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1. Identifikacia SUKL

Nazov: Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv
Sidlo: Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26
Rezort: Ministerstvo zdravotnictva SR
Vedici sluzobného tradu a riaditel’: PharmDr. Jan Mazag

Hlavné ¢innosti:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) je podla § 58 zdkona ¢.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
organom 3titnej spravy na tseku humannej farmécie a drogovych prekurzorov. SUKL je
rozpoctova organizicia, priamo riadend Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky.
Na jeho cele je veduci sluZobného dradu a riaditel’, ktorého vymeniva a odvoldva minister
zdravotnictva SR.

SUKL je organizdciou, ktord zabezpeduje §tatny dozor a vykondva inspekciu vietkych
farmaceutickych ¢innosti na tseku spravnej vyrobnej praxe, spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,
spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na tzemi
SR. Jeho stcastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a ucinnostou lieCiv, vyddvanie
rozhodnuti o registrdcii humdnnych liekov a registrdcia zdravotnickych pomocok s
vyhldsenim o zhode a od 1.5.2004 aj registracia ZP na zédklade CE certifikatov notifikovanych

0s0b EU, ako aj d’alie ¢innosti vyplyvajiice z platnej legislativy.

Medzi hlavné Cinnosti ustavu patri aj spoluprdca so zahrani¢nymi organizdciami a
inStitdiciami v rdmci Rady Eurdpy, ktorych sme riadnymi ¢lenmi, Eurdpskou liekopisnou
komisiou, Eurépskou komisiou, v rdmci ktorej tizko spolupracujeme s Eurdpskou agentirou
pre hodnotenie liec¢iv, Londyn (EMEA), WHO, PIC/S Scheme (Pharmaceutical Inspection
Convention), eurdpskou sietou farmaceutickych laboratérii v oblasti kvality lieCiv a ich
monitoringu, ale aj v rdmci Cinnosti suvisiacich so spolupriacou orgdnov OECD na useku

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

Podrobni organiza¢nu Struktiru upravuje nasledovny prehlad:



Organizaéna Struktura SUKL
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Poradné organy

Pre riadenie a rozhodovanie v jednotlivych oblastiach ¢innosti ustavu su zriadené
nasledovné poradné organy :

Zbor pre kvalitu lieciv

predseda : PharmDr. Jan Mazag
tajomnik : RNDr. Viera Varinska
Liekopisnd komisia

predseda : nie je menovany

podpredseda : Mgr. Marie Mlynérovéa, CSc.
tajomnik : PharmDr. Ruzena Martincova

Komisia pre bezpecnost’ lieciv

predseda : prof. MUDr. Milan Kriska, DrSc.
podpredseda : doc. MUDr. Viera Kotinkova, CSc.
tajomnik : RNDr. Tatiana Magélova

Komisia pre liecivd

predseda : prof. MUDr. Peter Turcani, PhD.
podpredseda : MUDr. Viera FedeleSova, CSc.
tajomnik: MUDr. Pavol Gibala, CSc.
tajomnik: PharmDr. Dagmar Stard, CSc.

Subkomisia pre fytofarmakad a homeopatikda Komisie pre liecivd
predseda : prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
tajomnik : PharmDr. Jana Hruskova

Etickd komisia
predseda: PharmDr. RuZena Martincova

2. Poslanie a strednodoby vyhlad SUKL

Poslanim SUKL je zabezpeCovanie a kontrola kvality, G¢innosti a bezpe&nosti
liekov a zdravotnickych pomocok, vyddvanie rozhodnuti o registracii huménnych liekov,
vykondvanie Stitneho dozoru na tuseku humdnnej farmécie, vykon Stitnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov, kontrola pri vyrobe a velkodistribicii liekov a
zdravotnickych pomécok ako aj kooperacia s organizdciami EU.

SUKL okrem uvedenych ¢innosti vykondva inspekciu dodrZiavania zésad spréavnej
vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, sprdvnej laboratornej praxe, spravnej
velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe a dodrziavania ustanoveni
Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického kédexu pri priprave hromadne
pripravovanych liekov a individudlne pripravovanych lickov. Dalej vypraciiva Slovensky
liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex (§ 45), vedie databazu registrovanych liekov a
zdravotnickych pomdcok av silade so zdkonom ¢. 140/1998 Z.z. ukladd pokuty za
zistené nedostatky.



Medzinarodnd spoluprdca je zamerand na aktivity vyplyvajice z clenstva
Slovenskej republiky v EU, d’alej na rozvoj spoluprice a vymenu informdcii s ¢lenskymi
Statmi OECD.

Dal$ou vyznamnou tlohou je spoluprica s Eurépskym tradom pre kvalitu liekov
(EDQM), za ucelom jednotnej implementdcie systému kvality v laboratoridch v rdmci
spolo¢ného uzndvania vysledkov, ako aj spoluprica a ucast’ na pravidelnych zasadnutiach
EMEA.

Nemenej dolezitou oblastou je Spravna laboratérna prax, kde zamestnankyna
ustavu reprezentuje SR v pracovnej skupine pre SLP v rdmci OECD av pracovnej
skupine pri EK. ZabezpeCuje implementiciu nariadeni a rozhodnuti a koordiniciu
monitoringu.

V ramci medzindrodnej spoluprice m4 mimoriadny vyznam reprezenticia SUKL a
SR formou odbornych predndsok na roznych medzindrodnych a domécich konferenciéch,
semindroch a workshopoch, ktoré si vykondvané odbornymi zamestnancami ustavu.

V rémci poslania a strednodobého vyhl'adu SUKL bol vypracovany legislativny
zdmer Uradu pre huménnu farmdciu, ktory bol uréeny na rokovanie vlady SR. SUKL bol
v tomto materidli zadefinovany ako ostatny organ Statnej spravy vo veciach humdnne;j
farmécie a drogovych prekurzorov, tak ako sa to postupne realizuje v ¢lenskych krajinach
EU s novym nazvom Urad pre huménnu farmaciu SR.

Sucasnd vlada SR zruSila uzn. vlady SR €. 664 zo 7. septembra 2005
k legislativnemu zdmeru zikona o UHF zdovodu jeho nesiladu s Programovym
vyhldsenim vlddy SR. Odporucila zachovat existujicu pravnu upravu vo veciach
humdénnej farmacie a drogovych prekurzorov.

3. Kontrakt SUKL s Ministerstvom zdravotnictva SR a jeho plnenie

Vlada SR svojim uznesenim €. 1370 zo dia 18.12.2002 uloZila ministrom a predsedom
ustrednych organov uzatvérat’ kontrakty s rozpoctovymi a prispevkovymi organizaciami v
zriad'ovatel'skej poOsobnosti ich rezortu. Na zdklade tohto uznesenia uzatvorilo
Ministerstvo zdravotnictva SR so Stitnym dstavom pre kontrolu lie¢iv kontrakt na rok
2006. Vyhodnotenie plnenia kontraktu bude uskutocnené podl'a pokynov Ministerstva
zdravotnictva SR v roku 2007.



4. Cinnosti / produkty dstavu

4.1 Manazment riadenia kvality

Medzindrodnd spoluprdca sa rozvijala na zdklade spoluprace a vymeny informdcii

s ¢lenskymi Statmi OECD podl’a planu. Bol vypracovany prehl'ad a hodnotenie inSpekcnej
&innosti ,,Annual Overview of GLP in Slovak Republic 2005" a postipeny Uradu pre
zivotné prostredie OECD, Eurdpskej komisii a ndsledne vSetkym ¢lenskym Statom podla
pokynov.
Bola vypracovana podkladova sprava podl'a poziadaviek pre stdlu misiu SR pri OECD a
vyhodnotenie aktivit OECD v oblasti SLP podla poziadaviek MZ SR a zabezpecend
aktivna ucCast’ na zasadnutiach pracovnej skupiny pre SLP OECD ako aj pracovnej
skupiny SLP pri EK.

V ramci benchmarkingu pokracovala medzinarodna spolupraca s EMEA pripravou

hodnotenia implementicie systémov kvality - auditov jednotlivych agentir. na zdklade
poziadavky EMEA bol vypracovany dokument "Template Benchmarking" a dotaznik o
postupe a programe monitorovania SR v oblasti SLP liecCiv.
Planovany BEMA visit z Eurépskej liekovej agentiry EMEA - postdenie implementacie
systému kvality podl'a ISO 9004, ISO 19011 rozsireny o Specifické kapitoly PERF III -
bol vykonany v aprili 2006. Hodnotil sa komplexny systém kvality v sdlade s
medzinarodnymi normami. Na zdklade spravy z BEMA visitu boli analyzou zistené
nezhody a vypracovany sihrn - harmonogram ndpravnych opatreni. Napravné opatrenia
boli sledované. Niektoré nezhody resp. odporicania zo strany inSpektorov boli odstranené
okamzite bez potreby financného zabezpecenia, avSak niektoré vyZaduji dlh$i Casovy
usek so zabezpecenim finan¢nych prostriedkov ako aj odbornych zamestnancov.

V rdmci medzindrodnej spoluprace sa ustav aktivne zapojil do Twiningového
projektu s Tureckom prostrednictvom UNMS a bol EK schvileny ako "Mandate Body"
pre Twining projekt v oblasti SLP a Twining projekt v oblasti zdravotnickych pomocok.
Dvojro¢ny "Twining projekt GLP Turecko" je financovany a schvalovany EK. V rdmci
projektu boli vypracované podklady pre pracovné plany tréningu, pripravené komplexné
materidly, bola vykondvand odbornd poradenskd ako aj lektorskd &innost' (Sidlikovd,
Tarabkova).

Zabezpecenie systému kvality astavu

Pokrac¢ovala implementécia systému kvality podl'a STN EN ISO 9000:2000 a STN
EN ISO/17025 v laboratéridch. Boli novelizované organizacné smernice podla
aktualnosti.

Suhrn vydanych (nové, novelizované) riadenych dokumentov v roku 2006 a celkovy

pocet
Dokument Vydané v roku 2006 Celkovy pocet
Priru¢ky kvality 1 8
Organizacné smernice (OS) 6 33
Metodické pokyny 4 24
Interné metodické pokyny (IMP) 2 12
Standardné pracovné postupy (SPP) 42 720




V priebehu roka sa uskutoCnili 4 zasadnutia manazérov kvality, na ktorych bol

prerokovdvany postup aimplementicia systémov kvality. Manazéri kvality podévali
spravy z kazdého vykonavaného auditu useku riadenia kvality podl'a planu.
Z porovnania bodového hodnotenia vyplyva, Ze troven ¢innosti MK v roku 2006 oproti
predchddzajicemu roku mierne poklesla. Pokles cinnosti bol zapri¢ineny mnohymi
persondlnymi ako aj priestorovymi zmenami (stahovanie do novych priestorov, presun
zamestnancov v ramci ustavu na iné Cinnosti, v ktorych sa museli najprv adaptovat,
odchod zamestnancov ako aj prichod novych zamestnancov, externé kontroly zo strany
Statnych orgénov).

Z. dovodu neustdlych persondlnych zmien neboli interné audity vykonané podla
planu. Dal§im dévodom boli mimoriadne externé kontroly zo strany nadriadenych
orgdnov a nasledné interné kontroly zamerané na plnenie ndpravnych opatreni.

Interny audit bol vykonany len na Sekcii zdravotnickych pomocok po ustdleni
persondlnych a priestorovych zmien. Interné audity na ostatnych sekcidch budi vykonané
postupne v r. 2007.

V rdmci dozoru nad laboratériami, ktoré maji povolenie vykondvat’ farmaceutické
skusanie a toxikologicko-farmakologické skusanie, boli vykonané inSpekcie podl'a planu.
V sucasnosti sa eviduje 9 laboratérii, ktoré maji povolenie vykondvat farmaceutické
skusanie a toxikologicko-farmakologické skusanie. Ich prehlad sa pravidelne aktualizuje
a uverejnuje na web stranke ustavu a v ¢asopise Lekarnik.

4.2 Sekcia vniitorna

Oddelenie useku riaditel’a a kontroly

Referat kontroly

Na zaklade planu kontrolnej ¢innosti boli vykonané tieto kontrolné akcie:

1. Interné kontroly.

¢ kontrola dodrZiavania zdkona €. 330/1006 Z. z. v zneni zdkona &. 158/2001 Z. z.
bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci,

® kontrola dodrziavania. zékona ¢. 314/2001 Z. z. o ochrane pred poZiarmi,

e kontrola dodrziavania zdkona ¢. 42/1994 Z. z. o civilnej ochrane obyvatel'stva v
zneni neskorsich predpisov.

e kontrola dodrziavania ust. 29 ods. 3 zdkona €. 431/2002 Z. z. o G¢tovnictve,
tykajice sa peniaznych prostriedkov, ako aj kontrola nakladania s ceninami,

¢ kontrola dodrziavania zdkona ¢. 81/2005 Z. z. v zneni neskorSich predpisov o
cestovnych nahradach,

® Kkontrola ¢erpania beznych vydavkov,

® kontrola ¢erpania kapitalovych vydavkov,

¢ kontrola neuhradenych pohl'adavok.
Z planu kontrolnej ¢innosti nebola splnena:

e kontrola vzdeldvania zamestnancov SUKL podla internych smernic o d’aliom
vzdeldvani zamestnancov. Na zdklade schvilenia VSU a riaditela bola presunuta
do roku 2007.




Mimo planu kontrolnej ¢innosti boli vykonané tieto kontrolné akcie:

. Mimoriadne interné kontroly:

e Na ziklade rozhodnutia gremidlnej porady VSU a riaditela ¢ 94/GR/2006 z
21.2.2006 bola vykonand mimoriadna kontrola zamerand na dodrziavanie ust. § 17
zékona €. 395/2002 Z. z. o archivoch a registratirach a o doplneni niektorych
zékonov, ako aj dodrziavanie Organizacnej smernice ¢. 17/2003 - Registratirny
poriadok a registrattirny plan SUKL.

e Na zéklade rozhodnutia VSU a riaditel'a sa uskuto¢nila mimoriadna kontrola
dochadzky zamestnancov na sekcii registracie.

Kontroly vykondvané vonkajsSimi kontrolnymi orgdnmi:

e Na zdklade vysledkov kontroly zo strany NajvysSieho kontrolného tradu SR
(dalej NKU), ktord bola zamerand na hospodarenie s finanénymi prostriedkami a s
majetkom $titu v SUKL, boli prijaté opatrenia na odstrdnenie zistenych
nedostatkov v prikaze VSU a riaditel'a &. 4/2005.

e Vo februdri s preruSenim bola vykonand ndslednd finan¢nd kontrola zo strany
Spravy finan¢nej kontroly Bratislava so zameranim na hospodéarenie s
prostriedkami Statneho rozpoctu za rok 2004 a L. polrok 2005.

e MZ SR vykonalo mimoriadnu kontrolu plnenia opatreni, ktord bola zamerand na
odstranenie nedostatkov zistenych predchddzajicou kontrolou v SUKL vykonanou
NKU SR v roku 2005.

e Dalej bola vykonand mimoriadna kontrola MZ SR so zameranim na registriciu
liekov - dodrZiavanie zdkona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a ZP v zneni neskorSich
predpisov.

VSetky prijaté opatrenia boli splnené, resp. sa plnia priebezne.

Vybavovanie peticii a st'aZnosti v roku 2006
V roku 2006 bolo zaevidovanych v centrdlnej evidencii peticii a staznosti 18

podanti, ktorych obsah sme kvalifikovali ako st'azZnost” a preto podliehaji konaniu v
zmysle zdkona €. 152/1998 Z. z. o staZznostiach. Po preSetreni bolo zistenych:

- 6 staznosti opodstatnenych,

- 3 staznosti neopodstatnené,

- 5 nevyhodnotenych,

- 4 staznosti neboli k 31.12.2006 uzatvorené, ich Setrenie prebehne v roku 2007.
U opodstatnenych staznosti boli prijaté opatrenia na ndpravu. V 3 pripadoch bolo
zahdjené spravne konanie a ulozend pokuta.
O vybavovani peticii a staznosti bola predloZzend na zdklade doziadania Ministerstva
zdravotnictva SR "Informdcia o vybavovani peticii a staznosti za rok 2006".

Referat pre styk s verejnost'ou

Referat pre styk sverejnostou (d’alej RSV) zabezpeCoval plnenie uloh
vyplyvajucich z postavenia referdtu ako tla¢ového organu vediiceho sluzobného tradu a
riaditel'a a priebeZne vykondval monitoring médii. RSV koordinoval komunikéciu dstavu
s médiami. Bolo vybavenych 135 Ziadosti podanych zo strany printovych a
elektronickych médii.



V spolupréci s ostatnymi dtvarmi Ustavu sa podielal na realizacii vyrocnej spravy
o cinnosti ustavu. Koordinoval ¢innosti pri preklade a zabezpeCoval prace suvisiace s
vydanim anglickej verzie vyro€nej spravy. RSV v spoluprici s odd. informatiky
pravidelne aktualizoval internetové a intranetové stranky ustavu na zdklade poZiadaviek
odbornych ttvarov. Dalej RSV monitoroval internetové stranky ddleZitych intiticii v
oblasti liekovej politiky a legislativy.

RSV koordinoval spoluprdcu medzi SUKL a externymi firmami na tvorbe novej
webstranky, ktord by mala byt spustend do prevddzky vo februdri 2007. Taktiez
spolupracoval na vytvoreni nového loga SUKL a vypracovani Design manudlu SUKL.

RSV viedol evidenciu a vybavoval agendu tykajicu sa vSetkych ziadosti podanych
na SUKL v siilade so zdkonom ¢&. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informéciam.
Bolo prijatych a vybavenych 253 Ziadosti o informéciu.

Prehl’ad o podanych Ziadostiach o informaciu

pocet podanych Ziadosti o informéciu 253
pocet poskytnutych informacii 253
vyzva na doplnenie Ziadosti 0
vydanie rozhodnutia o neposkytnuti informécie 0

Referat pre spolupracu s EU

Hlavné oblasti ¢innosti :

- koordindcia prenosu aktualnych informécii a loh SUKL, ktoré vyplyvajii zo zapojenia
SUKL do EU struktir na dseku huménnej farmécie (Slenstvo v poradnych orgdnoch
Eurépskej komisie a EMEA), zastipenie SUKL v medzinirodnych organizécidch
(PIC/Scheme, EDQM, OECD pre Spravnu laboratérnu prax, WHO, atd’),

- aktualizdcia nominécii zdstupcov SUKL aich alternitorov v ramci jednotlivych
poradnych orgdnov EMEA a Eurépskej komisie,

- koordindcia ¢innosti zastupcov SUKL v poradnych organoch EMEA, EK, EDQM,
PIC/S Scheme, WHO, OECD a eurépskych asociécii v oblasti humannej farmécie,

- preklad dokumentov vztahujicich sa na povinnosti vyplyvajice z &lenstva SUKL
v eurdpskych Struktirach,

- preklady dokumentov z anglického jazyka do slovenského jazyka a naopak,

- technickd realizdcia zahrani¢nych pracovnych ciest (d’alej iba ZPC) nominovanych
zamestnancov SUKL a externych zdstupcov ( vid Tabulka - Poget tuéastnikov na
jednotlivych ZPC za rok 2006 a Priloha Zoznam ZPC 2006)

Pocet tcastnikov na jednotlivych ZPC za rok 2006

Podla poctu ucastnikov 185
Transfery Bratislava-Vieden-Bratislava 65
EK 13
EMEA 95
PIC/S 7
OECD, Chemicky vybor a Pracovna skupina pre chemikdlie 1
EDQM, Rada Eurépy 16
Ucast’ na in§pekcidch 11
Ucast’ na konferenciach, workshopoch a odbornych tréningoch 42

10




Referat BOZP,0OPP a CO

Oblast’ BOZP:

- Styri kontroly boli zamerané na vykonavanie revizii na technickych zariadeniach.
V tejto oblasti neboli zistené Ziadne nedostatky,

- bola vykonand komplexni previerka BOZP aPO na pracoviskdch SUKL.
O vysledku kontroly bola vypracovand sprava s ndvrhom opatreni na odstranenie
zistenych nedostatkov. Naslednou kontrolou bolo konStatované, Ze nedostatky boli
v urcenych lehotach odstranené,

- boli novelizované smernice OS ¢. 15/2006 — o poskytovani osobnych ochrannych
pracovnych pomocok, OS ¢. 11/2006 — zdsady hygieny bezpecnosti prace v laboratériach
SUKL, OS ¢. 18/2006 — ochrana majetku a osobnych veci.

Oblast’ OPP:

- boli vykonané Styri kontroly technikom PO. Zistené nedostatky boli odstrdnené
v urcenych lehotach,

- dina 15 jina 2006 na vysunutom pracovisku KL-5 KoSice bola vykonana
komplexna kontrola protipoziarnej ochrany zo strany HaZZ KoSice. Pri tejto kontrole
bolo zistenych 12 nedostatkov, ktoré boli v ur€enych lehotach odstranené.

Oblast’ CO:

- boli vykonané Styri kontroly zamerané na prevadzky schopnost’ a technicky stav
zariadeni dkrytu CO, stav ochrannych dychacich masiek, ich udrzba a uloZenie
v zmysle platnej legislativy. Bola vykonand inventarizicia materidlu CO podla
pokynov ObU Bratislava. Nedostatky neboli zistené.

Metrolégia

Kvalita meradiel a meracich zariadeni pouzivanych na sekcii posudzovania kvality liekov
bola zabezpecovand predovSetkym v silade s poZiadavkami zdkona ¢&. 142/2000 Z. z.
v zneni neskorSich predpisov a s ostatnymi nadvézujicimi legislativnymi normami
Slovenskej republiky v oblasti metrolégie, ako aj podl'a poziadaviek noriem STN EN ISO
na preukdzanie prevadzkovania systému kvality v tejto oblasti.

Boli pripravené arevidované nasledovné riadené dokumenty: OS 36/2006 Systém
riadenia meradiel, SPP OUR-Me-D/01/06 Evidencia meradiel a stvisiace zdznamy a SPP
OUR-Me-0/02/06 Kvalifikdcia analytickych zariadeni. Revizia ostatnych riadenych
dokumentov je rozpracovana.

Z poverenia manazmentu riadenia kvality bol vykonany externy audit ako dohlad
v Skdsobnom laboratériu Bratislava Bell/Novamann, International. spol. s 1. o.

Metrol6g sa na vyziadanie sekcie inSpekcie zucastnil dvoch inspekcii SVP.
Na zédklade dohody uzavretej medzi SUKL a SNAS boli vykonané dve inSpekcie SLP.

Na oddeleni informatiky - sekcia vnitornd boli vykonané tri interné audity druhej drovne
podl'a STN EN ISO 9001.
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Metrolog tustavu sa pravidelne zicastiioval na zasadaniach Komisie pre certifikované
referen¢né materidly, ktord je poradnym organom riaditel'a Slovenského metrologického
ustavu.

V ramci dohody o spolupréci medzi UNMS SR a SUKL sa metroldg tstavu ziéastitoval
na ,,Twinning Project TR/2004/IB/EC/06, Strengthening the ministries of health,
environment and forests, and agriculture and rural affairs to harmonise and implement
legislation in the field of Good laboratory practice for non-clinical health and
environmental protection” pre Turecko.

Informatika

Cinnost’ oddelenia informatiky bola zamerand na:

- priebezné pocitacové spracovanie registratnej dokumentécie (ndrodnd procediira,
centralizovand procedira, MRP) a dopiianie databazy liekov

- udrzbu databazy firiem a zoznamu ATC

- spolupracu pri d’alSom vyvoji vnitorného informa¢ného systému o liekoch

- zhromaZd’'ovanie a spracovdvanie pribalovych informécii a SPC a skenovanie
dokumentécie

- aktualizaciu dat na internetovej stranke tstavu

- technickud podporu tvorby novej web stranky dstavu

- spoluprdcu medzi SUKL a tvorcami AISLP

- spolupracu medzi SUKL a tvorcami programu NOBEL

- prevddzkovanie, uidrzbu a ndkup vypoctovej techniky

- tvorbu niektorych programov pre internd potrebu dstavu

- vykonanie vyberového konania na doddvatel’a spravy registratiry

V rdmci pocitacového spracovania registracnej dokumentacie oddelenie informatiky tzko
spolupracovalo so sekciou registracie. Vyhotovovalo identifika¢né listy, pridelovalo kédy
pre lieky registrované procedirou nirodnou aeurépskou. Dopliala sa databiza
registrovanych liekov napifianim karty rozhodnutia a karty lieku potrebnymi tidajmi.

Bola aktualizovand databaza firiem a databdza ATC skupin v stilade s WHO podkladmi.
Zamestnanci oddelenia sa zucastiiovali spolo¢nych pracovnych stretnuti firmy MCR
a sekcie registracie, tykajicich sa dal§ieho vyvoja informac¢ného systému o liekoch
a priebeZne vykondvali poradenski a konzultacni cinnost pre zamestnancov sekcie
registricie.

Zamestnanec oddelenia sa nad’alej priebezne zaoberal spracovdvanim vyrobcami
dodanych schvélenych pribalovych informécii a SPC a tiez skenovanim pracovnej
dokumentécie (elektronicky archiv oddelenia)

Povereny zamestnanec oddelenia (na zdklade podkladov z oddelenia pre styk s
verejnostou) vykondval a priebezne vykondva prace spojené s udrziavanim a
obnovovanim internetovej strinky SUKL, s preberanim, triedenim a odosielanim
elektronickej posty.

Spoluprica medzi SUKL a tvorcami AISLP nad’alej pretrvdva formou vzijomnej vymeny
dat.

Na zéklade zmluvy uzavretej medzi SUKL a tvorcami programu NOBEL sa vykondva
pravidelné dodavanie pozadovanych dat z informa¢ného systému o liekoch a rieSia sa
pripomienky dodavané tvorcami programu NOBEL.
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Oddelenie zabezpecovalo prevdadzku a servis vypoctovej techniky a fotokopirovacieho
zariadenia ustavu. Oddelenie spolupracovalo s vedenim pri ndkupe vypoctovej techniky a
spotrebného materidlu a poskytovali odborni pomoc uZivatelom vypoctovej techniky pri
praci s nainstalovanymi programami

Technici, programdtori dstavu pracovali na tvorbe niektorych jednoduchych programov
pre internu potrebu tustavu.

Bola realizovand verejnd sitaZz na ndkup elektronickej podatel'ne. Vitazom stt'aze bola
firma DATALAN. Oddelenie zabezpecilo zaskolenie zamestnancov a od 1.1.2007 bola
spustend prevadzka elektronickej podatelne.

Pravne oddelenie
Referdt pre sprdavne konanie

Na useku referatu pre spravne konanie bolo celkom evidovanych 62 pripadov. Z

uvedeného poctu bolo v zmysle § 18 zdkona o ¢. 71/1967 Zb. o sprivnom konani v
uplnom zneni (d’alej len zdkon o SK) zacaté SK v 41 pripadoch a v zmysle § 46 zdkona o
SK bolo vydanych celkom 34 rozhodnuti, ktorymi boli uloZené pokuty fyzickym osobdm
a pravnickym osobam vo vyske 715000,- SKK.
V suvislosti s lieckmi EUKLAZID a DIAPREL, v ktorych predtym konala Sekcia
registracie bolo referitom pre spravne konanie spracovanych 8 rozhodnuti v zmysle § 46
zédkona o SK. Konanie sa zacalo z podnetu ucastnikov sprdvneho konania a dozor v
spravnom konani vykondval prokurdtor Generdlnej prokuratiry SR. Vsetky rozhodnutia
nadobudli pravoplatnost’ nakolko prokuritor rozhodnutia v rdmci dozoru nezrusil a
Ucastnici konania sa proti rozhodnutiam neodvolali.

Dalej boli vypracované stanoviskd najmid pre Sekciu registricie a Sekciu
zdravotnickych pomdcok a boli poskytnuté pravne rady najmé pre uvedené sekcie a pre
dal§ie pracoviska SUKL.

Boli uskutoénené 2 prednasky pre zamestnancov SUKL zo zdkona o SK.

Na MZ SR z dévodu vecnej prislusnosti boli odstipené 3 pripady.

Bolo vypracovanych celkom 12 stanovisk, v ktorych bolo v minulosti vydané
rozhodnutie o registricii liekov a otdzok tykajicich sa zdravotnickych pomdcok.

Dalej v priebehu hodnoteného obdobia boli mimo dtvarov SUKL poskytnuté
pravne rady fyzickym osobdm a prdvnickych osobdm za dodrZania zdsady a podmienky
nepodat’ informécie o veciach, ktoré podliehaju utajeniu.

Referdt pre dohl’ad nad reklamou liekov

Referat pre dohl'ad nad reklamou liekov zaregistroval 323 hldseni reklam liekov
podla zdkona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a zdkona ¢.
147/2001 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.

Dalej boli podla § 11 zdkona o reklame vydané 4 rozhodnutia o zdkaze $irenia
reklamy, v 3 pripadoch bolo spravne konanie zastavené a bol schvéleny 1 zmier. Zaroven
boli ulozené pokuty v celkovej vyske 320 000,- Sk.

Okrem uvedenej ¢innosti boli poskytnuté informdcie podl'a zdkona ¢. 211/2000 Z.
z. oslobodnom pristupe k informdcidm aozmene adoplneni niektorych zdkonov
a pravne rady fyzickym osobdm a pravnickym osobam.

Zaroven bola poskytovand pridvna pomoc sekcii registrdcie pri implementécii
legislativy EU.
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4.3 Sekcia registracie

Cinnost’ sekcie registrécie sa sustredila predovietkym na nasledujiice aktivity:

- organizacné a persondlne dobudovavanie sekcie

- implementacia poZiadaviek revidovanej farmaceutickej legislativy EU v SR na zéklade
zékona ¢. 342/2006 Z.z., ktorym sa menil zdkon ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach v oblasti registracie, zahffala o.1. novu organizéiciu procesu
predizenia registriciu a pre SUKL tplne novi problematiku patentov, sdvisiaca
aktualizacia internych metodickych pokynov

- vyrovnanie sa s Casovym sklzom pri vybavovani Ziadosti o registraciu,

- skvalitnenie a racionalizdcia postupov pri vybavovani ziadosti o registraciu, o.i.
zavedenie systematického pldnovania vybavovania Ziadosti a prehibenie koordinovanej
spoluprace s vnutornymi partnermi,

- inovicia a prehibenie transparentnosti ¢innosti Komisie pre lieky.

Zamestnanci sekcie sa aktivne zucastiovali spoluprice v ramci siete liekovych agentir
EU vo viacerych vyboroch apracovnych skupinich (Koordinaénd skupina, Herbal
Medicinal Product Committee, Notice to Applicants, QRD/PIM, Name review group,
Homeopathic Medicinal Product Working Group, e-TIG, EWP).

Na spolupraci s WHO sme sa podielali na pozvanie vedenim rokovacej sekcie na
globalnom mitingu liekovych agentir ICDRA v aprili v Soule a aktivnou pozvanie na
ucastou na mitingu ku konzulticii technickych dokumentov pre registraciu liekov v
novembri v Zeneve.

Pre zainteresované strany sme v spoluprici so SZU uskutoénili 3 bloky predndsok k
aktudlnym otizkach v registracii lieckov v kontexte EU, k implementicii novej
farmaceutickej legislativy a osobitne k problematike generickych liekov.

Za ucelom zvySenia odbornosti zamestnancov SUKL v spojitosti s registriciou liekov
a hodnotenim registracnej dokumenticie sme sa vyznamne podielali na predloZeni a
priprave realizacie projektu Twinning Light Project do Eurdpskej komisie pod ndzvom,
,wdtrengthening of SIDC capacities for implementation of new EU legislation Directive
2001/83/EC and Directive 2004/27/EC*.

Oddelenie prijmu registra¢nej dokumentacie

Oddelenie vzniklo v druhej polovici roku 2005 v rdmci optimalizacie organizécie
postupov. Cinnost’ oddelenia sa ststredila:
- predovSetkym prijem Ziadosti o registraciu
- evidenciu Ziadosti v systtme MCR
- prvotnu kontrolu kompletnosti dokumentécie
- archivéciu registra¢nych dokumentécii a rozhodnuti
- koordindciu pridel'ovania dokumentacie spracovatel'om
- pridelovanie variabilnych symbolov
- kontrolu dhrad spravnych poplatkov tykajicich sa Ziadosti o nové registricie,
zmeny, prediZenia a prevody
- spravoplatinovanie rozhodnuti
Oddelenie sa aktivne podiela na vyvoji systému pridelovania elektronickych
variabilnych symbolov a v tizkej spolupraci zabezpecuje aplikaciu poziadaviek oddeleni
narodnych a eurépskych procedur v silade s eurépskou legislativou.
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Oddelenie narodnych registracii

Cinnost’ oddelenia bola zamerana na:

koordinaciu nérodnych registracif, zmien a prediZen;

organizdciu konzulticii, schvalovanie SPC, PIL a oznacenie obalov v tlacenej
podobe s perspektivou postupného prechodu na vzory QRD;

harmonizaciu registricii liekov so stavom v inych &lenskych §titoch EU,
implementaciu novych ustanoveni zdkona o liekoch a zdravotnickych
pomockach;

metodické usmernenie Ziadatel'ov pri implementdcii ustanoveni zdkona o liekoch
a zdravotnickych pomockach;

postupnu eliminiciu sklzu vo vybavovani Ziadosti prijatych na oddelenie
narodnych registracii.

Rozsah ¢innosti oddelenia narodnych registracii :

Oddelenie narodnych registracii

stav na prijaté 2006 | vybavené
typ ziadosti zaCiatku 2006 storno 2006
nové registracie 547 91 113 33
prediZenia 1797 503 815 32
transfery 166 130 156 1
zmeny 3148 964 1891 166
zmeny 1A 729 2118 1552 18
zmeny 1B 484 1370 1009 11

Oddelenie EU procedir

Oddelenie zabezpecovalo eurdpske proceduiry - t.j. proceddry vzdjomného uzndvania,
decentralizovanej, centralizovanej procedury a arbitraZnych konani.
Cinnost’ oddelenia bola zameran na:

priebeh koordinovania registricie, zmien a prediZeni procedirou vzdjomného
uzndvania a decentralizovanou procedirou,

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

kooperaciu s Eurépskou liekovou agentdrou pri rieSeni arbitrdZnych procedur
vEU a zosiladenie rozhodnuti o registricii ,,nirodnych registricii“ liekov
v nadviznosti na vysledky Rozhodnutia Eurdépskej komisie v stvislosti
s arbitraZami,

implementéciu revidovanej farmaceutickej legislativy v EU a SR v oblasti
registracie liekov,

metodické usmernenie ziadatel'ov pri zavddzani novych postupov a poZiadaviek
z hl'adiska novej legislativy,

pripomienkovanie EU pokynov a usmerneni v nadviznosti na zodpovednosti,
ktoré vyplyvaji z naSho CcClenstva v jednotlivych pracovnych skupindch a
komisidch EU.
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Rozsah ¢innosti oddelenia EU procediir

Oddelenie EU procedir

typ ziadosti prijaté 2006 vybavené 2006
DCP nové registracie 301 6
MRP nové registracie 359 430
MRP notifikdcie 2418 1863
MRP zmeny 708 539
MRP predlZenia 72 3
Transfery 25 22
Referrals 28 48
CP-QRD n 100%
COMP-QRD 100%

Oddelenie posudzovania predklinickej a klinickej dokumentacie
Od septembra 2006 je 1 zamestnanec oddelenia EU procediir zodpovedny za obsahovi
pripravu a zéklad ¢innosti oddelenia pre klinické a predklinické posudzovanie.
Aktivity v roku 206 zahfnali:
- koordinéciu pripravy KpL
- nadviazanie spoluprice s 17 novymi externymi posudzovatelmi
- zavedenie v€asného skriningu
- zavedenie skorej identifikécie potencidlnych vaznych problémov pre verejné
zdravie s dorazom na generické lieky - preukdzanie biologickej rovnocennosti
a kvalita informécie o lieku
- vytvorenie predpokladov a iniciovand spoluprica s posudzovatel'mi v rdmci
pripravy na aktivitu SK ako referen¢ného ¢lenského Statu v dvoch procedurach
vzajomného uznavania, o¢akavanych v roku 2007
- nomindciu a tcast’ na zasadaniach EWP

Komisia pre lieky

Komisia zacala pracovat’ v inovovanom zlozeni. Bol prijaty novy Statit a rokovaci
poriadok komisie. Transparentnost’ ¢innosti komisie sa zvysSila pravidelnou publikiciou
tlacovych sprav a zavedenim publikovania programov komisie.

KpL sa ziSla 10-krat v pldnovanych terminoch, pricom posudzovala Ziadosti o
nové registricie, prediZenia registrdcie, zmeny v registricie a zmeny spdsobu vydaja
liekov.

Na zasadnutiach sa prerokovalo 271 Ziadosti, z toho:
- odporucila 261 Ziadosti
- odloZenych bolo 6 Ziadosti
- neodporucila 1 ziadost’
- zastavené boli 3 Ziadosti.

Subkomisia pre fytofarmaké a homeopatikd sa zisla raz.
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4.4 Sekcia posudzovania kvality liekov

Sekcia posudzovania kvality liekov je vykonnym odbornym usekom Stitneho
ustavu. Sekcia sa ¢leni na 5 oddelent:
- oddelenie farmakoldgie a zverinec
- oddelenie mikrobioldgie a imunoldgie
- oddelenie farmakognézie
- oddelenie chémie
- liekopisné oddelenie

Jednym z najddlezitejSich bodov v plane hlavnych tloh sekcie bolo posudzovanie
kvality liekov v réznych typoch procesov registracie liekov. Vysledkom tohto postidenia
je vypracovanie Spravy posudzovatela na chemickd, farmaceutickd a biologicku cCast.
Posudzovatelia vypracovavali posudky z pozicie jedného z dotknutych €lenskych Statov a
prispievali svojimi pripomienkami k ¢o najlepsej kvalite registrovanych liekov.

Od 12.10.2006 do konca roka 2006 sa priroritou sekcie stalo posudzovanie registracnych
ziadosti zahrnutych do tzv. sklzu, tj. Ziadosti prijatych na Statny dstav do 31.6.2005.

Od 37. tyzdia bol zavedeny reZim pldnovania posudkov v spoluprici so sekciou
registracie.

Boli ukoncené posudky na kvalitu pre lieky Halea tbl, Belupo, Chorvatsko a Endiex cps,
Zentiva a.s., CZ, kde Slovenska republika bude plnit’ dlohu referencného ¢lenského Stétu.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce sekcia sa ako OMCL Slovenskej republiky
ziastnila 3 PTS §tidif organizovanych EDQM v Strasbourgu. V PTS 083 bol dosiahnuty
vynikajici vysledok, z-skére = -0,97 ku vzorke A a z-skére = 0,07 ku vzorke B.
(Vysledky laboratéria su akceptovatelné ak z-skére je v rozsahu hodndt +/- 2). Ku druhe;j
studii
PTS 084 boli odoslané analytické vysledky, vyhodnotenie sa o¢akdva v nasledujicom
roku a tretia Stddia PTS 08S je rozpracovand na oddeleni mikrobioldgie a imunoldgie.

OMCL sa podiel'alo na analyze MRP produktov registrovanych procesom
vzajomného uzndvania. O analyzu lieku s obsahom lie€iv perindopril a indapamid, na
slovenskom trhu registrovanym pod ndzvom NOLIPREL forte, Servier, poZiadalo OMCL
v Esténsku, Finsku a frsku. Kompletné analyzy zaslanych vzoriek liekov boli vykonané a
do OMCL vyssie uvedenych krajin boli zaslané protokoly o skuske s vysledkami analyz.

V schéme Collaborative studies (CS) FEurépskeho liekopisu, ktord je
prostriedkom na ustanovovanie kvality (potencie) a deklarovanie substancie ako
referenéného materidlu Ph. Eur., sa OMCL zapojilo do analyzy latky letrozole CRS 1
.OMCL dosiahlo vynikajice vysledky. Laboratéria zapojené do Stidie vykazovali
porovnatel'né hodnoty sledovanych parametrov v stilade s EDQM laboratériom. NavySe
nase vysledky boli v silade s presnostou na 3 desatinné miesta s OMCL zo Svajéiarska,
ako s jednym zo 6 zicastnenych OMCL laboratorii.

Vramci programu EDQM zameraného na analyzu centralne registrovanych
lieckov (CAP) OMCL vykonalo kompletni analyzu troch SarZi lieku VENTAVIS
nebulizer, solution, Schering AG. Vysledky st uzndvané vo vSetkych néarodnych
autoritach v celej Eurdpskej unii.

Nominovani zamestnanci do jednotlivych pracovnych skupin Eurépskej komisie,
Rady Eur6py, EMEA a EDQM vykonali 21 zahrani¢nych pracovnych ciest.

V spoluprici so Slovenskou zdravotnickou univerzitou bolo na sekcii poskytnuté 1
vysokoskolské Skoliace miesto na oddeleni mikrobiologie a imunolégie. V ramci
ostatnych vzdeldvacich akcii SZU odprednasali experti sekcie 16 prednasok.
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Bolo vypracovanych 15 posudkov na hrani¢né pripravky medzi liekom a
potravinovym doplnkom, ¢i kozmetikou.

Liekopisné oddelenie pokracovalo v prekladoch novych a upraviach zmenenych
¢lankov z Ph.Eur. 5. vydanie a doplnkov. Za rok 2006 spracovali 1540 stran liekopisnych
monografii, kontrolnych metdd a liekovych foriem, ktoré sa zaradia do d’alSieho vydania
Slovenského liekopisu (SL 1). Bol vypracovany index latinskych, anglickych a
slovenskych nazvov Eurdpskeho liekopisu.

Boli dokoncené stabilitné Stidie pre magistraliter pripravky. Monografie do Slovenského
farmaceutického koédexu (SFK) pre 60 magistraliter pripravkov presli odbornym
posudenim a text sa redakcne upravoval do konecnej podoby.

Vo zverinci boli vykonané merania teploty, vlhkosti a prietoku vzduchu, aby sa
mohla zah4§jit’ jeho prevadzka. V novembri bola vykonand kontrola zo strany Regiondlne;j
veterindrnej a potravinovej spravy.

Po odovzdani novej budovy do uzivania boli pdvodné priestory v starej budove a
prvej pristavbe prerozdelené medzi zostdvajuce sekcie (inSpekcia, posudzovanie kvality
liekov a oddelenie informatiky).

Bol zriadeny centralny sklad chemikalii.

Vykonala sa kvalifikdcia nového =zariadenia na disoliciu, UV/VIS
spektrofotometra a pH metrov ako aj zaskolenie zamestnancov na ich obsluhu.

V spolupréci s Modrou planétou v L. polroku 2006 bolo v zmysle zdkona 140/1998
Z.z. od externych subjektov  pozbieranych apriamo na oddeleni farmakognézie
znehodnotenych 8 279 ml, 1 084 g a 24 038 kusovych liekovych foriem s obsahom
omamnych a psychotropnych latok po Case ich pouZitel'nosti.

Boli zacaté prace na aktualizacii prirucky kvality sekcie.

Celkovo bolo spracovanych 348 vzoriek (tab.1) a 3 928 posudkov (tab.2).
Z analyzovanych vzoriek bolo 10 nevyhovujucich, z hladiska priemernej hmotnosti
tabliet, balenia, obsahu lieciva a Cistoty, vodivosti, mikrobidlnej Cistoty, nizkej d€innosti.
Cinnost’ sekcie vyjadrena finan¢ne predstavuje 16. 302 633,-Sk.

Tab. 1
Pocdet vzoriek oddelenie oddelenie oddelenie oddelenie chémie

farmakologie mikrobiologie a farmakognozie

imunologie

k registrécii - - - 1
zahraniCnej
k registrécii - - - -
domidcej
k povinne;j - - - 11
kontrole
importu 1 3 12 40
domécej vyroby - - - -
na objedndvku 210 19 1 5
ku klinickej - - - 5
staznosti
k reklamadcii - - 5 5
pre interné - 9 2 3
potreby (QA)
PTS/MSS/CS - 1/0/0 - 3/0/1
iné - - - 8
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Tab. 2

Pocet posudkov oddelenie
oddelenie mikrobiologie a oddelenie oddelenie chémie
farmakologie imunologie farmakognozie
na zahranicné 36 1 32 207
registricie - 5 130
N/MRP/DCP 20 16
na doméce - - - -
registracie
na zmeny 362 375 766 1480
na klinické - - -
Sarze
analytické - 284 26 33
certifikaty
posudky a - 11 15 -
recenzie
,upgrade* 3 2 19 88
iné - 17 - -

4.5 Sekcia inSpekcie

Hlavnym zameranim aktivit sekcie inSpekcie bolo vykondvanie inSpekcii
zameranych na kontrolu dodrziavania zdsad spravnej vyrobnej praxe, spravnej lekdrenske;j
praxe, spravnej velkodistribuCnej praxe, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov a
ustanoveni Slovenského liekopisu v zmysle platnej legislativy.

Sekcia inSpekcie pokracovala aj priebezne v plneni vSetkych inSpekénych a
kontrolnych aktivit sdvisiacich so zmenou pravnej subjektivity poskytovatelov
zdravotnickej starostlivosti. Na podnet orgdnov Stitnej sprdvy bol priebezne
zabezpecovany vykon cielenych inSpekcii vo vybranych lekdrnach, velkodistribu¢nych
spolo¢nostiach, nemocniciach a vyrobnych zariadeniach.

V suvislosti so schvdlenou novelou zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach
¢. 342/2006 Z.z. zabezpecila sekcia inSpekcie plnenie vSetkych pozadovanych uloh v
oblasti inSpek¢nej Cinnosti, vedenia databdzy jednotlivych velkosti baleni liekov
uvadzanych na trh v SR a stihrnného dovozu liekov.

Pokracovali aktivity suvisiace s pripravou medzinarodného MRA auditu zo strany
Kanady. PoZiadavky oddelenia na zvySenie po¢tu zamestnancov v suvislosti s rasticimi
poziadavkami na vykon odbornych ¢innosti vyplyvajicich z ndrodnej legislativy SR a tiez
s poziadavkami kompetentnych intiticii v ramci EU neboli v priebehu roka 2006
realizované.

Sekcia in$pekcie SUKL vypracovala v spolupraci s MZ SR dokument "SIDC -
Self Assesment" ako zdkladny informativny materidl tykajici sa hodnotenia drovne
¢innosti SUKL v oblasti SVP.
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Oddelenie spravnej vyrobnej praxe

Hlavnym taziskom prace oddelenia bolo zabezpecCovanie vykonu inSpekénych a
kontrolnych ¢innosti u slovenskych a zahrani¢nych vyrobcov liekov a  aktivnych
farmaceutickych substancii vybranych pomocnych latok vratane d’alSich poskytovatelov
zdravotnickej starostlivosti v SR v silade s planom inSpekcii na rok 2006.

Dolezitou ¢innostou bolo priebezne zabezpecovanie aktivit a odbornych ¢innosti
stvisiacich s MRA - auditom ndrodnej inSpekcnej autority HPFB Inspectorate, Health
Canada v SUKL a na MZ SR, ktory bol oficidlne zahdjeny v marci 2006.

Legislativne poziadavky vyplyvajice z novely zdkona ¢. 140/1998 Z.z.
zabezpecuje oddelenie SVP priebezne.

InSpektori sprdvnej vyrobnej praxe sa svojou Ucastou aktivne zapdjali do aktivit a
¢innosti organizovanych medzindrodnymi orgdnmi a inStiticiami najmd Eurépskou
komisiou, EMEA, PIC/S a EDQM, WHO. Zo strany oddelenia spridvnej vyrobnej praxe
bola zabezpecend ucast’ inSpektorov spravnej vyrobnej praxe na vSetkych dodlezitych
pracovnych stretnutiach, kongresoch a semindroch organizovanych najmd EMEA a
PIC/S. Délezité informacie a poziadavky z tychto akcii boli priebezne zabezpeCované.

V spoluprici so Slovenskou zdravotnickou univerzitou boli inSpektormi SVP
SUKL vykonané odborné prednésky tykajice sa pripravy kvalifikovanych os6b vyrobcov
lieku.

Celkovy pocet inSpekcii sprdvnej vyrobnej praxe u tuzemskych vyrobcov liekov
bol 14. Vykon inSpekcie spravnej vyrobnej praxe bol zabezpeceny u 3 dovozcov liekov z
tretich Statov prepustanie Sarzi liekov a 8 subjektov zameranych na pripravu transfiznych
liekov.

InSpektori sa zucastnili 8 zahraniénych inSpekcii spravnej vyrobnej praxe u
vyrobcov liekov.

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe a spravnej vel’kodistribu¢nej praxe

Oddelenie sprdavnej lekdrenskej praxe a sprdvnej velkodistribuCnej praxe
vykondvalo Statny dozor a kontrolu dodrziavania zdsad spravnej lekarenskej praxe a
spravnej velkodistribu¢nej praxe v zdravotnickych zariadeniach v zmysle zdkona ¢.
140/1998 Z.z. Vykondvalo taktiez S$titny dozor a kontrolu v zdravotnickych a
nezdravotnickych zariadeniach, ako su ocné optiky, pestovatelia maku aini v zmysle
zdkona €. 139/1998 Z. z., zakona ¢. 331/2005 Z. z. a Vyhlasky MZ SR ¢. 126/2001 Z. z.

V roznych zdravotnickych zariadeniach boli vykondvané vstupné inSpekcie na
zéklade Ziadosti za G¢elom vydania Posudku v zmysle zdkona €. 140/1998 Z .z., Posudku
v zmysle zdkona €. 139/1998 Z. z., Stanoviska v zmysle zdkona ¢. 331/2005 Z. z. a
Osvedcenia v zmysle zdkona €. 140/1998 Z. z.

Na oddeleni spravnej lekdrenskej praxe a spravnej velkodistribu¢nej praxe si v sic¢asnosti
dvaja inSpektori. InSpek¢nad ¢innost’ oddelenia je podrobne uvedend v prilohe ¢.5 a
¢lenend podla typu zariadenia a typu inSpekcii.

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe a sprdvnej velkodistribu¢nej praxe
koordinuje a metodicky riadi inSpekénid Cinnost' 5 Kontrolnych laboratérii, kde je
zamestnanych spolu 17 in§pektorov.

20



Pocet zdravotnickych zariadeni ku ditu 31. 12. 2006:

Zariadenie Pocet
Verejné lekarne a ich pobocky 1541
Nemocni¢né lekarne 74
Distribu¢né spolo¢nosti 240
Vydajne zdravotnickych pomdcok 200
O¢né optiky 451
Prepravcovia 10
Zachrannd sluzba 3
Pestovatelia maku 87
Iné zariadenia (Skoly, Tustavy, 29
hospice)

Pri uvedenom pocte inSpektorov a pocte zdravotnickych zariadeni nie je mozné
dodrzat’ poZiadavku vykondvat’ priebezné inSpekcie v danom zariadeni kazdé 2 roky, ako
to pozaduji pravne predpisy, zc¢oho vyplyva nedostato¢né persondlne obsadenie
Kontrolnych laboratérii a oddelenia sprdvnej lekarenskej praxe a sprdvnej
velkodistribu¢nej praxe.

Vroku 2006 bolo danych 39 navrhov na zacCatie spravneho konania. V 32
pripadoch iSlo o nedodrZiavanie ustanoveni zdkona €. 140/1998 Z.z., ¢o bolo zistené pri
priebeznych inSpekciach.

Postregistra¢na kontrola kvality liekov

Cinnost' postregistraénej kontroly bola zamerand na kontrolu dovezenych a
distribuovanych liekov na izemi Slovenskej republiky podla planu odberu registrovanych
procedirou MRP (9 liekov), registrovanych ndrodnou procedirou (35 liekov), liekov z
tretich krajin, kontrolu certifikatov vakcin a krvnych derivatov distribuovanych na dzemi
Slovenskej republiky, prijimanie a odosielanie informécii o nevyhovujicej kvalite liekov,
ktoré boli nasledne predmetom rokovania Zboru pre kvalitu lieciv.

V roku 2006 Zbor pre kvalitu lie¢iv zasadal 4-krat. Clenovia Zboru prerokovali
142 pripadov, z toho bolo 11 liekov a 31 zdravotnickych pomocok stiahnutych z trhu.
Medzi zasadaniami Zboru pre kvalitu lie€iv bolo vykonanych 16 zdsahov z toho 10
zéasahov faxom a 6 zdsahov listom. Stiahnutie liekov v 10 pripadoch, uvol'nenie do obehu
bolo ozndmené v 4 pripadoch, rychle informacie o liekoch v 2 pripadoch. Ostatné zdsahy
boli vykonané cez Spravy o kvalite lieCiv.

Spravy o kvalite lieciv su uverejnené na stranke www.sukl.sk. Boli tieZ rozposlané
cez databdzu e-mailovych a posStovych adries. Priebezne sa informdcie o kvalite
uverejiuji mesacne v "Zdravotnickych novinach" a prilohe ¢asopisu "Lekarnik".

Do ¢innosti Zboru patri aj prijem medzinarodnych RAPID ALERTOV - rychleho
stiahnutia lieku z obehu v rdmci narodnych liekovych agentir, EMEA, PIC/S a WHO. Je
zabezpecend 24 hodinovd sluzba pocas 365 dni v roku podla poziadavky eurdpskej
liekovej agentiry EMEA a odport¢ani WHO. V roku 2006 bolo prijatych 111 oznamov z
medzinarodnych agentdr, pricom 5 oznamov sa dotykalo aj stiahnutia liekov v Slovenske;j
republike a 1 oznam inicioval $tatny Ustav pre ostatné Staty zapojené do systému Rapid
Alert.

V jini sa oddelenie postregistratnej kontroly aktivne zucastnilo vzorkovania
centralne registrovaného lieku STAVELO 50/12,5/200 mg tbl flm v spolupraci s EDQM,
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Strassburg, Francizsko a drzitelom rozhodnutia o registracii Orion, Finsko v zastipeni
spolo¢nosti Novartis, s.r.0.

Prehl’ad prijatych a spracovanych analytickych certifikdtov a vzoriek tvori prilohu
¢. 4.

Oddelenie drogovych prekurzorov

Oddelenie drogovych prekurzorov md jedného zamestnanca VS. V roku 2006 bolo
vydanych:

- 500 osobitnych povoleni na zaobchddzanie s urCenymi latkami kategoérie 1;

- 8 registrécii ur€enych latok kategorie 2 a 3;

- 51 zmien v osobitnych povoleniach, povoleniach a registraciach.

V tejto suvislosti, v stlade so zdkonom €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch,
polozka 151 pism. a) a b), mozno prinos do $tatneho rozpoctu za tito Cinnost’ vycislit
nasledovne:

Druh rozhodnutia Pocet rozhodnuti Spravny poplatok Spolu SKK
(SKK)

osobitné povolenie 500 1000,0 500 000,0

registracia 8 1000,0 8 000,0

zmeny 51 500,0 25 500,0

SPOLU 533 500,0

Pre potreby prevddzkovatel'ov verejnych lekdrni bol uverejneny v ¢asopise Lekdrnické
listy Clanok "Ako sa orientovat v komunitdrnej legislative vo veciach drogovych
prekurzorov". Dalej boli vykonané dve prednasky k problematike drogovych prekurzorov
v rdmci Skoliacich akcii SZU a aktivna ucast’ na stretnuti nemocni¢nych lekarnikov. V
ramci interného ¥kolenia zamestnancov SUKL bola prednesend prednaska o uplatiiovani
zékona €. 331/2005 Z. z. v podmienkach tstavu.

V oktébri sa pracovnik oddelenia zticastnil rokovania 66. zasadania Vyboru EK
pre drogové prekurzory v Bruseli. Na zdklade zdverov rokovania Vyboru boli spracované
a predloZené podklady:

- Statistické podklady k dotazniku Vyboru pre drogové prekurzory na zdklade
poziadavky USA v bodoch tykajuicich sa farmaceutickej problematiky;

- podklady o spotrebe efedrinu a pseudoefedrinu doddvanych v liekovych forméach
distribu¢nymi organizdciami.

Pre Sekciu registracie SUKL boli spracované podklady pre EMEA: o registricii,
spotrebe a vyvoze liekov s obsahom efedrinu a pseudoefedrinu za rok 2005.

Kontrolné laboratoria 1 - 5

In$pekena Cinnost’ bola vykondvana:
- v zariadeniach poskytujicich lekarensku starostlivost’
- v distribu¢nych organizéiciach
- vinych zariadeniach

Celkovy pocet vykonanych inSpekcii: 724
Celkovy pocet vykonanych odberov vzoriek: 254
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NajcastejSie nedostatky:
- neudplnd zdznamova dokumentécia
- neuplnd zriad'ovacia dokumentécia
- nepravidelnd kontrola Cistenej vody
- netplna evidencia lieCivych pripravkov v elabora¢nej knihe
- nedostatok odborného personalu
- nedostatky pri vstupnej kontrole, vykonava sa podl'a CsL4 nie SL 1
- v knihe OL nie st vykondvané zdznamy priebeZne
- nie st kalibrované teplomery
- nepouzivaju sa identifikacné karty zamestnancov
- nevykondva sa individudlna priprava liekov
- neplatné povolenia na OPL v dosledku zmeny farmaceutov
- nie je poZzadovand odborn4 literatira/ zdkony, vyhlasky
- nedodrzuje sa interval metrologického overenia vdh
- nie st cenniky liekov umiestnené na verejne pristupnom mieste
- nevyuZiva sa druhy vchod pre prijem liekov
- nedodrziavanie skladovacich podmienok
- preexpirované HVLP nie st uchovdvané oddelene

Prehlad inSpekcif a odberov je uvedeny v prilohdch ¢.6.
Hodnota inSpekcii tictovana: 2422 189.-Sk

Kontrolno - analyticka ¢innost’
Na usekoch fyzikalno - chemickej kontroly a na isekoch mikrobiologicke;j

kontroly boli vykonané:

- analyzy lie¢ivych a pomocnych l4tok na zédklade objedndvky

- analyzy lie¢ivych pripravkov na zdklade objednavky

- analyzy Cistenej vody na zdklade objedndvky

- analyzy lieCivych pripravkov odobranych vo verejnych lekarnach a ich pobockach

- analyzy Cistenej vody odobranej z destilacného pristroja a stojatiek

- mikrobiologicka kontrola obalového materidlu

NajcastejSie zistené nedostatky:

- nevyhovujuici obsah u¢innych l4tok

- nevyhovujuce celkové mnoZstvo vzorky

- neudplné signovanie

- nevyhovujuica kvalita istenej vody - vysokd vodivost, pritomnost’ amoénia,
chloridov, vysoky zvySok po odpareni

- nevyhovujica mikrobiologicka Cistota lieCivych pripravkov

- nevyhovujica mikrobiologicka Cistota Cistenej vody - vysoky obsah
nepatogénnych baktérii

Celkova hodnota analytickych vykonov: 7 098 846.- Sk
z toho fakturovanych: 3136 865 .- Sk

Prehl'ad o kontrolno - analytickej ¢innosti (chemicky a mikrobiologicky rozbor) je
uvedeny v tabul’ke ¢. 7 a ¢.8.
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Iné odborna ¢innost’

- konzultacna ¢innost’ - pripomienkovanie dispozi¢nych rieSeni verejnych lekarni,
pobociek verejnych lekarni, vydajni zdravotnickych pomdcok a distribucnych
organizacii

- vzdeldvanie zamestnancov formou semindrov, Skoleni, prednidSok v ramci SUKL,
SZU, Slovenskej farmaceutickej spolocnosti, Slovenskej spolo¢nosti strednych
zdravotnickych pracovnikov

- Skolenia farmaceutov pred atestaciou I. stupiia z lekarenstva

- odbornd prax externych Studentov Strednej zdravotnickej Skoly- farmaceuticky
laborant

- realizcia prac na monografiach pre Slovensky farmaceuticky kédex

- pripomienkovanie Standardnych pracovnych postupov

- vypracovanie a aktualizacia Standardnych pracovnych postupov

- préce na stabilitnych Stididch reagencnych a odmernych roztokoch

- manazéri kvality vykondvali pravidelné audity

4.6 Sekcia bezpecnosti lieciv a klinického skaSania

Sekcia sa zamerala na zacatie elektronického prenosu hldseni o neZiaducich
ucinkov liekov, na zaddvanie hlaseni do databanky Eudravigilance a vyvoj aplikdcie
aSkaDra. Nova aplikdcia bude komplexne zabezpecovat vSetky poziadavky, ktoré sa
vyZzaduji na prenos informdcii vrdtane mozZnosti analyzy atvorby prehladov.
S jednotlivymi partnermi postupne nadvédzovala spojenie a testovala prenos udajov. Prislo
873 hlaseni neZiaducich uc¢inkov zo Slovenska. Hldsenia sa upravuji do elektronickej
formy a v pripade zdvaznej reakcie sa zasielaji do databanky Eudravidilance. V pripade
zévaznej alebo neoCakdvanej reakcie sa zasielaju aj drZitel'ovi rozhodnutia o registrécii
lieku.

Hlaseni o neZiaducich ucinkoch, ktoré sa vyskytli vinych krajindch (spravidla
mimo Elj) bolo 40 549. Islo o hlasenia, ktoré nepochddzali z klinického skusania, ktoré sa
eviduju zv1ast.

Na laboratérnu kontrolu vzoriek liekov v sdvislosti s vyskytom neziaducich
ucinkov (tzv. klinické st'aznosti) sa poslalo 12 vzoriek. Do konca roka bolo spracovanych
8. Ani v jednom pripade sme nezistili nedostatok v kvalite liekov, ktory by mohol byt
pri¢inou neZiaduceho ucinku.

Periodickych rozborov prislo v roku 2006 celkovo 1049.

V rdmci vymeny informécii s krajinami EU a spolupréce s ¢lenskymi $tatmi EU sme sa
zucastiiovali zasadani  Pharmacovigilance Working Group, priCom sme pripravili
podklady pre 58 neurgentnych Ziadosti o informacie, 5 alertov a 23 d’alSich informécii.
Komisia pre bezpecnost’ liekov a predsednictvo komisie sa stretli — sedemkrat. Okrem
Ucasti na hodnoteni signalov sa vyjadrovala k vol'nopredajnosti u 7 liekov.
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PrehlPad ¢innosti oddelenia neziaducich aéinkov:

Aktivita Pocet

Hl4senia neZziaducich ucinkov zo Slovenskej republiky 873
Hlésenia z roku 2006 zaslané do Eudravigilance 119
Urychlené hldsenia drZitel'ov rozhodnutia o registracii lieku mimo EU | 40 549
Klinické staZnosti 12
Dodané PSUR 1049
Validdcia PSUR pri predlZeni registricie 349
Pocet vydanych stanovisk k vol'nopredajnosti liekov 7
Posudenie zmien v registracii — zmeny II. typu 156
Vymena informacii v rdmci krajin EU —
- neurgentné Ziadosti o informdcie 58
- alerty 5
- ziadost o informécie 23
Liekovy bulletin 1
Ostatné aktivity — schvdlenie materidlov

- Typu DDL 6

- ,.edukacné* aktivity v rdmci pldnu minimalizécie rizika 2

- metadén 1

Oddelenie klinického skuSania

V oblasti klinického skuSania lie¢iv a zdravotnickych pomocok a spravnej klinickej praxe
SUKL zabezpeduje posudzovanie Ziadosti o klinické skdSanie, vyddva rozhodnutie o
povoleni klinického skuSania, dohliada nad jeho vykondvanim, schvaluje pracoviska,
a vykondva inSpekciu spravnej klinickej praxe.

Cinnost’ Oddelenia klinického skigania spo¢ivala:

1.

2.

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

v postdeni planov klinického skuSania  vzhladom na splnenie poZiadaviek,
zabezpecujuicich ochranu prdv a bezpecnosti 0sob zucastiiujucich sa klinického
skdSania - t.j. dobrovolnikov a pacientov na jednej strane, (informovany sthlas,
kompletny a vyhovujuci protokol, zabezpecenie CRF, monitorovanie Stidie zo strany
Ziadatel'a), ako i skuSajucich a firiem na strane druhej (dodanie vycerpdvajicich
informdcii o pripravku a vyhovujiceho pripravku, dodrzanie terminov vykonania
Stidii a odovzdania sprav atd’.), schvdlenie vhodného pracoviska a zodpovedného
skusajuceho,

v povoleni len takych Studii, ktoré poskytni presvedCivé dokazy o ucinnosti a
bezpecnosti testovanych latok,

v priebeznom posudeni zmien a doplnkov v pldanoch klinického skuSania, ako aj
roénych hldseni o priebehu klinického skisania (doteraz boli spojené s prediZzenim
klinického skiSania),

v sledovani bezpecnosti skimanych produktov prostrednictvom sledovania vyskytu
zavaznych a neoCakdvanych neziaducich udalosti a reakcii, vyskytujicich sa v
priebehu klinickych Stidif, ktoré maji povinnost’ hldsit’ zodpovedni skudSajici. V
pripade potreby poskytuje rozhodnutia na ich rieSenie,

25




6. v kontrole zavere¢nych sprav z klinickych Studii so zameranim na dodrZiavanie
schvédleného protokolu, spravnost a validitu vysledkov, a kontrolu uplnosti
zavere¢nych sprdv,

7. v inspekcii SKP u skuisajiceho alebo u zadavatel’a,

8. vinformacnej a edukacnej Cinnosti v oblasti klinického skuSania a Spravnej klinicke;j
praxe,

9. v spoluprici pri tvorbe legislativy a metodickych pokynov v oblasti klinického
skusania lieCiv a zdravotnickych pomdcok a Spravnej klinickej praxe.

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

Prehlad aktivit za rok 2006

Aktivita Pocet
Ziadost’ a schvilenie klinického ski3ania 151
Schvalenie klinického skiSania 128
Zamietnutie klinického skuiSania 2
Ziadost’ o schvélenie dodatku protokolu 242
Ziadost’/oznamenie zmien v Brozure pre skiSajiceho 151
Ziadost’ o schvilenie nového centra 19
Dodanie sihlasu etickej komisie 135
Oznamenie zaciatku klinického skuisania 38
Oznamenie ukoncenia klinického skisania 87
Roc¢né hlasenie o priebehu KS 103
Hl4senie neZiaducej udalosti zo Slovenskych pracovisk 301
Oznamenie neZiaducej udalosti zo zahranicia 5856
Vlastnd aktivita 69
Iné 387

InSpekcia SKP

Bolo vykonanych 8 inSpekcii SKP, z toho v 1 pripade sa jednalo o reinSpekciu
a v dvoch pripadoch inSpekcia za ticelom schvalenia pracoviska na klinické skuSanie.

4.7 Sekcia zdravotnickych pomoécok

Na zaciatku roka sa sekcia ZP st’ahovala z priestorov na Karpatskej do hlavnej budovy
na Kvetnej 11. Na zdklade konkurzov v bolo v priebehu roka obsadené miesto vediiceho
sekcie a miesto odborného radcu na oddeleni bezpecnosti zdravotnickych pomocok. Na
oddeleni registrovanych ZP bolo tiez obsadené jedno miesto po odchode zamestnanca.
Dalgie miesto hlavného radcu je od septembra neobsadené, ¢o znamena suplovanie jeho
¢innosti ostatnymi zamestnancami sekcie.

Vzhladom na rozsiahle persondlne zmeny, potrebu zapracovania novych
zamestnancov, ako aj na novu koncepciu registracie zdravotnickych pomdcok, bol
vypracovany metodicky pokyn €. 4/2006 "Postup pri prijimani Ziadosti na registraciu
zdravotnickych pomdcok” a bola aktualizovana ¢ast’ internetovej stranky SUKL tykajiica
sa ZP. V dosledku toho sa znizil pocet telefonickych aj osobnych konzultacii s klientmi.
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Problémy v procese registracie vyrobcov a zdravotnickych pomdcok su spdsobené
najmid nedostatoénym a nejednoznaénym oSetrenim problematiky ZP v zédkone ¢.
140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a troch vysSie uvedenych nariadeni vlady,
ktoré su implementdciou troch eurdpskych smernic do slovenského pravneho systému.
Aktudlne naliehavou sa javi potreba samostatného zdkona o zdravotnickych pomdckach.

Oddelenie registrovanych zdravotnickych pomoécok vykonavalo registraciu
zdravotnickych pomdcok pred ich uvedenim na trh a do prevdadzky v SR. V ddsledku
vol'ného pohybu tovaru v rdmci krajin Eurdpskej tnie bola prevazna vécSina registracii
ZP vykonand na zdklade EC/CE-certifikitov vyrobcov, ktoré boli vystavené
notifikovanymi osobami EU. Niektoré registricie ZP triedy 1. boli prijaté na zéklade ES
vyhldsenia o zhode vyrobcu, v silade s platnou legislativou.

V tomto roku bol zaznamenany mierny ndrast vSetkych ukazovatelov (pocet novych
registracii o 83, pocet kodov o 88 Ziadosti). Okrem registracii novych vyrobcov a ZP sa
jednalo najmd o predlZovanie platnosti na zdklade novych EC/CE-certifikdtov, o
rozSirovanie radu registrovanych ZP v ramci registrovanej skupiny ZP a o zmenu nizvu
vyrobeu, &o je Easovo velmi ndroéné. Vzhladom na rozsiahlost’ databizy kédov SUKL a
ndaro¢nost’ vedenia databdzy registrovanych ZP vedenie ustavu rozhodlo o spojeni oboch
databdz externou IT spolo¢nostou do jednej databdzy, ktord umoZni operativnejSie
vyuzivanie existujicich tudajov. Bola vybrand spolo¢nost, ktord mé skisenosti
s podobnymi softvérovymi rie§eniami na inych sekcidch SUKL.

Nad’alej sa vypracovavaji roézne zoznamy vyrobcov, skratiek vyrobcov, resp.
distribtitorov ZP podl'a poZiadaviek MZ SR (aktualizécia udajov v stvislosti s ipravou
kategorizatného zoznamu ZP), zdravotnickych zariadeni (pri vyhlasovani verejnych
sutazi). Pre zdravotné poistovne sa vykondva najmid overovanie plnenia legislativnych
noriem pri udeleni vynimky na tdhradu ZP zdravotnymi poistoviiami nad rdmec
kategoriza¢ného zoznamu.

Hlasenia distribitorov o spotrebe ZP sa spracovavaju StvrtroCne a vysledny zoznam
spotreby ZP sa pravidelne posiela MZ SR. Pocet distribu¢nych firiem pravidelne
hlasiacich spotrebu ZP mierne vzrastol o novovzniknuté distribu¢né firmy.

Zamestnanci oddelenia bezpe¢nosti zdravotnickych pomécok spracovavali hlasenia
vyrobcov, kompetentnych autorit EU, poradnych organov EU, distribiitorov, nemocnic,
nemocni¢nych lekdrni a lekdrov o neziaducich ucinkoch ZP a sledovali priebeh ich
rieSenia. MnoZstvo hlaseni neZiaducich dcinkov oproti minulému roku vyrazne vzrastlo,
tak isto vzrastol aj pocet zdravotnickych pomocok umiestnenych na slovenskom trhu,
ktorych sa tieto hldsenia tykali. Zamestnanci oddelenia taktieZ rieSili velké mnoZstvo
stiahnuti zdravotnickych pomocok z trhu Slovenskej republiky.

Na oddeleni sa nad’alej sledovali ozndmenia o klinickom skuSani ZP vykondvanych na
uzemi Slovenskej republiky. V priebehu roka 2006 nebola zaznamenana Ziadna klinicka
staznost’ na ZP.

Dvaja zamestnanci sekcie boli nominovani do poradnych orgdnov Eurdpskej komisie
(CA, MDEG, MSOG, NBOG, GHTF, BSE/TSE workgroup, EUDAMED a GMDN).
Zicastnili sa niekol’kych rokovani CA, MDEG, MDEG-vigilance a TSE/BSE.

V ramci Eurépskej komisie (EK) vznikol institat pre problémy pri spornom zarad’ovani
7P do tried, ktoré umoziuje ¢lenskym Statom vzajomnu e-mailovd diskusiu k aktudlnym
problémom (tzv.enquiries). Vzhl'adom na aktivnu ucast’ na zasadnutiach EK sa rozsirila
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agenda v zmysle spoluprdce na jednotlivych novych pradvnych normach EK(MEDDEV-
guidelines). EK vyZaduje aktivnu tcast pri rieSeni problémov od kazdého ¢lenského Statu.

Nakol'ko vznikd mnoZstvo novych pracovnych skupin v rdmci EK a vyZaduje sa
aktivna spolupraca kazdej Clenskej krajiny, kde SR doteraz nebola aktivne zastipend, je
potrebné persondlne tento problém doriesit’.

Boli vykondvané vstupné aj opakované inSpekcie velkodistribu¢nych spolo¢nosti
vyplyvajuce zo zakona ¢€.140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a tieZ vyZiadané
inSpekcie zo strany Ministerstva zdravotnictva SR.

Veduici sekcie sa pravidelne zucastioval zasadani Kategorizacnej komisie pre
zdravotnicke pomdcky MZ SR.

Manazér kvality sekcie ZP pravidelne vykondval vnitorné audity kvality v rdmci
systému manaZzérstva kvality riadiaceho sa normou STN EN ISO 9004/2000. Na sekcii ZP
taktieZ prebehol audit vykonany manazmentom riadenia kvality SUKL.

Prehl’ad o ¢innosti sekcie ZP za rok 2006

- pocet prijatych formularov na registraciu ZP 1106

- pridelené nové kody 3093
- aktualizované kody 4922
- hlasenie neziaducich uc¢inkov ZP 536
- klinické staznosti 0
- hlasenia klinického skiiSania 2
- vstupné inSpekcie velkodistribu¢nych firiem 16

- opakované inSpekcie vel’kodistribu¢nych firiem 9
- podnety na inSpekcie vel'kodistribu¢nych firiem 1
- posudky na povolenie velkodistribucnej ¢innosti 11

5. Rozpocet tstavu

Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo dstavu prostrednictvom informacného
systému Stdtnej pokladnice bezné vydavky na rok 2006 v objeme 106 709 tis. Sk, z
toho mzdy a platy 46 883 tis. Sk, poistné a prispevky do poistovni 16 386 tis. Sk, tovary a
sluzby 42 500 tis. Sk a bezné transfery 940 tis. Sk. V priebehu roka 2006 sa uskuto¢nili
viaceré upravy rozpoctu, pricom ku koncu r. 2006 bol aktudlny rozpocet beznych
vydavkov 124 107 tis. Sk.

V silade s § 8 zdkona ¢. 523/2004 Z. z. boli do rozpoctového roku 2006 presunuté
nedocerpané prostriedky na kapitalové vydavky z roku 2005 v objeme 48 604 tis. Sk,
ktoré boli po tpravich zo strany MZ SR zniZené na 19 896 tis. Sk.

K 1.1.2006 nebol tstavu schvaleny rozpocet novych kapitdlovych vydavkov na r.
2006. Limity kapitdlovych vydavkov boli v priebehu roka 2006 uvolfiované postupne na
jednotlivé investicné akcie. K 31.12.2006 bol po viacerych tpravach aktudlny rozpocet
kapitdlovych vydavkov na rok 2006 v objeme 5 317 tis. Sk.
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Statny stav pre kontrolu lieCiv zabezpecil podla predbeznych tdajov z
informacného systému Statnej pokladnice k 31.12.2006 nasledovné plnenie rozpoctu:

v tis. Sk
Pévodny Aktualny Cerpanie %
Ekonomicka Klasifikacia rozpocet rozpocet k 31.12. plnenia
k 1.1.2006 | k 31.12.2006 2006

200 Nedaiové prijmy 8 000 8 000 9 655 120,68
600 BeZné vydavky 106 709 124 107 124 103 99,99
z toho:
610  Mzdy, platy 46 883 49 837 49 837 100,00
620  Poistné a prispevok do

poistovni 16 386 16 724 16 724 100,00
630 Tovary a sluzby 42 500 57 003 56 999 99,99
640  BeZné transfery 940 543 543 100,00
700 Kapitalové vydavky 48 604 25213 22109 87,69
z toho:
Presunuté z r. 2005 48 604 19 896 16 798 84,43
Pristavba SUKL 10 661 10 661 10 661 100,00
Dodavkové vozidlo 1 500 1 500 1109 73,93
Disolu¢ny systém so
spektrometrom 2 500 2 500 2 484 99,36
UV/VIS spektrofotometer 1700 1700 589 34,65
Teplovzdusny sterilizator 2 ks 900 900 140 15,56
Autoklav 1 400 1 400 580 41,43
Rekonstrukcia KL Zilina 4943 1235 1235 100,00
Nékup budovy archivu 25 000 0 0 0,00
Nové kapit. vydavky nar. 0 5317 5311 99,89
2006
Pristavba SUKL 0 1027 1027 100,00
RekonStrukcia KL KoSice 0 188 188 100,00
Vypoctova technika 0 800 795 99,37
Softvér 0 2 000 1999 99,95
Regile 0 299 299 100,00
Zamrezovanie okien 0 196 196 100,00
Rekonstrukcia objektu Malacky 0 807 807 100,00

Prijmy

Ustav dosiahol v roku 2006 prijmy v celkovej

vyske 9 555 tis. Sk, €o je v porovnani

s upravenym rozpisom viac o 1 555 tis. Sk. Ide o prijmy za poskytovanie sluzieb, ako
napr. inSpekcie lekarni, atesty liekov, vody a pokuty.

Prijmy z registracii spolu:
z toho:

vydanie rozhodnutia o registracii

prediZenie platnosti registracie
zmena registracie

MRP

ostatné

Prijmy tustavu spolu

pocet

409
421
1734
347
195
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108 901 tis. Sk

30 675 tis
21 050 tis
34 680 tis
20 820 tis

1 676 tis

. Sk
. Sk
. Sk
. Sk
. Sk

118 456 tis. Sk




Prijmy za registracie nie sd rozpo&tované. Ziadatelia o registracie platia spravny poplatok,
ktory sa cez danovy drad odvddza do Statneho rozpoctu.

Bezné vydavky

Bezné vydavky v roku 2006 boli Cerpané v silade s rozpoctom, ktory bol podla
posledného rozpoctového opatrenia MZ SR upraveny na 124 107 tis. Sk. Mierne
nedoCerpanie rozpoctu o 4 tis. Sk bolo z dévodu zictovania nizSich poplatkov v
informaénom systéme Stdtnej pokladnice, neZ bol predpoklad. Podl'a predbeznych tdajov
k 31.12.2006 dstav vykazal neuhradené zavizky voci svojim doddvatel'om v sume 342 tis.
Sk. Ide o faktdry dorucené v poslednych diioch roka 2006 splatné v januéri 2007.

Kapitalové vydavky

Kapitdlové vydavky na zabezpecCenie jednotlivych investicnych akcii boli Cerpané v
stlade s postupne uvolilovanymi limitmi zo strany Ministerstva zdravotnictva SR. Tym sa
zabezpecilo naplnenie objemov jednotlivych investi¢nych akcii v stilade s uzatvorenymi
zmluvami s doddvateI'mi. V kapitdlovych vydavkoch ustav nevykazuje Ziadne dlhy.

Vyvoj vybranych ukazovatel’ov rozpo¢tu za roky 2004 - 2006

rok 2004 rok 2005 rok 2006
210 Prijmy 7715 7715 9 655
600 Bezné vydavky 95 438 95 438 124 103
z toho:
610 Mzdy a platy 37 949 37 949 49 837
620 Poistné a prispevok do poistovni 12724 12724 16 724
631 Cestovné ndhrady 4 995 4 995 3457
632 Energie, voda a komunikdcie 6702 6702 8712
633 Materidl 8 742 8742 14 243
634 Dopravné 1573 1573 1506
635 Rutinnd a Standardnd ddrzba 2612 2612 4757
636 N4ijomné za prendjom 3482 3482 1959
637 Sluzby 15 925 15 925 22 364
700 Kapitalové vydavky 69 082 69 082 22109

Prijmy

Prijmy tstavu plynud z poskytovania sluZieb, ktoré su spoplatiiované. Tieto sa v porovnani
s . 2005 zvysili 0 9 188 tis. Sk , a to najmd z dévodu ndrastu poctu registracii, ako aj
zvySenia inSpekcnej ¢innosti v tuzemsku a jej rozSirenia aj na zahraniCie. Zintenzivnila sa
tiez ¢innost’ dstavu pri vyméhani pohl'adavok.
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Mzdy

Mzdy zamestnancom ustavu st vypldacané v zmysle zdkonov ¢. 312/2001 Z. z. a ¢.
313/2001 Z. z. V priebehu roka 2006 MZ SR rozpoctovymi opatreniami zvySilo povodny
rozpocet Ustavu na mzdy o 2 954 tis. Sk. Upraveny limit k 31.12.2006 v objeme 49 837
tis. Sk bol dodrzany.

Poistné a prispevok do poist’ovni
Poistné zdravotnym poistovniam a Socidlnej poistovni bolo odvddzané v silade s
platnymi predpismi v nadviznosti na ¢erpanie miezd.

Cestovné nahrady

Rozhodujuci objem cestovnych nahrad tvoria nahrady na zahrani¢né pracovné cesty, ktoré
boli Eerpané v objeme 2 724 tis. Sk. Ustav aj v roku 2006 dspesne rozvijal spoluprcu s
inStiticiami v rdmci Svetove] zdravotnickej organizédcie a integranych zoskupeni, s
inStitdciami Rady Eurépy, s Eurépskou liekopisnou komisiou. Pokracovala tiez
spoluprdca s OECD na useku Spridvnej laboratérnej praxe, s agentirou pre registraciu
lickov EMEA v Londyne, inSpekcie - PIC vo Svédsku, asocidciou volnopredajnych
lickov v Rime a iné. Tieto aktivity si aj v r. 2006 vyZadovali Casté cestovanie
zamestnancov uUstavu do zahranic¢ia. Napriek tomu v porovnani s rokom 2005 doslo k
poklesu objemu zahrani¢nych cestovnych ndhrad o 1 538 tis. Sk v dosledku
zintenzivnenia spoluprice dstavu s medzindrodnymi inStiticiami aj v ekonomickej oblasti
a v€asného zuctovania refundicii ndkladov na zahrani¢né pracovné cesty.

Tuzemské cestovné bolo Cerpané v objeme 733 tis. Sk, a to najmé na inSpek¢nu ¢innost’.

Energia, voda a komunikacie

V roku 2006 doslo k zvySeniu Cerpania prostriedkov v tejto polozke oproti r. 2006 o 30 %
v dosledku zvysenia cien a uvedenia do prevadzky novej budovy dstavu.

Najvyssie Cerpanie predstavuju platby za energiu, paru a plyn 4 751 tis. Sk a za poStové a
telekomunikacné sluzby 3 659 tis. Sk .

Material

Z celkového objemu vyc€erpanych ndkladov 14 243 tis. Sk bolo najvysSie Cerpanie - 62,1
% v polozke vSeobecny materidl 8 334 tis. Sk, ktory je zdkladnou podmienkou ¢innosti
Gstavu. Dal§imi objemovo najvy$iimi polozkami je interiérové vybavenie a nakup
prevadzkovych strojov a zariadeni do novej budovy.

Dopravné
Celkove sa vycerpalo 1 506 tis. Sk, pricom rozhodujuci podiel na Cerpani ndkladov v tejto
polozke ma nékup paliv 926tis. Sk a servis a tdrZba vozidiel 393 tis. Sk.

Rutinna a Standardné adrzba

Z celkovych vycerpanych nakladov 4 757 tis. Sk bolo v r. 2006 najviac Cerpané na
udrzbu prevadzkovych strojov a zariadeni 2 285 tis. Sk a na udrzbu vypoctovej techniky
1 560 tis. Sk .

N4ajomné za prenajom

Néklady na prendgjom budov sa v r. 2006 v porovnani s predchadzajicim rokom zniZili o 1
523 tis. Sk v dosledku zrusenia ndjmov v Bratislave a prestahovania pracovisk do novej
budovy. Prenajaté priestory zostavaji v KoSiciach, vo Zvolene, v Bratislave a archiv v
Modre. Celkové ndklady v r. 2006 predstavovali 1 959 tis. Sk.

31



Sluzby

V ramci rozpo€tu na EK 630 bol rozhodujuci objem 22 364 tis. Sk vyCerpany na
podpolozku sluzby, t .j. 39,2 %. NajvysSie Cerpanie v rdmci tejto polozky pripadd na
vSeobecné a Specidlne sluzby 12 486 tis. Sk, Stidie, expertizy a posudky 5 735 tis. Sk,
stravovanie 1 810 tis. Sk.

Kapitalové vydavky

Rozpocet kapitdlovych vydavkov, ktoré presli z r. 2005 bol k 31.12.2006 vyCerpany na
84,4%.

Na investi¢né akcie Pristavba SUKL a Rekonstrukcia KL Zilina boli prostriedky
vyCerpané v stlade s rozpisanym limitom.

Presunuty limit na doddvkové vozidlo a na stroje a zariadenia nebol docerpany v objeme
4 902tis. Sk z dovodu ndkupu za niZsie ceny, nez sa povodne predpokladalo podla pontik
dodavatel'ov. Nevycerpané prostriedky sa vratia do Statneho rozpoctu.

Na zabezpecenie archivicie registracnej dokumentacie bol v r. 2005 napldanovany ndkup
budovy. Tento zdmer sa nepodarilo naplnit’, pretoZe sa nenasli vhodné objekty. Z tohto
dovodu bola v r. 2006 vykonand zmena tucelovosti z ndkupu budovy na rekonstrukciu
budovy ziskanej bezplatnym prevodom od MO SR. Preto bol limit na ndkup budovy v
objeme 25 000 tis. Sk v I. polroku 2006 zo strany MZ SR ustavu zruseny. V II. polroku
2006 bol prideleny limit na rekonStrukciu budovy v Malackéach v objeme 807 tis. Sk.

Rozpocet na nové investicné akcie v r. 2006 v objeme 5 317 tis. Sk bol vyCerpany v
stlade s registrom investicii na 99,9 %. Nedocerpanie o 6 tis. Sk bolo spdsobené nizZSou
ndkupnou cenou vypoctovej techniky a softvéru, ako sa predpokladalo.

6. Personalne otazky

Osobny turad zabezpecoval uplathovanie vSetkych platnych noriem a zdkonov v
suvislosti s pracovnoprdvnymi vztahmi zamestnancov a ich mzdovymi narokmi.
Zabezpecoval vedenie vykaznictva a Statistiky suvisiacej s uvedenymi Cinnostami, ktoré
sa podla uréenia predkladajd Statistickému tdradu SR, Uradu Ministerstvu zdravotnictva
SR a Narodnému centru zdravotnickych informécii a Statistky.

Na rok 2006 bolo SUKL schvélenych celkom 232 pracovnych miest, z toho 91
miest v Stdtnej sluZzbe a 132 miest pre vykondvanie prac vo verejnom z4ujme.

Pocet a Struktira zamestnancov SUKL
Limit po¢tu zamestnancov SUKL pre rok 2006 a jeho naplnenie je nasledovné:

Ukazovatel Stétna Verejna Spolu
sluzba sluzba
Limit na rok 2006 91 132 223
Skutocnost’ - fyzické osoby 83 132 215
- priemerny prepocitany stav 83 129,2 2122
k 31.12.2006
Uspora (priemerny prepoéitany stav/limit) 8 2,7 10,7
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Nenaplnenie limitu poctu Stitnych zamestnancov je spdsobované tak ako po
minulé roky najmi zdihavym postupom pri obsadzovani §titnozamestnaneckych miest
vyberovym konanim, nedspeSnymi vyberovymi konaniami, ale najmid fluktuiciou
Staitnych zamestnancov. Treba vSak konStatovat, Ze oproti roku 2005 sa fluktuicia
¢iastoCne znizila. Zatial’ ¢o v roku 2005 bola 35 %, v roku 2006 to bolo 32 %.

Stav zamestnancov SUKL v roku 2006
2501

200

150~

100~
wEEHH!!
0

Sltagrt\)a StéEna Verejny vVerejny Spolu  spolu
sluzba  sluzba zaujem zaujem  plan kut
plan skut. plan skut. e

[—

Fluktuacia zamestnancov

V priebehu roka 2006 doslo k ukonceniu pracovnopriavneho vztahu alebo
Stdtnozamestnaneckého pomer so 28 zamestnancami, z toho:

2 odchod do starobného déchodku

22 dohoda

2 skoncenie v skisobnej dobe
1 skonéenie SZP zo zdkona

1 skon&enie SZP odvolanim

V priebehu roka 2006 doslo k vzniku pracovnopravneho vztahu alebo
Statnozamestnaneckého vzt'ahu s 34 zamestnancami,

z toho: 17 vo verejnej sluzbe,
17 bolo vymenovanych do Stitnej sluzby.

Fluktudcia predstavovala 72 zamestnancov, ¢o je z poctu 223 zamestnancov — 32 %.
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Pohyb zamestnancov SUKL v roku 2006
357
307 34
o5 28
20+
Pocet
151
10
5
0
@ Statna sluzba pribudlo @ Statna sluzba odbudlo
B Verejna sluzba pribudlo @ Verejna sluzba odbudlo
0 Celkom pribudlo 0O Celkom odbudlo

Najviacsi pohyb sme zaznamenali v Sekcii registracie. Od zaciatku roka nastipilo 17
zamestnancov a odiSlo 9, to znamena narast zamestnancov v skuto¢nosti bol 8. Pomerne
velké zmeny aj vzhladom k poctu zamestnancov sme evidovali aj v Sekcii
zdravotnickych pomdcok. V ostatnych sekcidch iSlo v podstate o presun miest, o odchody
a prichody z titulu neplateného volna a pod.

Vekova Struktira zamestnancov k 31.12.2006

Dalsim ukazovatel'om personalneho vyvoja SUKL je vekové zloZenie. Nie je prilis
priaznivé .

NajvysSia frekvencia vo vekovej Struktdre je v intervaloch 50 - 54 a 55 - 59
rokov, najnizSia v intervaloch do 20 rokov a nad 65 rokov. PodrobnejSie Clenenie je v
tabul’ke:

| Vek Statna sluzba Verejnd sluzba Spolu
do20r. 0 1 1
21-24 2 7 7
25-29 10 8 20
30-34 5 3 8
35-44 13 24 35
45-49 8 16 29
50-54 18 26 44
55-59 20 34 53
60-64 7 11 17
65 a viac 0 2 2
Spolu 83 132 215
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V tejto oblasti ako je zrejmé, je potrebné zamerat’ sa na omladenie kolektivu tak,
aby sa zabezpecila kontinuita skisenosti pri vykone jednotlivych agend. V tomto ohlade
ma najlepsiu perspektivu Sekcia registracie, kde pribudli mladi lI'udia. Ak by sa ich
podarilo stabilizovat, bol by to dobry trend vyvoja.

Vekova s$truktura zamestnancov SUKL

G2

2

407!

2078

Statna slubal

[Bdo 20 r. M21-24 D24-29 030-34 E35-44 [45-49 M50-55 C56-59 B60-64 M65 a viac |

Vzdelanostna Struktara zamestnancov k 31.12.2006

V dosiahnutom vzdelani dosahujeme optimélne zloZenie, je len problém v odbore
vzdelania, kedy nevieme v trhovej konkurencii ziskat odborne vzdelanych l'udi v odbore
farmécia a medicina. Tento nedostatok sa prejavuje nepriaznivo najmi v Sekcii inSpekcie
a Sekcii bezpecnosti liekov a klinického skusSania.

Stupefi vzdelania Ss VS Spolu
VS II. st. 80 17 97
VS | st. 1 2 3
USo/usv 2 95 97
SO 10 10
z 8 8
Spolu 83 132 215
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Kvalifikaéna $truktira zamestnancov SUKL

Spolu 3 n 8
vs 2 95 n 8

100 150 200 250
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Porovnanie vybranych ukazovatel’ov z oblasti personalnej prace za posledné 4 roky

Ukazovatel 2003 2004 2005 2006

Priemerny eviden¢ny pocet zamestnancov

- prepocitany 192,42 195,48 2055 2122
- vo fyzickych osobach 198,00 205,00 211 215
Priemerny mesacny plat v Sk 15677 16177 16412 20 500

Cerpanie mzdovych prostriedkov v roku 2006:

Stdtna sluzba 25, 838.000,- Sk
pocet zamestnancov 83
priemernd mzda

Verejny zdujem 23,999.000,- Sk

pocet zamestnancov: 132
priemernd mzda
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Priemerny plat zamestnancov SUKL

20 500

Celkom

T T T T T
5000 10 000 15000 20 000 25000

o -

(mCekom B B ®m$s ®m @ mys|

Priemerny plat v SUKL dosiahol 20 500 Sk, z toho zamestnanci v $tdtnej sluzbe
mali 26 000,- Sk a zamestnanci vo verejnom zdujme 15 000,- Sk. Celkovy rozpocet na
mzdy v roku 2006 bol 49 837 000,- Sk. Pri si¢asnom systéme pridel'ovania mzdovych
prostriedkov jediny spOsob na upravy platov smerom hore nie je mozny formou
zvySovania poctu zamestnancov, ale naopak v hladani zefektivnenia a racionalizicie
préce.

V ramci stabilizacie zamestnancov boli zvySené v odovodnenych pripadoch tarifné
triedy v stlade s platnymi predpismi a nadvédzne na skutocne vykondvané ¢innosti.

Vyberové konania

V roku 2006 sa v SUKL vykonalo 25 vyberovych konani na 30 obsadzovanych
Statnozamestnaneckych miest. Do tychto vyberovych konani sa prihlasili 69 tcastnici. Z
uvedeného poctu sa vyberového konania zucastnilo 34 Ziadatel'ov a tspeSnych bolo 23.
Pocet vymenovanych na Statnozamestnanecké miesta bolo 15 zamestnancov. Z celkového
poctu prihldsenych sa nezicastnilo 49,2%, dspeSnych bolo 33,3%. Z 30 obsadzovanych
miest sme obsadili 15, ¢o je 50%. Netcast’ spdsobilo zrusenie Uradu pre $titnu sluzbu a
prechod kompetencii do jednotlivych rezortov. Vzniklo tym prediZenie konani aZ o tri
mesiace, ¢o znamenalo, Ze uchadzaci si nasli iné zamestnanie.

Podrobnejsi prehl'ad o vyberovych konaniach je uvedeny v prilohe ¢. 10.

1
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Vyberové konania v roku 2006

B Uchadzadi prihlaseni O Uchadzaci nezucast.
O Uchédzadi neuspeli B Uchédzadi uspeli
B Uchadzadi prijati

Pri realizicii vyberovych konani boli v plnej miere dodrZané prislusné ustanovenia
zédkona o Statnej sluzbe, nariadenia i sluzZobné predpisy Uradu pre Stitnu sluzbu,
Ministerstva zdravotnictva SR .

Vzdelavanie zamestnancov

Vzdeldvanie zamestnancov prebiehalo podl'a vopred vypracovaného a schvaleného pldnu
( interné semindre). Okrem ustavnych semindrov bolo na kaZzdej sekcii/oddeleni
organizované vzdeldvanie so zameranim na problematiku konkrétnych c¢innosti podla
vypracovanych plénov.

Pl4n a prezencné listiny z Ustavnych semindrov st uloZené na tseku riadenia kvality.

Prehl’ad dstavnych seminarov v roku 2006

= Posudzovanie kvality liekov - ndpli a dlohy v silade s legislativou

= Kvalifikécia laboratérnych zariadeni

= Skolenie pre pracovnikov registricie, MCR program

=  ZneSkodnovanie nebezpecnych odpadov

=  Sprdavne konanie I.

= Drogové prekurzory, zdkon ¢. 331/2005

= Certifikdcia a prepistanie Sarzi kvalifikovanou osobou

= FalSovanie liekov z pohladu sucasnej ndrodnej legislativy - SVP vo vyrobe a
distribucii

= Novela zakona ¢. 140/1998 o lieku a ZP

= Liekové riziko

= Sprédva registratiry systémom E-spis
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Externé vzdeldvanie bolo zabezpeCované ucastou zamestnancov na odbornych
podujatiach (semindre, konferencie, workshopy apod.) doméceho i medzinidrodného
charakteru.

Zamestnanci ustavu vypracovali a prezentovali odborné predndsky na rdznych
podujatiach domaceho i1 zahrani¢ného charakteru (priloha €. 1), zucastnili sa zahrani¢nych
odbornych pracovnych ciest ( odbornych kongresov, pracovnych zasadnuti v rdmci
OECD, EU, EMEA, OMCL, PIC, WHO) a pdsobili ako lektori Slovenskej zdravotnickej
univerzity ako aj lektori experti v rdmci Twining projektu s Tureckom, ktory je
organizovany Eur6épskou komisiou.

7. Ciele a prehlad ich plnenia

Medzinarodna spolupraca bola zamerana na aktivity vyplyvajice z ¢lenstva SR
v EU Struktirach, d’alej na rozvoj spoluprdce a vymenu informdacii s ¢lenskymi $tétmi
OECD.

DalSou vyznamnou tlohou bola spoluprica s Eurépskym tradom pre kvalitu
lickov (EDQM a OMCL), za ucelom jednotnej implementicie systému kvality v
laboratéridch v rdmci spoloéného uzndvania vysledkov, ako aj spoluprica a ucast’ sa
pravidelnych zasadnutiach EMEA.

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

Legislativna c¢innost’ bola realizovand v ramci spoluprdce s rezortom
zdravotnictva, zivotného prostredia, hospodarstva a Centra pre chemické latky v ramci
implementdcie rozhodnuti a odporic¢ani OECD a Eurépskej komisie v oblasti chemickych
latok.

Nad’alej sa vypracovdvali riadené dokumenty: prirucky kvality, organizacné
smernice a Standardné pracovné postupy za ucelom akreditdcie, ako aj publikacia VII.
zvizku Slovenského liekopisu. 1.

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

Pri koordin4cii uloh v rdmci jednotnych systémov kvality za ic¢elom vzajomného
uznavania vysledkov pokracoval v spolupraci s OMCL, EMEA, OECD. Bol vykondvany
dozor nad laboratériami s autorizdciou SUKL na farmaceutické a toxikologicko-
farmakologické skusanie. Zaroven boli dosledne uplatinované kritérid systémov kvality.

Sekcia vnitorna v silade s planom kontrolnej Cinnosti realizovala kontrolnd
¢innost’ a zabezpefoval agendu st’aznosti a peticii v zmysle platnej legislativy.

Dalej bolo zabezpetované plnenie tloh na tdseku styku s verejnostou a price
siivisiace s novou web strankou a novym logom SUKL. Dalej to boli price v oblasti
metrologickej ¢innosti, ako aj na useku BOZP, OPP a CO.

Oddelenie pravne vydalo 38 rozhodnuti, ktorymi boli uloZzené pokuty za
porusenie zdkona o liekoch a ZP a zédkona o reklame v celkovej vyske 1 035 000,- Sk.

Informatika - spracovanie registracnej dokumenticie sa zacalo vykondvat v

novom programe. Neustdle sa aktualizovala databédza registrovanych liekov a pokracovali
prace v pridel'ovani kédov. V spolupréci s firmou MCR sa nad’alej dobudovéval vnitorny
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informacny systém. Bola zrealizovand verejnd stitaz na ndkup elektronickej podatelne,
ndsledné zaskolenie zamestnancov a od 1.1.2007 spustenie jej prevadzky.

Sekcia registracie - jej cCinnost spocivala v implementacii poZiadaviek
revidovanej farmaceutickej legislativy EU v SR na zdklade zdkona &. 342/2006 Z.z.,
ktorym bol novelizovany zdkon o liekoch a ZP do praxe v oblasti registracie. Zahfnala
okrem iného novii organiziciu procesu prediZenia registricie a tiplne novii problematiku
patentov. Dalej to boli tlohy stvisiace s rieSenim asového sklzu pri vybavovani Ziadost{
o registraciu.

Sekcia posudzovania kvality liekov prioritne zabezpecovala posudzovanie
registraénych Ziadosti zahrnutych do tzv. sklzu. Bol zavedeny rezim pldnovania posudkov
v spolupraci so sekciou registracie.

Liekopisnad Cinnost’ pokracovala v prekladoch ¢lankov z Ph.Eur. 5. vydanie. Bol
vypracovany index latinskych, anglickych a slovenskych ndzvov Eurépskeho liekopisu.
Monografie do Slovenského farmaceutického kédexu presli odbornym postidenim a text
bol upravovany do kone¢nej podoby.

Sekcia inSpekcie — jej Cinnost’ spoc¢ivala v zabezpeceni pripravy, koordindcie a
realizdcie zahranicného MRA auditu SVP zo strany Clenskej skupiny medzindrodného
dohovoru (Kanada).

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

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

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skiiSania sa zamerala na zacatie
elektronického prenosu hldseni o neziaducich ucinkoch liekov a na zaddvanie hlaseni do
databanky Eudravigilance. Pokracovala spolupraca 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 bolo zabezpeované posudzovanie Ziadosti o klinické skdganie,
vydavanie rozhodnuti o povolovani klinického skiSania, boli schvalované pracoviskd a
vykondvany dohl’ad.

Sekcia zdravotnickych pomocok zabezpecovala tlohy suivisiace s registraciou
a predlZovanim platnosti ZP na zdklade novych EC/CE - certifikdtov. MnoZstvo hlaseni
neziaducich uc¢inkov oproti minulému roku vyrazne vzrastlo. Nad’alej boli sledované
oznamenia o klinickom skuSani ZP na izemi SR.

Sekcia ekonomickéa a prevadzkova zabezpeGovala &innost SUKL spojend so
sledovanim ndkladov jednotlivych dtvarov a kontrolnych laboratérii KL 1-5. Rozpocet na
nové investicné akcie v objeme 5 317 tis. Sk bol vy€erpany v silade registrom investicii
na 99,9 %.Bola vypisand verejna sitaZ na rekonstrukciu stavby KL-4 Zilina, ktord sa
v slicasnosti realizuje.

Osobny urad - hlavna Cinnost’ spocivala v realizacii zdkona o Statnej sluzbe a
zékona o pracach vykondvanych vo verejnom zaujme.
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V hodnotenom roku mal SUKL schvalenych celkom 232 pracovnych miest, z toho
91 miest v Statnej sluzbe a 132 miest pre vykondvanie prac vo verejnom zaujme.

8.  Hodnotenie a analyza vyvoja v danom roku

Nérocné tulohy dstavu v roku 2006 boli financované vyhradne zo zdrojov Statneho
rozpoCtu. Tieto boli pridelené na bezné a kapitdlové vydavky. Plnenie tuloh bolo
predmetom pravidelného hodnotenia na poradédch riaditel'a dstavu a vyplynuli z nich
nasledovné zavery:

Cerpanie rozpoétu podla jednotlivych poloziek a podpoloZziek sa uskutoGiiovalo v
Informaénom systéme Stétnej pokladnice v silade s pridelenymi zdviznymi limitmi.
Podrobné financné planovanie vydavkov jednotlivych sekcii aZ na jednotlivé mesiace a
tyzdne zvysilo hospodarnost’ vyuzitia zverenych prostriedkov.

Celkové bezné vydavky boli vyCerpané v silade so schvdlenym aktudlnym rozpoctom, a
to najmi na zabezpeCenie materidlu, sluZieb, energie, postovného, pracovnych ciest a
udrzbu prevadzkovych strojov a vypoctovej techniky.

Kapitdlové vydavky boli ¢erpané v objeme 22 107 tis. Sk. V zdvere roka 2006 tstav
zahdjil rekonstrukciu kontrolného laboratéria v Ziline a zadal pripravu rekonstrukcie
kontrolného laboratéria v KoSiciach a archivu v Malackach. Na nékup strojov a zariadeni
boli vy€erpané prostriedky v objeme 7 995 tis. Sk..

V ramci svojej ¢innosti zabezpecil Ustav prijmy vo vyske 9 655 tis. Sk, ¢im bol stanoveny
rozpis prekroceny o 1 655 tis. Sk. Tieto boli odvedené do Statneho rozpoctu spolu s
prijmami za registraciu, ktoré dosiahli 108 901 tis. Sk.

9.  Hlavné skupiny uzivatelov vystupov SUKL

Externymi zdkaznikmi SUKL si:

- pacienti,

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

- fyzické osoby (lekarne, vydajne zdravotnickych pomdcok a iné),

- Ziadatelia o klinické skuSanie,

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

Sluzby, ktoré SUKL pre svojich zdkaznikov poskytuje su:

- registrcia liekov a zdravotnickych pomocok,

- vydavanie povolenia na vel'’kodistribuciu,

- vydévanie povolenia na klinické skuSanie,

- realizécia vstupnych inSpekcii pre lekarne a vydajne zdravotnickych pomdcok.

Vystupy SUKL st uréené a vyuzivané MZ SR a Sirokym okruhom uZivatelov
najmd z radov farmaceutickych vyrobcov, velkodistribu¢nych firiem na lieky a
zdravotnicke pomdcky, majitelov verejnych a nemocni¢nych lekdrni, o¢nych optik,
vydajni zdravotnickych pomdcok ako aj Sirokej verejnosti.

Odborné poradenské sluzby a konzulticie v oblasti registracie liekov a

zdravotnickych pomdcok, otdzok tykajicich sa slovenského liekopisu a farmaceutického
kédexu a d’alSie odborné sluzby poskytuji jednotlivé odborné sekcie a oddelenia dstavu.
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Agenda tykajuca za zdkona €.211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam
je sustredend na Referdte pre styk s verejnostou. Bolo prijatych a vybavenych 253
Ziadosti o informaciu.

Edi¢na cCinnost’ spoc¢ivala v hodnotenom roku kvartdlnym vyddvanim "Spravy o
kvalite lieciv", ktoré si vydavané pre potreby Sirokej odbornej zdravotnickej verejnosti.
Informuju o nevyhovujucich pripravkoch a o opatreniach, ktoré z toho vyplyvaju,
pripadne o pripravkoch, ktoré st ndsledne uvol'nené do lieCebného pouzitia.

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

10. Zverejnenie vyrocnej spravy

Zverejnenie vyrocnej spravy sa realizuje dvomi spdsobmi, a to pisomnou formou v
jazyku slovenskom a anglickom, ktoré sui dorufované zriad'ovatelovi, tj. MZ SR,
Slovenskej zdravotnickej univerzite, a d’alSim domdcim a zahrani¢nym zainteresovanym
institdcidm. Druhy sposob je zverejnenie vyro¢nej spravy na internetovej strinke SUKL
- www.suklsk .
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PREDNASKY

ASTALOSOVA, V.: "Prevddzkovy poriadok a Hygienicko - sanitaény poriadok vo verejnej lekarni",
Tematicky kurz ¢. 11600 SZU Bratislava, 22. 3. 2006

ASTALOSOVA, V.: "Prevadzkovy poriadok a Hygienicko - sanitaény poriadok vo verejnej
lekéarni",Vzdelavanie lekdrenskych pracovnikov usporiadané firmou Sanitas, Piestany, 25. 03. 2006

ASTALQgOVA, V.. "Prevadzkovy poriadok a Hygienicko - sanitatny poriadok vo verejnej
lekéarni",Zilina, 26. 04. 2006

ASTALOSOVA, V.: "Prevadzkovy poriadok a Hygienicko - sanitaény poriadok vo verejnej
lekarni",Trencin, 03. 05. 2006

ASTALOSOVA, V.: "Prevddzkovanie verejnej lekdrne z hladiska poziadaviek SUKL" Liptovsko -
oravské lekarnické dni, Dolny Kubin, 09. 06. 2006

BADZGONOVA, M.: " Smernica 2001/83/EK o zikonniku spoloéenstva v zmysle poslednych revizii
— II, Eurdpsky referencny liek, nové lehoty na ochranu udajov, predlZenie registricie, platnost
rozhodnutia o registricii ". SZU, Bratislava, marec 2006.

BENOVA, P.: ,Novelizicia zdkona o licku &. 140/1998 Zz.", Bratislava, SUKL, 28.6.2006

BENOVA, P.: Bratislava, SZU, 13.1.2006

BENOVA, P.: Bratislava, SZU, 7.11.2006

CEMICKA, Z. : " Mikrobiologicka kvalita transfiznych liekov" , Bratislava, TK -SZU, 26.09.2006
CEMICKA, Z. : " Mikrobiologické skdSanie" , Bratislava, TK -SZU,  26.01.2006

CEMICKA, Z. : " Mikrobiologické skusanie" , Bratislava, TK -SZU, 06.10.2006

CEMICKA, Z., NOVAKOVA, 1. : " Posudzovanie kvality liekov vyrobenych z Tudskej —plazmy"
Bratislava, TK -SZU, 14.02.2006

GIBALA, P.: Dohl'ad nad liekmi - Neoriginélne lieky, Modra, november 2006

GIBALA, P.: Farmakovigilancia, systémy a signaly, Kurz komunikdcie pri riziku liekov - bezpecnost’
liekov v Eurépe, LF UK Bratislava, 23. - 24. 5. 2006

GIBALA, P.: Implementacia Smernice EP a EK ¢. 2001/83/ECv zneni novely 2001/27/EC do zdkona
¢. 140/1998 Z.z., Tematicky kurz vo farmakovigilancii €. 1 1601, Bratislava, 26.4.2006

GIBALA, P.: Panelové diskusia, Tematicky kurz vo farmakovigilancii ¢. 1 1601, SZU Bratislava,
26.4.2006

GIBALA, P.:: PoZziadavky na bioekvivalencné §tidie, Modra, november 2006

GIBALA, P.: Poziadavky na kvalitu klinického skuiSania, XIV. Konferencia klinickej farmakolégie,
Nové Zamky, 10.11.2006

GIBALA, P.: Ulohy a prinos farmakovigilancie NSAIDs, Kurz komunikacie pri riziku liekov -
PouZivanie NSAIDs z hl'adiska novych poznatkov vo farmakovigilancii, LF UK Bratislava, 29. 11.
2006
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GIBALA, P.: Urychlené hldsenie neziadicich dcinkov registrovanych liekov, Tematicky kurz vo
farmakovigilancii ¢. 1 1601, SZU Bratislava, 26.4.2006

GIBALA, P.: Chcete sa zapojit’ do klinického skidsania? Trencianske Teplice, maj 2006
GONDOL, J.: , Posudzovanie radiofarmak®, Bratislava, SZU, 14.2.2006
GRANCAIOVA, Z.: "Revidovana farmaceutickd legislativa", panel; 23.03.2006

GRANCAIOVA, Z.: "Implementicia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU v SR — registracia
liekov"; 22.09.2006

JAGELKOVA, J.: "Zasady spravnej vyrobnej praxe pri vyrobe lie¢iv." INFARMED, Bratislava, maj
2006.

JAGELKOVA, J.: "Zisady SVP vo farmaceutickej vyrobe - systém kvality, kontrola kvality,
priestory, pristroje a zariadenia, persondl". Kurz pre kvalifikované osoby vyrobcov liekov -
mimoriadny, Slovenska zdravotnicka univerzita, Bratislava, jin 2006.

JAGELKOVA, J.: Poziadavky na kvalifikované osoby vyrobcov liekov". Seminir SUKL, oktéber,
2006.

JAGELKOVA, J.: Poziadavky na kvalifikované osoby vyrobcov liekov". Seminir SUKL, oktéber,
2006.

JAGELKOVA, J.: Pozicia a vyznam QP pri preptitani Sari liekov kvalifikovanou osobou." Kurz &.
1 1737, Slovenska zdravotnicka univerzita , Bratislava, november 2006.

JAGELKOVA, J.: Proscesy pri prepistani liekov kvalifikovanou osobou - ¢ast’ L: typ dokumentov,

komunikécia, prax prepustania." Kurz ¢. 1 1737, Slovenskd zdravotnicka univerzita, Bratislava,
november 2006.

JAGELKOVA, J.: "Procesy pri prepustani liekov kvalifikovanou osobou - &ast’ II: Rozsah a obsah
kontroly produktu, SarZe a miesta manipulacie". Kurz ¢. 1 1737, Slovenskd zdravotnicka univerzita,
Bratislava, november 2006.

JAGELKOVA, J.: "Priprava auditu subjektov v rdmci zodpovednosti kvalifikovanej osoby, sklady,

distribu¢ny retazec, laboratérium, vyroba." Kurz €. 1 1737, Slovenskd zdravotnicka univerzita,
Bratislava, november 2006.

JAGELKOVA, J.: "Prax vykondvania auditov v ramci zodpovednosti kvalifikovanej osoby". Kurz &. 1
1737, Slovenska zdravotnicka univerzita, Bratislava, november 2006.

JAGELKOVA, J.: "SVP pri vyrobe sterilnych liekov - Annex 1 k EU Guidu SVP." Kurzu &. 1 1730,
Slovenska zdravotnicka univerzita, Bratislava, december 2006.

JAGELKOVA, I.: "Certifikdcia a preptstanies lickov - Annex 16 k EU Guidu SVP." Kurz &. 1 1730,
Slovenska zdravotnicka univerzita, Bratislava, december 2006.

JAGELKOVA, J.: "Sprévna vyrobnd prax pre lie¢ivd podl'a Annexu 18 k EU Guidu SVP." Kurz ¢. 1
1730, Slovenska zdravotnicka univerzita, Bratislava, december 2006.

JAGELKOVA, J.: "Kvalifikacia a validacie podl'a Annexu 15 k EU Guidu SVP". Kurz ¢. 1 1730,
Slovenska zdravotnicka univerzita, Bratislava, december 2006.
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JOZEFINI, L.: "Poziadavky na systém kvality pracovisk transfiznej sluzby." Kurz certifikacnej
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CMD (h)
PharmDr. D. Stara

16.-18.10.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

16.-18.10.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

17.10.2006, Praha, Ceskd republika
Névsteva MZ CR
MUDr. M. Slévik, MUDr. J. Dedk

16.-17.10.2006, Brusel, Belgicko
66. zasadnutie vyboru pre drogové prekurzory
PharmDr. J. Német

17.-18.10.2006, Londyn, UK

EudraNet Training
Ing. K. BIsdk
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22.-23.10.2006, Londyn, UK
User testing assessment training
Mgr. A. Cyprichov4, RNDr. Tomaskovi¢ova

24.-26.10.2006, Londyn, UK
HMPC
Ing. Salugova

29.10.-3.11.2006, Londyn, UK
PIC/S training: Project joint inspection at Sanofi Aventis
Ing. J. Jagelkova

31.10.-2.11.2006, Praha, CR
Forum media konferencia
JUDr. G. Demovic¢ova, PhDr. D. Vyskocilova, E. Siminska, Bc.

5.-11.11.2006, Koprivnica, Chorvatsko
InSpekcia v Belupo
PharmDr. V. Kvaka, Ing. J. Jagelkova

7.-9.11.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

12.-14.11.2006, Dublin, Irsko
Training course European Pharmacopoeia
PharmDr. Benkova, Mgr. Mesiarova

13.-15.11.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

13.-16.11.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

13.-16.11.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP

Assessors training
MUDir. P. Gibala

12.-25.11.2006, Ankara, Turecko
Twinning project 5
Ing. E. Tardbkova, PharmDr. 1. Sidlikova

14.-16.11.2006, Londyn, UK

Assessors training
RNDr. T. Magélovd, MUDr. R. Kamenska
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15.-17.11.2006, Bonn, Nemecko
4th formal meeting of Homeopathic medicinal products WG
Mgr. P. Potiucek

19.-22.11.2006, Londyn, UK
Anti-counterfeiting strategies for medicines in developing and developed markets
Ing. J. Jagelkova

19.-21.11.2006, Londyn, UK
TIGes meeting
PharmDr. Z. Nouzovsky

20.-23.11.2006, Strasburg, Svajéiarsko
European Pharmacopoeia
PharmDr. R. Martincova

21.-23.11.2006, Zeneva, Svajéiarsko
PIC/S Committee
PharmDr. R. Otrusinik

21.-24.11.2006, Londyn, UK
QRD
Ing. Pollakova

26.-29.11.2006, Zeneva, Svajéiarsko
WHO consultations
PharmDr. D. Stara

26.-28.11.2006, Pariz, Francazsko
Pharmaceutical pricing policy
PharmDr. J. Mazag

26.-29.11.2006, Londyn, UK
Quality WP
RNDr. L. Potickova

30.11.-1.12.2006, Londyn, UK
EudraNet TIG
Ing. K. BIsdk

28.11.-2.12.2006, Pariz, Francuzsko
MRP Session+ Annual OMCL meeting
Mgr. M. Mlynérova

3.-4.12.2006, Brusel, Belgicko

MDEG Borderline classification
MUDr. M. Slavik, MUDr. J. Dedk
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3.-16.12.2006, Istanbul, Turecko
Twinning project
Ing. E. Tardbkova

10.-16.12.2006, Instanbul, Turecko
Twinning project
PharmDr. 1. Sidlikova

4.-6.12.2006, Londyn, UK
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

4.-7.12.2006, Londyn, UK
GMP Inspectors
PharmDr. R. Otrusinik

4.-5.12.2006, Brusel, Belgicko
Pharmaceutical Committee
PharmDr. D. Stara

6.-7.12.2006, Brusel, Belgicko
GLP WG
PharmDr. L. Sidlikova

10.-13.12.2006, Londyn, UK
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

11.-13.12.2006, Londyn, UK
CHMP Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

11.-14.12.2006, Londyn, UK
CHMP
PharmDr. J. Mazag

10.-14.12.2006, Brusel, Belgicko
MDEQG, TSE/BSE, NGO
MUD:r. J. Dedk, MUDr. M. Slavik

18.-19.12.2006, Londyn, UK
Management Board
PharmDr. D. Stara
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Priloha ¢. 4

PREHI’AD ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV A VZORIEK

Celkovy pocet prijatych analyt.certifikatov 344,
celkovy pocet prijatych ziadosti o registraciu a o zmenu v registracii 4.613,
celkovy pocet prijatych pripravkov predloZenych k aktualizacii podl'a MP 5/20021 0,
celkovy pocet prijatych vzoriek na lab.skisanie 785,
celkovy pocet zaevidovanych PTS, CS - medzinarodnych testov 8.

Analytické vyhovujice nevyhovujice | rozpracované CELKOM

certifikaty
Doviézané lieky 323 4 58 385
Domaici vyr. 0 0 0 0
Celkom 323 4 58 385
Vzorky hodnotené | vyhovujice nevyhovujice | rozpracované CELKOM

lab. skiSanim
Dovézané lieky 53 1 59 113
Vzorky hodnotené | vyhovujice nevyhovujice | rozpracované CELKOM
lab. skisanim

VIR, LEKARNE 282 104 29 415
IMUNA PHARM 0 0 4 4
HOLDING a.s.
ZENTIVA a.s. 149 0 8 157
CHIRANAT. 0 0 0 0
INJECTA a.s.
VULM a.s. 47 0 21 68
KLINICKA 9 0 8 17
STAZNOST
VYCHOD.LATKY 0 0 0 0
REKLAMACIE 6 3 10 19
GALVEX s.r.0. 17 1 2 20
EL s.r.o. S.N.Ves 8 0 0 8
KLIN. SARZA 0 0 0 0
INE PODNIKY 7 1 7 15
CENTRUM 0 0 0 0
DROG.ZAVISLOS.
ATESTY 1 0 0 1
UP - MP 5/2002 0 0 0 0
PTS, CS testy 8 0 0 8
INTERNE SKUS. 16 0 5 21
CELKOM: 550 109 9 753
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Prehlad inSpekcii

Priloha ¢&. 5

oddelenia spravnej lekarenskej a spravnej vel’kodistribu¢nej praxe

Zdravotnicke zariadenia InSpekcie Pocet
Vstupné inSpekcie 65
Verejné lekarne Povinné - priebezné 1
Cielené 12
Pobocky verejnych lekarni Vstgp nf,: o S
Povinné - priebezné 0
Vstupné 5
Nemocni¢né lekarne Povinné - priebezné 0
Cielené 0
Vydajne Vstupné 13
zdravotnickych Povinné - priebezné 0
pomoécok cielené 5
Vstupné 18
Distribu¢né organizicie Povinné - priebezné 0
Cielené 4
Oc¢né optiky Vstupné 8
Iné organizacie 25
SPOLU 161
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Prehlad insSpekcii a odberov vzoriek v KL 1-5

Priloha ¢. 6

Zdravotnicke zariadenia InSpekcie Pocet
Vstupné inSpekcie - zak. €. 227
139/98,140/98, 331/05
Verejné lekarne Cielené inSpekcie 46
PriebeZné-povinné inSpekcie 270
Odber vzoriek 246
Nésledné inSpekcie 3
Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 139/98, 21
Poboc¢ky verejnych lekarni 140/98, 331/05
Cielené inSpekcie
PriebeZné-povinné inSpekcie 24
Odber vzoriek 5
Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 139/98, 11
140/98, 331/05
Nemocni¢né lekarne Cielené inSpekcie
Priebezné-povinné inSpekcie 3
Odber vzoriek 1
Vydajne zdravotnickych Vstupné inSpekcie - zak. ¢.140/98 26
pomocok PriebeZné-povinné inSpekcie 15
Cielené inSpekcie 2
Vstupné inSpekcie - zak. ¢. 139/98, 9
140/98,331/05
Distribué¢né organizacie Cielené inSpekcie 1
Priebezné-povinné inSpekcie 2
Nisledné inSpekcie 1
Vstupné inSpekcie 24
Oc¢né optiky
Cielené inSpekcie 4
Iné zariadenia Vstupné inSpekcie -zdk. ¢. 139/98, 29
RZS, RLS, Medika, SHR, 331/05
Ginpor Slia¢ Nésledné inSpekcie 1
Pestovatelia maku siateho Vstupné inSpekcie 4
Pestovatelia konopy siatej Vstupné inSpekcie 1
Vyrobne lieciv Odber vzoriek/ VL VULM a.s. Modrd/ 2
InSpekcie 724
SPOLU Odber vzoriek 254
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Priloha ¢é. 7

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti KL 1 - 5 na dseku chemickej kontroly

Celkovy
Kontrola pocet Vyhovuje | Nevyhovuje
vzoriek
Kontrola vzoriek na objednavku
Zasobovacie organizacie
SANITAS a.s. Nové Mesto n/V 1 1
Galvex Banska Bystrica 24 24
VL Dorea 13 13
Zdravotnicke zariadenia
FMC - Dialyza¢né sluzby Bratislava 1 1
Infizne roztoky
Iné rozbory
SOPHIS a.s. KoSice 8 7 1
Sekcia posudzovania kvality liekov 1 1
Cistend voda
Tkanivova banka Saca 5 5
Nemocni¢né lekdrne
Cistend voda 66 54 12
Liecivé a pomocné latky
Infizne roztoky 13 12 1
Verejné lekarne
Cistend voda 440 363 77
Spolu vzorky na objednavku
Percenta
Nahodné kontrola vzoriek
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 6 6
LiecCivé pripravky 3 3
Verejné lekiarne
Cistend voda 262 192 70
Oc¢né pripravky
LiecCivé pripravky 925 850 75
VL VULM a.s. Modra 26 26
Iné rozbory 105 105
Sekcia inSpekcie 1 1
Spolu nidhodna kontrola vzoriek 1328 1182 146
Percenta 89,00 11,0
Spolu kontrola vzoriek na objednavku a 1900 1660 240
nahodna kontrola vzoriek
Percenta 87,36 12,64
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Priloha ¢. 8

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

Celkovy
Kontrola pocet Vyhovuje | Nevyhovuje
vzoriek
Kontrola vzoriek na objednavku
Zasobovacie organizacie
SANITAS a.s. Nové Mesto n/V
Galvex Banskd Bystrica 392 392
VL Dorea 5 5
Zdravotnicke zariadenia
FMC - Dialyza¢né sluzby Bratislava 1 1
Infizne roztoky
Iné rozbory
SOPHIS a.s. KoSice 8 7 1
Sekcia posudzovania kvality liekov
Cistend voda
Tkanivova banka Saca 5 5
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 49 43 6
Infizne roztoky 16 16
Verejné lekarne
Cistend voda 297 265 41
Spolu vzorky na objednavku
Percenta
Nahodna kontrola vodiek
Nemocni¢né lekarne
Cistend voda 26 22 4
Liecivé pripravky 1 1
Verejné lekarne
Cistend voda 293 221 72
Obaly 10 10
Liecivé pripravky 175 164 11
VL VULM a.s. Modra 17 17
Iné rozbory 339 339
Spolu nahodna kontrola vzoriek 861 774 87
Percenta 89,89 10,11
Spolu kontrola vzoriek na objednavku a 1634 1498 136
nahodna kontrola vzoriek
Percenta 91,67 8,33
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Priloha ¢. 9

Z0OZNAM SKRATIEK
ADL Asocidcia dodéavatel'ov liekov
BOZP Bezpec¢nost’ a ochrana zdravia
CAP Centraly Authorised Products
CE Full Quality System / Komplexny systém zabezpecenia kvality
prideleny a uznany Eurépskou skisobnou (Notify Body)
CMS Concernet Member State
CO Civilna obrana
Cp centralizovand proceduira
CRF Zaznamové listy
CS Collaborative studies
CTD Common Technical Document
CSL Ceskoslovensky liekopis
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines / Urad pre kvalitu lickov /
EK Eurépska komisia
EMEA European Medicines Agency / Eurépska liekova agentira
EU Eurdpska tnia
FDA Food and Drug Administration
GLP Good Laboratory Practice
GP gremidlna porada
IMP interny metodicky pokyn
KL Kontrolné laboratérium
KpL Komisia pre lieciva
MD materskd dovolenka
MF SR Ministerstvo financii SR
MH SR Ministerstvo hospodarstva SR
MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (Londyn)
MPSVaR Ministerstvo prace, socidlnych veci a rodiny
MRK manaZzment riadenia kvality
MRP Mutaual Recognition Procedure
MV SR Ministerstvo vnitra SR
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva SR
ObU obvodny tirad
OECD Organisation for Economic Co-operation and Development
OL omamné latky
OMCL Eurdpska siet’ pre oficidlne laboratérid pre kontrolu lieciv
OPP Ochrana pred poZiarmi
oS Organizacna smernica
Ph.eur. Pharmacopoea Europaea
PIC/S Pharmaceutical Inspection Convention Scheme
PIL Patient Information Leaflet
PSL psychotropné latky
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PSUR Periodicky rozbor bezpec€nosti pripravku

QRD Quality Review Documents

RD Riadeny dokument

RSV referat pre styk s verejnostou

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

SKP Spréavna klinicka prax

SleP Spravna lekarenska prax

SLP Spréavna laboratorna prax

SNAS Slovenskd narodnd akredita¢nd sluzba

SPC Summary of Product Characteristic

SPKL sekcia posudzovania kvality liekov

SR Slovenskd republika

STN EN ISO Slovenska technickd norma

SVP Spravna vyrobna prax

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

SZU Slovenskd zdravotnicka univerzita

SPP Standardny pracovny postup

SUKL Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv

TK tematicky kurz

VSU vedici sluzobného tdradu

vUC vyS$$i uzemny celok

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

ZPC zahrani¢né pracovné cesty
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Prehlad o pocte viberovych konani — rok 2006

Priloha ¢. 10

C. vyb. konania

Datum
zverejnenia
VK

Datum
podavania
prihlasok

Organiza¢ny
atvar/
Obsadzovana
funkcia

Pocet
miest

Datum
vyberového
konania

Pocet
prihla-
senych

uchadz.

Pocet
zaclastne-
nych
uchadz.

Pocet
aspes.
uchadz.

Pocet
vyme
nov.
do
S7ZpP

Datum
vzvniku
SZpP

2005/24/47

30. 11. 2005

do 14 .12.05

odd.EU procediir
/hlavny radca

19. 1. 2006

8

5

1.2.Dr.
Vojtekova

2006/1/47
VK robi UPSS

19. 1.

do 2.2.06

sekcia ZP/
hlavny radca-
predstaveny -
vediici sekcie

Vyberové konanie sa nekonalo - nikto sa neprihlasil

2006/2/47

19. 1.

do 2.2.06

sekcia registr. -
odd. EU proced./
hlavny radca

27.2.

1.3.Ing.Ko
-vacikova
Mgr.Cypri
-chova

1/47/1/2006

27. 1.

do 10. 2. 06

odd. nar. registr./
hlavny radca-
predstaveny

Vyberové konanie sa nekonalo — nikto sa neprihlasil

2006/3/47

9.3.

do 23.3. 06

sekcia
registr./odd.
posudz. predkl.
a klin.dokumen./
hl.radca

12. 4. 2006

2006/4/47

9.3.

do 23.3.06

sekcia  registr.,
odd. prijmu
registr.dok./hlav-
ny radca

Vyberové konanie sa nekonalo — nikto sa neprihlésil

2006/5/47

9.3.

do 23.3.06

sekcia inSpekcie,
odd.drog. prek.
/hl. radca

Vyberové konanie bolo zrusené

2006/6/47

9.3.

do 23.3. 06

sekcia PKL —
odd.chémie/odb.
radca

12. 4. 2006
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Organiza¢ny Pocet Pocet Pocet | Pocet Datum
Datum Datum utvar/ Pocet Datum prihla- | zicastne- | tuspeS. | vyme vzniku
P.t. | C.vyb. konania | zverejnenia podavania Obsadzovana miest vyberového senych nych uchadz. | nov. Szp
VK prihlasok funkcia konania uchadz. | uchadz. do
Szp
sekcia  registr.- 15.5.-Ing.
9. 2006/7/47 16. 3. 06 do 30. 3. 06 odd. EU proced./ 2 21. 4. 2006 3 2 2 2 Polldkova
hlavny radca 28. 8. Dr.
AntoSova
sekcia ZP/ Dr.Dedk-
10. 2006/8/47 16.3.06 do 30. 3. 2006 odborny radca 1 21. 4. 2006 2 1 1 1 1.5.06
sekcia registr. —
11. 2006/9/47 16.3.06 do 30. 6. 06 odd. EU 1 21. 4. 2006 2 - - - -
proced../hl.radca
sekcia ZP/ 24.7.06
12 2006/10/47 4.5.06 do 19.5.06 hlavny radca- 1 21.7.06 1 1 1 1 Dr. Slavik
predstaveny
sekcia reg.- odd.
13. 2006/11/47 4.5.06 do 19.5.06 prijmu registra¢. 1 24. 8. 2006 2 1 - - -
dokum./hl.radca
odd. nar.registr./ 10.7.06
14. 2006/12/47 11.5.06 do 26. 5. 06 hlavny radca- 1 7.7.06 1 1 1 1 Dr.
predstaveny Nozovsky
Odd. nar.registr./ 1. 9. Dr
15. 2006/13/47 11.5.06 do 26. 5. 06 hlavny radca 2 25. 8. 2006 6 3 2 2 3100?521(10 9
Ing. ’
Popovicovd
Odd. EU
16. 2006/14/47 11.5.06 do 26.5. 06 proceduir/hlavny 2 25. 8. 2006 4 - - - -
radca
Odd.posudz.
17. 2006/15/47 11.5.06 do 26.5. 06 predklinickej a 1 24. 8. 2006 3 1 - - -

klin.dokument./
hlavny radca
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Organiza¢ny Pocet Pocet Pocet | Pocet Datum
Datum Datum utvar/ Pocet Datum prihla- | zicastne- | tuspeS. | vyme vzniku
P.¢ C. vyb. zverejnenia podavania Obsadzovana miest vyberového senych nych uchadz. | nov. Szp
konania VK prihlasok funkcia konania uchadz. | uchadz. do
Szp
Sekcia in§p.-odd.
18. 2006/16/47 11.5.06 do 26. 5. 06 postregitr.kontr./ 1 24. 8. 2006 1 - - - -
hlavny radca
Sekcia ZP /
19. 69/2006 20. 10. 06 15.11. 06 hlavny radca 1 29.11.06 - - - - .
Sekcia ZP / 1.12.06
20. 70/2006 20. 10. 06 15.11.06 odborny radca 1 29.11. 06 2 1 1 1 Dr.  Ze-
miarovi
Odd. prijmu 1.12.06
21. 71/2006 20. 10. 06 15.11. 06 registr. dokum./ 1 30. 11. 06 2 2 2 1 Ing.
hl. radca - Kopcova
predstaveny
Odd. nérod.
22. 72/2006 20. 10. 06 15.11. 06 registr./ hlavny 1 29.11. 06 - - - - -
radca
Odd. EU 1.12.06
23. 73/2006 20. 10. 06 15.11. 06 procediir / 2 29.11.06 9 5 5 2 Mgr. Sirotnd
hlavny radca Dr. Hericova
Sekcia BLaKS / 1.12.06
24. 74/2006 20. 10. 06 15.11. 06 odborny radca 1 30. 11. 06 8 3 2 1 Mer.
Mernickd
Sekcia insSpekcie/
25. 7512006 20. 10. 06 15.11. 06 odborny radca 1 30. 11. 06 2 - - - -
25. 30 69 34 23 15
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