budov 581 tis. Sk, laboratérnej techniky 348 tis. Sk a
telekomunikacnej techniky 320 tis. Sk.

Néjomné za prenajom
Cerpanie v tejto polozke predstavuje 3 642 tis. Sk, z ¢oho ndklady na prenijom budov v
Bratislave, v KoSiciach, vo Zvolene a archivu v Modre tvoria 3 279 tis. Sk.

Ostatné tovary a sluzby

Tato polozka bola Cerpand vo vyske 12 552 tis. Sk, z toho 5 861 tis. Sk tvoria ndklady na
Stadie, expertizy a posudky a 4 944 tis. Sk ndklady na likviddciu prestarlych chemikalii a
liekov.
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Kapitalové vydavky

Rozpisany objem kapitdlovych vydavkov po odsuhlaseni zmeny ucelovosti na vysku 43 226
tis. Sk bol ¢erpany hlavne na investi¢éni akciu Rekonstrukcia pristavby SUKL 35 226 tis. Sk a
na zabezpecenie strojov a zariadeni nezahrnutych do rozpoctu 7 546 tis. Sk. Priaznivé plnenie
v Cerpani kapitdlovych vydavkov umoznilo ukoncit’ rozhodujici pocet investicnych akcii v
strojoch a zariadeniach a zabezpecilo plnenie prac na zaCatej a rozostavanej stavbe.

6. Personalne otazky

Osobny trad v roku 2003 zabezpecoval hlavne uplatiiovanie zdkona ¢. 312/2001 Z.z. o Statnej
sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»zakon o Statnej sluzbe*) a zdkona ¢. 313/2001 Z.z. o verejnej sluzbe v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,zdkon o verejnej sluzbe). Nosnou cinnost'ou, ktord zabezpecoval
osobny trad, bolo uplatiiovanie pravnych vztahov Stitnych zamestnancov vykondvajicich
Statnu sluzbu, t.j. uplatiovanie prav a povinnosti Statu a Stdtnych zamestnancov vyplyvajucich
z vykondvania Statnej sluzby alebo suvisiacich s vykondvanim S$tatnej sluzby, d’alej osobny
urad zabezpecCoval uplatiovanie pravnych vztahov zamestnancov vykondvajucich verejnd
sluzbu, vykon ¢innosti ekonomiky préace a taktiezZ vedenie vykaznictva a Statistiky suvisiacej
s uvedenymi ¢&innostami, ktoré sa podla uréenia predkladaji Ustavu zdravotnickych
informdcii a Statistiky, Statistickému tradu SR, Uradu pre Statnu sluzbu a Ministerstvu
zdravotnictva SR.

V zdvere roka osobny tdrad po dohode vediceho sluzobného tradu SUKL a vediceho
sluzobného tradu Ministerstva zdravotnictva SR a so stihlasom Uradu pre §titnu sluzbu -
prevzal z Ministerstva zdravotnictva SR komplexni realizdciu vyberovych konani podla
zékona o Statnej sluzbe. V tejto suvislosti, ale aj v suvislosti s inymi dlohami, ktoré urcuje
zékon o Stitnej sluzbe (vyhodnocovanie majetkovych priznani Stitnych zamestnancov,
vydavanie sluzobnych posudkov pri skonceni Statnozamestnaneckého pomeru na zédklade ich
vypracovania  prisluSnymi  predstavenymi, predkladanie osobnych spisov Statnych
zamestnancov po skonéeni $titnozamestnaneckého pomeru Uradu pre $titnu sluzbu, povinné
vzdeldvanie Stitnych zamestnancov vriatane jeho evidencie, priprava arealizicia
kvalifikacnych skusok, budovanie registra Statnych zamestnancov) je potrebné dobudovat
persondlne obsadenie osobného tradu tak, aby tento mohol zabezpecovat’ vSetky ¢innosti, ku
ktorym ho zaviézuje prislusna legislativa.

Pocet a Struktira zamestnancov SUKL
Limit po¢tu zamestnancov SUKL pre rok 2003 a jeho naplnenie je nasledovné:

Ukazovatel Statna Verejna Spolu
sluzba sluzba
Limit 78 124. 202
Skutocnost - fyzické osoby 77 128 205
- priemerny prepocitany stav 74,17 118,25 192,42
- eviden¢ny pocet prepocitany
k 31.12.2003 76,50 121,84 198,34

Nenaplnenie limitu poctu Statnych zamestnancov je spdsobené casovou ndrocnost'ou
procesu vyberového konania a hlavne skuto¢nostou, zZe vyhldsené vyberové konania za roky
2002 a 2003, ktoré malo pre SUKL v roku 2003 realizovat’ Ministerstvo zdravotnictva SR, sa
zacali realizovat’ az v 2. polroku 2003.
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Nenaplnenie limitu poctu zamestnancov verejnej sluzby bolo zapri¢inené odchodom 5
pracovnikov do starobného dochodku, za ktorych ndhrada bude prijata v roku 2004.

Vekova Struktiara zamestnancov k 31.12.2003

Do 20 rokov 2
20 az 29 rokov 12
30 az 39 rokov 28
40 azZ 49 rokov 53
50 az 59 rokov 96
60 rokov a viac 14

Vzdelanostna Struktara zamestnancov k 31.12.2003

Vysokoskolské vzdelanie 90
Uplné stredoskolské vzdelanie 97
Stredné vzdelanie 3
Zakladné vzdelanie + kurz 8
Zakladné vzdelanie 7

Porovnanie vybranych ukazovatelov z oblasti personilnej prace za posledné 4
roky

Ukazovatel 2000 2001 2002 2003

Priemerny evidencny pocet zamestnancov

- prepocitany 197,35 194,30 194,76 192,42
- vo fyzickych osobach 202,62 202,80 199,26 198,00
Priemerna mesacni mzda v Sk 11 409 12 207 14 674 15677

Fluktuacia zamestnancov

V priebehu roku 2003 doslo k ukonceniu pracovnopravneho vztahu s - so

45 zamestnancami, z toho 19 odchod do starobného dochodku
2 skoncenie doby urcitej
19 zmena zamestnania
1 iné dovody ( imrtie )

V priebehu roku 2003 doslo k vzniku pracovnopravneho vzt'ahu s - so
54 zamestnancami, z toho 31 vo verejnej sluzbe,
23 bolo vymenovanych do Stitnej sluzby

25



Vzdelavanie zamestnancov

a) povinné vzdelavacie aktivity pre novoprijatych zamestnancov

V roku 2003 bolo prijatych 54 novych zamestnancov. VSetci novoprijati zamestnanci
absolvovali ,,Vstupnii inStruktd? o bezpecnosti prdce a poZiarnej ochrane®. V ramci
adaptacného procesu, podla Organizacnej smernice OS 6/2001 (Adaptacny proces
novoprijatych pracovnikov‘) absolvovali odborno-prakticki pripravu na prislusnych
sekcidch/oddeleniach, na ktoré boli prijati. Kazdy pracovnik ma Evidencny list vzdeldvania,
v ktorom su zaznamenané vsetky inStruktaze, Skolenia.

b) priebezné vzdelavanie

Priebeznému vzdeldvaniu zamestnancov sa venovala vysokd pozornost a bolo
zabezpecované internou a externou formou.
Vzdeldvanie prebiehalo podla organiza¢nej smernice OS 5/2001 ,Systém vzdeldvania
pracovnikov SUKL*.

Interné vzdelavanie

V ramci pravidelného vzdeldvania zamestnancov ustavu bol vypracovany a schvaleny
vedicim sluzobného tradu celorocny plan semindrov podla ktorého prebiehali interné
semindre na aktudlne témy z oblasti odbornej ako aj z oblasti tykajicich sa problematiky
¢innosti tustavu, novej legislativy. Semindre boli vZdy po gremidlnej porade a boli mesiac
vopred ohldsené formou oznamu v zdpisnici z gremidlnej porady. Okrem toho mali veduci
jednotlivych usekov k dispozicii celorocny plan.

Prehlad dstavnych seminarov

= Stabilitné testy a Stidie bioekvivalencie a biodostupnosti

= Komunikécia a Crisis management vo farmakovigilancii

= Elektronicky podpis

= Bezpecnost’ price a poZiarna ochrana

=  Spréavne konanie

= Systém kvality podl'a STN EN ISO/IEC 17025 a STN EN ISO 9000
=  Druhy dokumentov vydavanych sekciou inSpekcie

= Novelizovany zdkon o prekurzoroch, omamnych a psychotropnych latkach
= Prezenticie k Benchmarking visit

= Aktudlne otazky v registracii liekov

= Uloha SUKL v oblasti ZP

Okrem celoustavnych semindrov bolo na kazdej sekcii, oddeleni a KL organizované
planované vzdeldvanie so zameranim na problematiku konkrétnych cinnosti. Plan sa
predklada a schval'uje do konca predchddzajiceho roka.

Prezencné listiny spolu s pldnom celoustavnych seminarov ako aj pldnov semindrov
jednotlivych sekcii/oddeleni st uloZené na URK.

Kurz anglického jazyka

Od janudra 2003 pokracoval pre zamestnancov SUKL kurz anglického jazyka
v celkom pocte 9 ucastnikov, ktori k vykonu svojej pracovnej ¢innosti nevyhnutne potrebuji
znalost’ anglického jazyka. Kurz si hradia ti¢astnici z vlastnych ndkladov.
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Externé vzdelavanie

Bolo zabezpecované ucCastou zamestnancov na semindroch, kurzoch, workshopoch,
konferencidch doméceho i medzinarodného charakteru.
Zamestnanci vypracovali a predniesli predndsky (priloha ¢&.1), vypracovali a uverejnili
publikécie (priloha €.2), zucastnili sa zahrani¢nych odbornych pracovnych ciest (priloha ¢.4),
odbornych kongresov, pracovnych zasadnuti v ramci OECD, EU, EMEA, OMCL, EDQM,
PIC, WHO a posobili ako lektori Slovenskej zdravotnickej univerzity. VSetky akcie su
zaznamenané aevidované. Vyznamnym podujatim SUKL bolo dspe$né usporiadanie
celosvetového PIC/S semindra na tému The Inspection of Quality Control Laboratories v jini
2003.

7. Ciele a prehlad ich plnenia

Medzinarodnd spolupréca sa ststredila na eurdpske predvstupové aktivity. Jednou z
dolezitych oblasti bol program PERF III, ktory mal za dlohu pripravit’ expertov orgdnov
reguldcie a kontroly liekov z pristupovych krajin na &innost’ a zapojenie sa do EU §truktdr po
vstupe SR do EU.

Zodpovedni zamestnanci sa zucastiovali na zasadnutiach poradnych organov EMEA
Londyn a Eurépskej komisie ako je Farmaceuticky vybor, skupina "Head of Agencies",
Inteview a pod.. Riaditel dstavu sa zi¢astiioval na zasadnutiach ministrov zdravotnictva EU a
pristupovych krajin v zastipeni ministra zdravotnictva SR.

DalSou vyznamnou tlohou bola uGdast na pravidelnych zasadaniach Eurdpske;
liekopisnej komisie a spoluprdca na projektoch EDQM tykajicich sa pripravy Eurépskeho
liekopisu.

Legislativna Cinnost’ bola zamerand na novelu zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov. Dalej to bola implementicia
rozhodnuti a odporic¢ani OECD a Eurépskej komisie v oblasti chemickych latok.

Prebiehali price na vypracovani prirucky kvality, organizatnych smernic a
Standardnych pracovnych postupov za icelom akrediticie.

Liekopisnd a normotvornd ¢innost’ spoc¢ivala v publikdcii VI. zvidzku Slovenského
liekopisu 1, ktory bol publikovany v Siestom mesiaci a zacala priprava VII. zviazku SL 1.

V registracnej ¢innosti boli ukoncené Standardné pracovné postupy zamerané na
skvalitnenie, koordindciu a posudzovanie dokumenticii predlozenych so Ziadostou o
registraciu.

Cinnost OZP bola zamerand na centralnu evidenciu registrovanych zdravotnickych
pomdcok v zmysle zdkona ¢€.140/1998 Z.z.. Pokracovali prace na budovani a rozvoji funkcii
kompetentnej autority. I nadalej boli priebezne harmonizované slovenské normy s
eurépskymi.

Informatika - spracovanie registracnej dokumentdcie sa zac¢alo vykondvat v novom
programe. Neustdle bola aktualizovand databaza registrovanych liekov a pokraCovali prace v
pridelovani kédov. V spoluprici s firmou MCR bol dobudovany vnitorny informacny
systém.. Pokracovali prace v edi¢nej ¢innosti.

Inspekénd Cinnost’ SVP, SLP, SKP bola vykondvana v silade s platnou legislativou so
zameranim najmi na problémy, ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ kvalitu, bezpecnost’ a
G¢innost’ liekov. Na ziklade poverenia Exekutivy PIC/S SUKL zorganizoval vyroény
tréningovy semindr inSpektorov PIC/S 2003 na tému "InSpekcia SVP v laboratéridch pre
kontrolu kvality u farmaceutickych vyrobcov, na ktory bola ststredend pozornost’.

Pokracovali koordina¢né porady inSpekcnej ¢innosti s kontrolnymi laboratériami.

27



Laboratérna kontrola bola zamerand na plnenie uloh vyplyvajicich z hlavného
zamerania jednotlivych oddeleni, t.j. aplikdciu laboratérnych metdd a postupov pre kontrolu
liekov najmi v oblasti alternativnych chemickych a biologickych metéd. Zamestnanci sekcie
sa zucastnili troch medzinarodnych laboratérnych testov zameranych na sledovanie vykonu
laboratédria v oblasti danej metddy. Posudzovali sa registracné dokumentacie dodané v ziujme
doplnenia povodnych dokumentécii k uz zaregistrovanym liekom.

Sledovanie neZiaducich uc¢inkov liekov bolo zamerané na stimuldciu hldsenia
neziaducich ucinkov a prijimanie potrebnych opatreni. PokraCovala spolupriaca so SZO na
projekte International Drug Monitoring a zapojenie do systému EU.

V oblasti klinického skuSania lie¢iv a zdravotnickych pomdcok a Spravnej klinickej
praxe SUKL zabezpeoval posudzovanie Ziadosti o klinické skisanie, vydaval rozhodnutia o
povol'ovani klinického skuiSania, schval’oval pracoviskd a vykondval dohl'ad.

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

Kontrolné laboratéria 1 - 5 vykondvali inSpek¢énd CcCinnost” v stlade s platnou
legislativou, ktord bola koordinovana na zéklade poziadaviek MZ SR v sucinnosti so sekciou
inSpekcie.

Kontrolno - analytickd ¢innost’ bola zamerand najmé na sledovanie kvality ndhodne
odobratych vzoriek lieCivych pripravkov, Cistenej vody a obalov po stridnke chemickej a
mikrobiologicke;j.

Ekonomicky tsek zabezpetoval neruSenii ¢innost SUKL spojenii so sledovanim
ndkladov jednotlivych tsekov a kontrolnych laboratérii a kvartdlne vyhotovoval zoznam
neplati¢ov naSich sluzieb.

V silade so zdkonom o verejnom obstardvani tovarov a sluzieb vedudci sekcie
ekonomickej a prevddzkovej absolvoval Skolenie v ramci ziskania odbornej sposobilosti.

Indpektormi EMEA, ¢&lenskych $titov EU ako aj kandidatskych krajin bol v SUKL
vykonany Benchmarking visit. Z celkového hodnotenia najvys§ie ohodnotenie ziskal SUKL.

Usek riadenia kvality - pokradovali priace v realizdcii implementicie manaZérstva
kvality v zmysle STN EN ISO 9000: 2000 a ISO 9004: 2000 na zdklade odporucania
Eurépskej liekovej agentiry EMEA v ramci spolo¢nej harmonizacie zabezpecenia kvality.

V ramci oddelenia useku riaditela a kontroly bol vytvoreny Referit pre styk s
verejnost'ou.

Bola spracovand novd koncepcia SUKL, ktord je v stéasnosti na medzirezortnom
pripomienkovom konani.

Na zédklade pldnu kontrolnej ¢innosti bola realizovand kontrolnd Cinnost vedicimi
pracovnikmi na vSetkych tusekoch udstavu a v stlade so zdkonom o staznostiach boli
vybavované a preSetrované st'aznosti ob¢anov a organizacii.

8.  Hodnotenie a analyza vyvoja v danom roku

SUKL v poslednych rokoch vyvija dsilie na zlepSenie kvality svojich &innosti. Pre
vytvéranie systému kvality je nevyhnutnd spitnd vizba. Z tohto dovodu sa SUKL rozhodol
pre vykonanie prieskumu, ako spitnej vdzby na ziskanie informdcii od svojich klientov.
Prieskum bol vykonany formou dotaznika, ktory bol rozposlany 400 zdkaznikom. Z
rozposlanych dotaznikov sa vrdtilo 137 naspit, o predstavuje 34,25 %. Prieskum bol
vykonany v mesiacoch februdar az september 2003.

Na zdklade ziskanych vysledkov kvantitativneho prieskumu, moZno konstatovat, Ze ¢innost’
tstavu hodnotend velmi pozitivne. SUKL sa rozhodol vykondvat’ prieskum aspoii raz roéne,
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aby bolo mozné sledovat’ trend v kvalite poskytovanych sluzieb a porovndvat ich v
rovnakych ¢asovych intervaloch.

Pre svoju Cinnost' v roku 2003 tdstav v plnom rozsahu vyuzival zdroje Stitneho
rozpoCtu v Cleneni na bezné a kapitdlové vydavky. Vysledky, ktoré tstav v priebehu roka
2003 dosahoval boli pravidelne hodnotené v spravach o ¢innosti a predkladané Ministerstvu
zdravotnictva SR. Na zdklade pravidelnych hodnoteni je mozZné uviest’ nasledovné zdvery.
Cerpanie rozpoétu podla jednotlivych poloZiek a podpoloZiek bolo zamerané tak, aby sa
zabezpecilo pri ich hospoddrnom vyuZiti plynulé plnenie dloh dstavu.

Bezné vydavky boli Cerpané v sulade so schvdlenym rozpoctom hlavne na zabezpecenie
materidlu, sluzieb, ostatnych tovarov, na energiu vodu a komunikécie. Pozitivnym javom v
roku 2003 bolo, ze ustav v roku 2003 uhradil vSetky dlhy za externé posudky.

Cerpanie kapitdlovych vydavkov bolo zabezpetené do vyiky rozpisanych rozpoétovych
prostriedkov. UmoZnilo to ukon¢it’ drobné investi¢né akcie v kategoérii strojov a zariadeni a
ich uvedenie do prevadzky, ¢o vyrazne zlepsi technické a technologické podmienky udstavu.
Rozhodujicou investi¢nou akciou je Pristavba v aredli SUKL, na ktorej sa preinvestovalo
35,226 mil. Sk. Dokoncenim tejto akcie sa vyriesi priestorové a technické vybavenie Ustavu aj
smerom k vstupu do EU.

V prijmovej Casti mal ustav stanoveny pre rok 2003 objem 8 000 tis. Sk, v skutocnosti
dosiahol za poskytovanie svojich sluzieb 8 453 tis. Sk. Podrobnejsie ekonomické hodnotenie
¢innosti dstavu je v kapitole "rozpocet tstavu".

9.  Hlavné skupiny uZivatelov vystupov SUKL

Externymi zdkaznikmi dstavu su:

- pacienti,

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

- fyzické osoby (lekarne, vydajne zdravotnickych pomdcok),

- 7iadatelia o klinické skuSanie,

- ostatni (napr. Ziadatelia o informdciu).

Sluzby, ktoré Stitny ustav pre svojich zakaznikov poskytuje su:

- registrcia liekov a zdravotnickych pomocok,

- vydavanie povolenia na velkodistribuciu,

- vydavanie povolenia na klinické skuSanie,

- realizacia vstupnych inSpekcii pre lekarne a vydajne zdravotnickych pomdcok.

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

Odborné poradenské sluzby a konzultacie v oblasti registracie liekov a zdravotnickych
pomdcok, otdzok tykajicich sa slovenského liekopisu a farmaceutického kédexu a dalSie

odborné sluzby poskytuji jednotlivé odborné sekcie a oddelenia tstavu.

Agenda tykajica za zdkona ¢.211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informacidm je
sustredend na Referdte pre styk s verejnostou. V roku 2003 bolo prijatych 53 Ziadosti o
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informdciu (52 x bola informdicia poskytnutd, 1x bolo v silade so zdkonom vydané
rozhodnutie o neposkytnuti informacie).

Edi¢na cinnost’ spocivala v hodnotenom roku kvartilnym vyddvanim "Spravy o
kvalite lieciv", ktoré su vyddvané pre potreby Sirokej odbornej zdravotnickej verejnosti.
Informujui o nevyhovujucich pripravkoch a o opatreniach, ktoré z toho vyplyvaju, pripadne o
pripravkoch, ktoré su nésledne uvolnené do lieCebného pouZitia.

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

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

zdravotnickej univerzite, a dalsim domacim a zahraniénym zainteresovanym institdciam.
Druhy spdsob je zverejnenie na internetovej strinke SUKL - www.sukl.sk .
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Portugalsko.

MARTINEC, D :Achieving Compliance of all national marketingf authorisations ewith the

acquis communautaire - sharing experience between Candidate Countries. Cooperation
between CADREAC DRAs in the process, 6" CADREAC Annual Meeting, 5. - 7.4.2003,
Varsava, Pol'sko.

MARTINEC, L.: Switching lieciv, trendy vo svete a vyvoj na Slovensku, Volnopredajné
liecky - 3. celoslovenské stretnutie lekarnikov, vyrobcov liekov a odbornej verejnosti,
24.4.2003, Bratislava.

MARTINEC, L: Postavenie SLP v SR v rdmci medzindrodnej posobnosti,SZU, 28.4.2003,
Bratislava.

MARTINEGC, L.: Rozdiel medzi SLP a ISO normami, SZU, 28.4.2003, Bratislava.

MARTINEC, L.: EU Enlargement: The Impact of Current and Future Regulatory
Legislation on Accession Countries, The Pharmaceutical Law Forum, 13.5.2003, Brusel,
Belgicko.

MARTINEC, D.: Aktudlne legislativne a organizacné aspekty z pohladu SUKL, SZU,
12.6.2003, Bratislava

MARTINEC, L.: CEE Expectations as we move closer to Accession - A Regulator’s
perspective, EU Enlargement Conference,23.6.2003, Varsava, Pol’sko.

MARTINEC, L., MLYNAROVA, M., BUJNA, J.: Uloha OMCL v kontrole liekov, 16.-
19.9.2003, Velké Karlovice

MARTINEC, L.: Slovak Republic before enlargement of the EU, Pharmaforum Austria,
Wien, Rakusko, 23.9.2003.

MARTINEC, L.: Regulatory point of view - How to practically ensure compliance with the
EU Clinical Trial Directive, A new focus on CEE from the leaders in Clinical Trials Supply
conferences, Praha, Ceska republika, 1.10.2003.

MARTINEC, L.: Observerships in EMEA and EU Scientific and Advisory Bodies -
Experience by Accession Countries, ESRA Training Day for EU Accession Countries,
Bratislava, 17.10.2003.



MARTINEC, L.: Country updates on clinical trial regulations and compliance: Theory and
practice, IBC’s 4th International onference, Wien, Raktsko, 22.11.2003.

MARTINEC, L.: Pharmaceutical and EU Enlargement: Threat or Opportunity?, Health
Care and Mobility in an Enlargement Europe, Ljubljana, 7.11.2003

MARTINEC, L.: Registration in the Slovak Republic, CEE Summit - Regulatory 2004
Accession: Is industry ready for it and what regulatory hurdles remain?, 24.11.2003, Praha.

MARTINEC, L.: Country Updates on Practical Aspects Pre and Post EU Accession,
3.12.2003, Londyn.

MARTINEC, L., SIDLIKOVA L: System of Coordination — Multiple Tasks and QMS.
EMEA Integrated Quality Management Benchmarking Network Meeting,
Londyn, 11.12.2003

MLYNAROVA, M.: Chemickd kontrola liekov v OMCL a spoluprdca v E U, Inova¢ny kurz
farmaceuticka kontrola SZU, 17. 2. 2003

PALAGYI, M.: Predkladanie dokumentdcie pre registrdciu lieku postupom MRP, CP,
Ndrodnou procediirou. SZU, 25 a 26.9.2003, Bratislava.

SLAMA P.: Laboratérna kontrola hranicnych  zdravotnickych pomdcok —a obalového
materidlu, Inovacny kurz farmaceuticka kontrola SZU, 19. 2. 2003

STARA, D., MARTINEC, L.: CEE regulatory update :@ examining the level of
harmonisation of pharmaceutical legislation in the Slovak Republic and problem area
CADREAC. Konferencia Vision in Bussiness, 28. 1. 2003, Budapest’, Mad’arsko

STARA, D.: Legislativa v oblasti registrdcie liekov. Kurz pre Skoliace miesto v organizécii a
riadeni farmacie, SZU, 30. 1. 2003, Bratislava

STARA, D.: EU reference product - view of an EU candidate country DRA. EGA, 13.-14. 3.
2003, Brusel, Belgicko

STARA, D.: Experience ith the CADREAC -EU MRP procedure. CADREAC, 6. 4.2003,
Varsava, Pol'sko

STARA, D.: Registrdcia humannych liekov, Katedra socidlnej farmécie, FaF UK, 29. 4.2003,
Bratislava

STARA, D.: The impact of EU enlargement on public health, DIA Annual meeting, 16.-
20.6., San Antonio, USA

STARA, D.: How to handle existing, ongoing and future Community Marketing
Authorisations. PERF conference, 5-7 .7.2003, Ljubljana, Slovinsko

STARA, D.: Phasing in of Centralised Applications and Authorisations. Joint seminar
EMEA-EFPIA. 26. 9. 2004, Londyn, Velka Britania



STARA, D.: Managing ongoing and soon to be filled Centralised Procedures in Accession
Countries. ESRA Training day Facing the future, 17 .10. 2003, Bratislava

STARA, D.: Phasing in EU Mutual Recognition procedure and Centralised licences in
Accession Countries — Feedback from PERF. ESRA Training day Facing the future,
17.10.2003, Bratislava

STARA, D.: A progress update of preparation of acceding countries to join EU MRP and
future of MR in enlarged EU. CEE Summit 2004 Accession: Is industry ready for it and what
regulatory hurdles remain? 24-26.11. 2003, Praha

STARA, D.: Clinical trials directive and its impact on clinical trials in EU: How it will
work? 7" Annual European Scientific and Regulatory Affairs Conference, DIA/IFIS, 2-
3.12.2003, Paris, Franciazsko

STARA, D.: Key issues regarding the EU enlargement for authorities and companies. 7t
Annual European Scientific and Regulatory Affairs Conference, DIA/IFIS, 2-3.12.2003,
Paris, Francuzsko

SIDLIKOVA, I.: Zabezpecenie systému kvality v laboratoriach OMCL. Tematicky kurz
Farmaceuticka kontrola, SZU Bratislava, 18.2.2003

SIDLIKOVA, L.: Postavenie SR v OECD a prezentdcia SR v rdmci pristupovych rokovani do
EU. Aktiv SNAS, Zilina, 24.4.2003

SIDLIKOVA, I.: Systém kvality v podmienkach SLP. Tematicky kurz: Aktuality v oblasti
SLP, SZU, Bratislava, 28.4.2003

SIDLIKOVA, I.: Sprdavna laboratorna prax. Kurz Akrediticia v laboratérnej medicine®,
SZU Bratislava, 13.5.2003

SIDLIKOVA, I.: Quality System at the SIDC. EMEA Benchmarking visit at the Slovakia,
Bratislava, 27.10.2003

TARABKOVA E.: Metrologia vo farmaceutickej kontrole, SZU Fakulta Specializacnych
studii, Bratislava 18.02.2003.

TISONOVA J., M.KRlsKA,VT.MAGALOVA, V.FOLTAN: Preferencie analgetik v praxi
a vnimanie ich rizikovosti. 1. Cesko- Slovenskd konferencia klinickej farmakolégie, 16. -18.
10. 2003, RoZnov pod RadhosStém

VARINSKA, V.: Specifické zaobchddzanie s vybranymi skupinami liekov, Tématicky kurz ¢.
1-3400-0505 Spravna prax v distribicii humédnnych liekov, FNsP akad. L. Dérera, Bratislava,
31.3.2003

VYJIDAKOVA, A.: Pokyny k vypliiovaniu Ziadosti o registrdciu, prediZenie, zmenu. SZU,
25.9.2003, Bratislava.



ZAMOCKA, J.: Ulohy SUKL pri dohlade nad ZP uvedenych do obehu v SR, SZU,
Bratislava, 04.04.2003

ZAMOCKA, J.: Sicasnd legislativa pre ZP a iiloha SUKL pri ich uvddzani do obehu, SZU,
Bratislava, 24.09.2003

ZAMOCKA, J.: Sicasnd platnd legislativa pre ZP, Slov. lekdrska spolocnost, XXVI.
celoslovenska konferencia farmaceut. laborantov s medzinarodnou uéast'ou, 03-04. 10. 2003,
Zilina



Priloha ¢. 2

PUBLIKACIE

ISSA, N., MLYNAROVA, M.: VAnalf/za tabliet s obsahom loratadinu (antihistaminikum).
Prispevok k identifikdcii necistot, Ceska a Slovenska farmacie, odoslané do tla¢e v médji 2003.

KUZELOVA M., A. ADAMEOVA, T.MAGALOVA, P.GIBALA, V.FOLTAN, P.SVEC:

Analyza hldsenych neZiaducich iicinkov statinov na Slovensku za obdobie rokov 1998 - 2002
vo vztahu k ich myotoxickym ticinkom. Interna medicina, 2003; 3 (10): 604 - 607.

MARTINCOVA, R.: Slovensky farmaceuticky kodex - 2. vydanie. Zbornik prednisok na
XXXI. Technologickych diioch, Piestany, 17.10.2003.

MARTINEC, I : Farmdcia a vstup do EU, ivodnik do Lekarnika ¢. 2/2003.
MARTINEC, L : Zdklad je vo vychove, Vecernik, 19. februar 2003.

MARTINEC, L : Informdcia o stretnuti EU kandiddtskych krajin G 10, Zdravotnicke
noviny, februar 2003.

MARTINECG, I’ : Uvodnik, MedicaAlmanach 2002/2003, Redosta, februdr 2003.

MARTINEC, I : Bez jasnych pravidiel viddne v preskripcii bezbrehos", Zdravotnicke
noviny, 6.2.2003.

MARTINEC, L : I:Ilavn)? odbornik pre farmaceutickii kontrolu - doc. RNDr. Ludevit
Martinec, CSc., LEKARNIK ¢. 6/2003.

STARA, D., MARTINEC, L.: Old dossiers — how one EU Accession Country is complying
with the acquis communautaire. Regulatory Affairs Journal, December 2003

ZAMOCKA, J.: Sicasnd platmd legislativa pre ZP, Zbornik abstraktov z XXVL
celoslovenvskej konferencie farmaceut. laborantov s medzinarodnou ucast'ou na str. 8, 03-04.
10. 2003, Zilina.



Priloha ¢. 3

POSUDKY A RECENZIE

BUJNA, J.: Posudok na vyskumny projekt VULM Modra, 04.03.2003

BUJNA, J.: Recenzia diplomovej prdce F. Grzndra: Obsahové ldtky Philadhelpus
coronarius, L., FaFUK, 23.05.2003

BUJNA, J.: Recenzia doktorandskej prdace PhD.: Biochemické aspekty fosfolipdzy, FaFUK,
24.06.2003

BUJNA, J.: Recenzia atestacnej prdace Mgr. J. Varhacovej: Identifikdcia tropdnovych
alkaloidov v biologickom materidli, SZU, 16.10.2003

NOVAKOVA, L.: Posudky prekladov 4 monografii Ph. Eur., februdr 2003



Priloha ¢. 4
ZAHRANIENE PRACOVINE CESTY

15.-17.1. 2003, Atény, Grécko
Zasadnutie kompetentnych autorit pre zdravotnicke pomécky
PharmDr. M. Palagyi

17.1. 2003, Bazilej, Svajéiarsko
Programme Committee - DIA Euro Meeting 2004
PharmDr. D. Stara, CSc.,

19.-21.1. 2003, Londyn, Anglicko
PERF Ill - Pharmacovigilance Working Party - sledovanie bezpe¢nosti a ucinnosti liekov
MUDr. P. Gibala, CSc.

21.-23.1. 2003, Pszczyna, Pol'sko
InSpekcia SLP v laboratoriach IPO
PharmDr. |. Sidlikova

28.1. 2003, Budapest, Mad’arsko
Konferencia "Countdown to EU Enlargement”
PharmDr. D. Stara, CSc.

28.1.- 2.2. 2003, Lisabon, Portugalsko

Konferencia "Europsky kongres o cenotvorbe a kategorizacii liekov" a G 10 Workshop on
Generic Medicines"

doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

3.-6. 2. 2003, Bukurest, Rumunsko
PEREF 11l - Acquis - aplikacia eurdpskej legislativy
PharmDr. D. Stara, CSc.

4.-7.2. 2003, Lisabon, Portugalsko
PERF GMP Workshop
RNDr. L. Potuc¢kova

12.-14.2. 2003, Londyn, U.K.
PERF Il Quality Management & Assessment Report Meeting
Mgr. M. Mlynarové, CSc.

25.-26.2. 2003, Londyn, U.K.
PEREF Il - Implementation of the Acquis so zastupcami EFPIA
PharmDr. D. Stard, CSc.

4.-5.3. 2003, Rim, Taliansko
Programme Committee - DIA Euro Meeting 2004
PharmDr. D. Stara, CSc.

7.-9.3. 2003, Mnichov, SRN
Otpimizing Anaemia Management - Exploring the Present, Discovering the Future
MUDr. P. Gibala, CSc.



10.3. 2003, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants
PharmDr. D. Stara, CSc.

13.-14.3. 2003, Brusel, Belgicko
EGA’s Annual Regulatory Conference
PharmDr. D. Stara, CSc.

20.-21.3. 2003, Londyn, UK

PERF Ill Meeting a 14th EU Joint pilot for implementation of the electronic transmission of
individual case safety reports between the EMEA, national competent authorities and
pharmaceutical industry and Joint Meeting with PERF

MUDr. P. Gibala, CSc.,

19.-20.3. 2003, Cyprus Limasol
PERF Il - Telematics - elektronické spracovanie informacii
PharmDr. M. Palagyi, Ing. K. BISak

23.-28.3. 2003, Riga, Lotyssko
PIC/S Follow up Visit to Latvia
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

24.-27.3. 2003, Strasburg, Francuzsko
115. zasadnutie tajomnikov Eur6pskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

1.-4.4. 2003, Sofia, Bulharsko
PERF Il - Implementation of the Acquis
PharmDr. D. Stara, CSc.

1.-3.4. 2003, Londyn, UK
Meeting of Joint CPMP/CVMP Working Party
Mgr. M. Mlynarové, CSc.

5.-7.4. 2003, Varsava, Pol'sko
6th CADREAC Annual Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. D. Stara, CSc.

7.-9.4. 2003, Den Haag, Holandsko
Interlinkong meeting CPMP/MRFG/EMACOLEX o harmonizacii SmPC
PharmDr. D. Stara, CSc.

9.-13.4. 2003, Lisabon, Portugalsko

Odborny seminar "10 rokov systému bezpecnosti liekov v Portugalsku a nové trendy v
krajinach EU, navsteva narodnej liekovej agentury Portugalska

MUDr. P. Gibala, CSc..

10.-11. 4. 2003, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants
PharmDr. D. Stara, CSc.

13.-15.4. 2003, Londyn, UK
Zasadanie komisie pre "Orphan Medicinal Products (COMP)
doc.RNDr. E. Raganska, CSc.



14.-16.4. 2003, Budapest, Mad'arsko
PEREF Il pracovnej skupiny Dossier Assessment-Safety Workshop
MUDr. A. Kristofova, CSc., doc.RNDr. M. Kuzelova, CSc.

14.-16.4. 2003, Atény, Grécko
19th EMACOLEX Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

22.-23.4. 2003, Londyn, UK
Zasadanie Pharmacovigilance Working Group PhVWG/EMEA
MUDr. P. Gibala, CSc.

28.-29.4. 2003, Pariz, Francuzsko
Meeting tajomnikov eurdpskych liekopisnych autorit
PharmDr. R. Martincova

28.-29.4. 2003, Londyn, UK
31st AD-HOC Meeting of GMP Inspection Services
PharmDr. S. Saidam

29.4. 2003, Brusel, Belgicko
PEF Il Meeting of the Steering Committee
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

5.-6.5. 2003, Kodari, Dansko

Microbiology Symposium Microbiogical Control Methods in the European Pharmacopoeia,
Present and the Future

PharmDr. Z. Cemicka

11.-12.5. 2003, Pariz, Francuzsko
Programovy vybor DIA Euro Meeting 2004
PharmDr. D. Stard, CSc.

13.-15.5. 2003, Brusel, Belgicko
European Pharmaceutical Law Conference a 55th Meeting of Pharmaceutical Committee
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

19.5. 2003, Londyn, UK

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

PharmDr. M. Palagyi

19.-22.5. 2003, Varsava, Pol'sko
Annual Meeting of the OMCL (Official Medical Control Laboratories) Network
Mgr. M. Mlynarova, CSc.

21.-22.5. 2003, Brusel, Belgicko
Meeting of the working Group "Good Laboratory Practice”
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

27.-28.5. 2003, Atény, Grécko
Joint Meeting between Head of Regulatroy Agencies and EFPIA
Mgr. M. Mlynérové, CSc.



24.-28.5. 2003, Malta
PERF 11l - Workshop on the Good Pharmacovigilance Practices
MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova

31.5.-4.6. 2003, Tallin, Estonsko
PERF 1l - Acquis Communautaire
PharmDr. M. Palagyi

9.-11.6. 2003, Hameelina, Finsko
PIC/S Expert Circle on Medicinal Gases
PharmDr. S. Saidam

10.-12.6. 2003, Londyn, UK
Twenty Eighth Joint CPMP/CVMP Quality Working Party
Mgr. M. Mlynarova, CSc.

10.-11.6. 2003, Bonn, SRN
3rd Head of Agencies East Meeting
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

11.-13.6. 2003, Liverpool, UK
PERF Il - GMP/Tableting and Tablet Coating Course
RNDr. L. Potu¢kova

10.-13.6. 2003, Pariz, Francuzsko

34. spolo¢né zasadnutie Chemického vyboru a Pracovnej skupiny pre chemikélie, pesticidy a
biotechnologiu

PharmDr. |. Sidlikova

13.6. 2003, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants
PharmDr. M. Palagyi

13.-18.6. Strasburg, Francuzsko
116. zasadnutie Eurdpskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

17.-18.6. 2003, Londyn, UK
Meeting QRD - aktualizacia starych registraénych dokumentacii humannych liekov
PharmDr. M. Palagyi

22.-23.6. 2003, Varsava, Pol'sko
EU Enlargement Conference
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

23.-24.6. 203, Londyn, UK
PERF 11l -Working Group PhVWG - Bezpecnost a ucinnost’ liekov
MUDr. P. Gibala, CSc.

23.-24.6. 2003, Londyn, UK

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

PharmDr. M. Palagyi



21.-28.6. 2003, Mumbai, India
In8pekcia Spravnej vyrobnej praxe u farmaceutického vyrobcu Cipla, India
PharmDr. S. Saidam

30.6.-1.7. 2003, Londyn, UK
Meeting HMPWP-Regulation of Herbal Medicines
PharmDr. A. Kupkové (KarniSova)

1.-2.7. 2003, Londyn, UK
32 AD-HOC Meeting of GMP Inspection Services
PharmDr. S. Saidam

7.-9.7. 2003, Ljubljana, Slovinsko
PERF IIl - Conference- Acession to the EU
MUDr. P. Gibala, CSc. PharmDr. M. Palagyi, Mgr. M. Mlynarova, CSc., Ing. J. Jagelkovéa

8.-11.7. 2003, Verona, Rim, Taliansko
Meeting of the Head of Agencies a "G 10 Medicines Conference!
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

13.-18.7. 2003, Sofia, Bulharsko
Benchmarking Visit
doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

15.-18.7. 2003, Londyn, UK
PEREF 11l Meeting - Quality Management system for Dossier Assessment
RNDr. L. Potuckova

17.-19.7. 2003, Budapest, Mad'arsko
Workshop on Medical Devices for accession Countries
PharmDr. M. Palagyi

21.-22.7. 2003, Londyn, UK

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

PharmDr. M. Palagyi

21.-23.7. 2003, Londyn, UK
Pharmacovigilance Working Party a PERF Ill (Pan Eur6pske Regulaéné Forum)
RNDr. T. Magalova

20.-29.8. 2003, Novo Mesto, Slovinsko
Inpekcia SVP u farmaceutického vyrobcu KRKA
doc.BNDr. L. Martinec, CSc.

12.-14.8. 2003, brno, CR
PERF Il - Benchmarking Visit - Veterinary Institute
PharmDr. I. Sidlikova

26.-30.8. 2003, Gdansk, Pol'sko
In§pekcia SVP u farmaceutického vyrobcu Polpharma
PharmDr. S. Saidam



31.8.-5.9. 2003, Skopje, Macedonia
WHO Mission - Support to Macedonia in Arranging for Proper GMP Inspections
Ing. J. Jagelkova, CSc.

3.-5.9. 2003, Bonn, SRN
odborny tréning "Methodological and biostatistical points to consider documents of the CPMP
MUDr. P. Gibala, CSc.

4.-7.9. 2003, Milano, Taliansko
Neformalna konferencia ministrov zdravotnictva
doc.BNDr. L. Martinec, CSc.

10.-12.9. 2003, Atény, Grécko
17. zasadnutie Pracovnej skupiny pre spravnu laboratornu prax OECD
doc.RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. I. Sidlikova

17.9. 2003, Londyn, UK
Meeting of EMEA and Head of Agencies of Accession Countries
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

18.-19.9. 2003, Rim, Taliansko
EMACOLEX Meeting
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

16.-19.9. 2003, Velké Karlovice, CR

32. konference "Syntéza a analyza léCiv" 5
Mgr.M. Mlynérova, CSc., RNDr. J. Bujna, RNDr. P. Slama, PharmDr. L. Strbova,
RNDr. M.Ceékov4, Ing. Z. Malychova, RNDr. J. Zamockéa, Mgr. V. Astalo$ova,

18.-19.9. 2003, Londyn, UK
Joint EMEA/EDQM Seminar on Sampling and Testing of Centrally Authorised Products
RNDr. L. Potuckova

19.-21.9. 2003
11. Kongres o alternativach k pokusom na zvieratach
RNDr. F. Varga

19.-21.9. 2003, Budapest’, Mad’'arsko
Odborny seminar k registracii liekov
RNDr. J. Stratinska

22.-23.9. 2003, Londyn, UK
Zasadnutie Pharmacovigilance Working Group - sledovanie bezpecnosti a uc¢innosti liekov
MUDr. P. Gibala, CSc.

22.-24.9. 2003, Varsava, Pol'sko
PERF 1l - Acquis Communautaire - aplikacia eurdpskej legislativy
PharmDr. M. Palagyi

24.9. 2003, Brusel, Belgicko
Interim Committee with EU Candidate Countries
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.



28.9.-2.10. 2003, Istanbul, Turecko
In8pekcia SVP u farmaceutického vyrobcu BILIM Pharmaceutical
PharmDr. S. Saidam

29.9.-1.10. 2003, Praha, CR
Clinical Trial Supply in Central and Eastern Europe
doc.BNDr. L. Martinec, CSc.

30.9.-2.10. 2003, Londyn, UK
Meeting QRD - aktualizacia starych registraénych dokumentacii humannych liekov
PharmDr. M. Palagyi

1.-2.10. 2003, Londyn UK
39th Meeting of the EMEA Management Board - zasadnutie Dozornej rady EMEA
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

30.9.-1.10. 2003, Varsava, Pol'sko
Conference: Conducting Clinical Trials in EU Accession and Candidate Member States
MUDr. P. Gibala, CSc.

9.10. 2003, Brussel, Belgicko
Notice to Applicants Meeting
PharmDr. M. Palagyi

12.-14.10. 2003, Rim, Taliansko

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

PharmDr. M. Palagyi

13.-15.10. 2003, Londyn , UK
33 AD-HOC Meeting of GMP Inspection Services
PharmDr. S. Saidam

14.-17.10. 2003, Londyn, UK
PERF GMP Workshop
RNDr. L. Potuckova

16.-17.10. 2003, Londyn, UK
Meeting pracovnej skupiny EudraNet Telematics Implementation Group
Ing. K. BlSak

17.-10. 2003, Brusel, Belgicko
Odborny seminar, Klinické skusanie
MUDr. P. Gibala, CSc.

20.-23.10. 2003
CPMP Plenary Meeting, EMEA,
prof. P. Svec, DrSc

20.-21.10. 2003, Londyn, UK

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

PharmDr. M. Palagyi



22.-24.10. 2003, Praha, CR

Conference Official Control Authority Batch Release (OCABR) of Vaccines and Blood
Products

PharmDr. Z. Cemicka, PharmDr. lv. Novakova

22.-24.10. 2003, Rim, Taliansko
Meeting - kompetentné autority pre zdravotnicke pomocky
PharmDr. M. Palagyi

27.-30.10. 2003, Tallin, Estonsko
Meeting PERF Il - pracovna skupina "Dossier assessment-Efficacy Workshop"
MUDr. A. Kristofova

29.-30.10. 2003, Praha, CR
odborné konferencia "FORUM MEDIA 2003"
Bc. D. Vyskocilova

29.-31.10. 2003, Brusel, Belgicko

zasadnutie Farmaceutického vyboru pri EK (volny pohyb oséb) a pracovné stretnutie s
riaditelom Asociacie vyrobcov generickych liekov

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

5.-7.11. 2003, Praha, CR
PERF 1l - Conference - Accession to the EU: Benefits and Challenges for Healthcare

Professionals, Patients and the General Public
MUDr. P. Gibala, CSc.

6.-7.11. 2003, Ljubljana, Slovinsko
Medzinarodna konferencia - Health Care and Mobility in an Enlargement Europe
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

11.-12.11. 2003, Zeneva, Svajéiarsko

12th PIC/S Working Group on the Training of Inspectors & 69th Meeting of PIC Committee of
Official

doc.RNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. S. Saidam, Ing. GajdoSova

12.-18.11. 2003, Osaka, Japonsko

The sixth International Conference on Harmonisation on of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use

doc.BRNDr. L. Martinec, CSc.

17.-18.11. 2003, Londyn, UK

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

PharmDr. M. Palagyi

20.-21.11. 2003, Londyn, UK

odborny tréningovy kurz - Assessment of Vaccines, EMEA EWP/VEG Training Course for
Clinical Assessors

PharmDr. |. Novakova

24.-27.11. 2003, Strasburg, Francuzsko
117. zasadanie Eurépskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova



25.-26.11. 2003, Londyn, UK
Meeting QRD - aktualizacia starych registraénych dokumentéacii huméannych liekov
PharmDr. M. Palagyi

24.-25.11. 2003, Praha, CR
CEE Summit-regulatory 2004 Accession
doc.RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. A. Vyjidakova

26.-28.11. 2003, Rim, Taliansko
Meeting Head of Agencies
doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

2.-3.12. 2003, étrasburg, Francuzsko
Annual Meeting of Centrally Authorised Products
Mgr. M. Mlynarova, CSc., PharmDr. R. Martincova

2.12. 2003, Brusel, Belgicko

Rada ministrov pre zamestnanost, socialnu politiku, zdravie a zalezitosti spotrebitela
(EPSCO)

doc.RNDr. L. Martinec, CSc.

2.-3.12. 2003,Londyn, UK
Conference "Central & Eastern Europe-Regulatory Challenges in the Pharmaceutical Market"
doc.RNDr. L. Martinec, Csc.

3.-5.12. 2003, étrasburg, Francuzsko
odborny tréning : How to Use the European Pharmacopeia New Approaches and Media
Ing. S. Sedlackova (Jursova), Mgr. H. Paulovi¢ova

10.-11.21. 2003, Brusel, Belgicko
CTD Seminar - In View of EU - project Training of Assessors
Mgr. M. Mlynarové, CSc.

10.-11.12. 2003, Londyn, UK
Integrated Quality Management Benchmarking Network Meeting EMEA Londyn
doc.BNDr. L. Martinec, CSc., PharmDr. |. Sidlikova

11.-12.12. 2003, Praha, CR
Odborny seminar "Dozor nad reklamou liekov v U.K."
Bc. E. Siminska

15.-16.12. 2003, Londyn, UK

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

PharmDr. M. Palagyi

17.-19.12. 2003, Londyn, UK
40. zasadanie Management Board - dozorna rada EMEA Londyn
doc.RNDr. L. Martinec, CSc., Ing. S. GajdoSovéa



Priloha ¢&. 5

PREHIAD PRIJATYCH A SPRACOVANYCH ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV

V CENTRALNEJ EVIDENCII VZORIEK za rok 2003.

A VZORIEK

Celkovy pocet prijatych analyt.certifikatov za rok 2003 bol 148, celkovy pocet prijatych
Ziadosti o registraciu a o zmenu v registracii bol 1407, celkovy pocet prijatych pripravkov
predloZenych k aktualizacii podl'a MP 5/2002 bol 979, celkovy pocet prijatych vzoriek na
lab.skisanie bol.1369, celkovy pocet zaevidovanych PTS, CS - medzindrodnych testov bol 6.

Spracované vyhovujice nevyhovujice rozpracované CELKOM
analytické
certifikaty
Dovazané lieky 78 13 58 149
Domaci vyr. 18 0 4 22
Celkom 96 13 62 171
nevyhovujice
Spracované vyhovujice (vykazujuce rozpracované CELKOM
vzorky lab. nezhodu popr.
skasanim vadu)
Dovézané lieky 102 3 96 201
nevyhovujice
Spracované vzorky | vyhovujice (vykazujice rozpracované CELKOM
lab. skisanim nezhodu popr.
vadu)
VIR, LEKARNE 421 1 11 433
IMUNA PHARM 14 0 0 14
HOLDING a.s.
SLOVAKOFARMA 44 0 8 52
a.s.
CHIRANAT. 18 0 0 18
INJECTA a.s.
VULM a.s. 80 1 0 81
KLINICKA 16 0 2 18
STAZNOST
VYCHOD.LATKY 3 0 1 4
REKLAMACIE 4 8 5 17
KLIN. SARZA 11 0 3 14
INE PODNIKY 21 0 1 22
CENTRUM 2 0 0 2
DROG.ZAVISLOS.
ATESTY 400 22 9 431
PTS, CS testy 3 0 3 6
INTERNE SKUS. 22 1 33 56
CELKOM: 1059 33 76 1168




PREHILAD ZAEVIDOVANYCH PRIPRAVKOV V CENTRALNOM

PROTOKOLE VZORIEK A VE}/IDENC'NEJ KNIHE
ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV ZA ROK 2003.
Pocet prijatych analytickych cerifikatov
Pocet prijatych vzoriek na lab. skidsanie
Pocet prijatych registracii a zmien v registracii
Pocet zaevidovanych EDQM

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

CELKOM

148

1273

1407

979

3813



Priloha ¢. 6

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek v kontrolnych laboratériach 1-5 za rok 2003

Zdravotnicke zariadenia InsSpekcie Pocet
Vstupné inSpekcie 60
Verejné lekéarne Priebezné-cielené inSpekcie 283
Priebezné-povinné inSpekcie 252
Odber vzoriek 272
Vstupné inSpekcie 1
Pobocky verejnych lekarni PriebeZné-povinné inSpekcie 26
Priebezné-cielené inSpekcie 1
Vstupné inSpekcie 4
Priebezné-cielené inSpekcie 6
Nemocni¢né lekarne PriebeZné-povinné inspekcie 5
Odber vzoriek 11
Vydajne zdravotnickych Vstupné inSpekcie 21
pomdcok Priebezné-povinné inSpekcie 25
Vstupné inSpekcie 9
Distribu¢né organizicie Priebezné -cielené inSpekcie 2
Priebezné-povinné inSpekcie 4
O¢né optiky Vstupné inSpekcie 20
Vstupné inSp. -Vyjadrenie 12
Iné zariadenia Vstupné inSp. -Stanovisko 6
Odber vzoriek 5
Pestovatelia maku siateho Vstupné inSpekcie 4
Odber vzoriek 288
Spolu
InSpekcie 741




Priloha ¢é. 7

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti v KL 1 - 5 na tseku chemickej kontroly za rok 2003

Chemicky rozbor

Kontrola Celkovy | vyhovuje nevyhovuje
pocet
vzoriek
Kontrola vzoriek na poziadannie -
uctované
Zasobovacie organizacie
Sanitas a.s. Nové mesto n/Vihom 14 12 2
Slovenské liechovary Leopoldov 2 2
Galvex Banska Bystrica 29 29
Jupi Banskd Bystrica 8 8
Polychem s.r.o. Prievidza 11 11
VL Dorea 9 9
VSZ Saca 1 1
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 51 46 5
LieCivé a pomocné latky 4 4
Verejné lekarne
Cistend voda 380 333 47
Liecivé a pomocné latky 5 5
Néhodna kontrola vzoriek-
neuctované
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 34 30 4
O¢né pripravky 7 7
Liecivé pripravky 108 103 5
Inftzne roztoky 6 6
Verejné lekarne
Cistend voda 232 179 53
O¢né pripravky 5 3 2
LiecCivé pripravky 1142 1019 123
VL VULM Modra 89 89
Iné rozbory
Cistend voda KL1-5 47 46 1
Iné vzorky 61 57 4
Spolu 2245 1999 246
Percenta 89,04% 10,96%




Priloha ¢. 8

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

za rok 2003
Mikrobiologicky rozbor
Kontrola Celkovy vyhovuje nevyhovuje
pocet
vzoriek

Kontrola vzoriek na poziadannie -
uctované
Zasobovacie organizacie
Sanitas a.s. Nové mesto n/Vahom 9 9
Vitalos s.r.o 2 2
Galvex Banska Bystrica 270 270
Jupi Banskéa Bystrica 10 10
DFNsP-OPSL Bratislava 4 4
VL Dorea 6 6
Panep 4 4
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 83 81 2
Liecivé a pomocné latky - - -
Inftizne roztoky 26 26
Verejné lekarne
Cistend voda 297 281 16
LieCivé a pomocné latky - - -
Néhodna kontrola vzoriek-
neuctované
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 48 42 6
Obaly 3 3
LiecCivé pripravky 27 27
Infizne roztoky - - -
Verejné lekarne
Cistend voda 332 253 79
Oc¢né pripravky 11 9 2
LiecCivé pripravky 208 196 12
Obaly 67 58 9
Iné rozbory
Cistend voda KL1-5 20 20
Iné vzorky 57 57
Stery 75 75
Spolu 1559 1433 126
Percenta 91,92% 8,08%







