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1. Identifikacia SUKL

Nazov: Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Sidlo: Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26
Rezort: Ministerstvo zdravotnictva SR
Veduci sluzobného uradu a riaditef’ PharmDr. Jan Mazag

Hlavné éinnosti:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) je podia § 58 zakona ¢.140/1998 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach, o zmene zékona Cislo 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zékona Nérodnej rady
Slovenskej republiky €.220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov organom $tatnej spravy
na Gseku humannej farmacie adrogovych prekurzorov. SUKL je rozpottova organizacia, priamo
riadena Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Na jeho Cele je veduci sluzobného uradu a

riaditel, ktorého vymenuva a odvolava minister zdravotnictva SR.

SUKL je organizaciou, ktora zabezpeduje $tatny dozor a vykonava indpekciu vietkych farmaceutickych
¢innosti na Useku spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribuCnej praxe, spravnej laboratorne;
praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na Uzemi SR. Jej suCastou je dozor nad
kvalitou, bezpecnostou a Ucinnostou lieCiv, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov a
registracia zdravotnickych pomocok s vyhlasenim o zhode a od 1.5.2004 aj registracia ZP na zaklade
CE certifikatov notifikovanych osob EU, ako aj dalSie ¢innosti vyplyvajlce z platnej legislativy.

Medzi hlavné Cinnosti Ustavu patri aj spolupréca so zahraniénymi organizaciami a instituciami v ramci
Rady Europy, ktorych sme riadnymi ¢lenmi, Eurdpskou liekopisnou komisiou, Eurépskou komisiou, v
ramci ktorej uzko spolupracujeme s Eurdpskou agentdrou pre hodnotenie lie€iv, Londyn (EMEA), WHO,
PIC/S Scheme (Pharmaceutical Inspection Convention), eurépskou sietou farmaceutickych ¢innosti v
oblasti kvality lie€iv a ich monitoringu, ale aj v ramci Cinnosti suvisiacich so spolupracou organov OECD

na Useku spravnej laboratérnej praxe, kde sme prepojeni s kooperujicimi organmi a organizaciami.

Podrobnu organizaénu Struktaru upravuje nasledovny prehlad:
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Poradné organy

Pre riadenie a rozhodovanie v jednotlivych oblastiach Cinnosti ustavu su zriadené nasledovné poradné

organy :

Zbor pre kvalitu lieGiv

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

Liekopisna komisia

predseda : nie je menovany
podpredseda : Mgr. Marie Mlynarové, CSc.
tajomnik : PharmDr. Ruzena Martincova

Komisia pre bezpec¢nost lieCiv

predseda : prof. MUDr. Milan Kriska, DrSc.
podpredseda : doc. MUDr. Viera Kofinkova, CSc.
tajomnik : RNDr. Tatiana Magéalova
Komisia pre lieciva

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

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika Komisie pre lie¢iva
predseda : prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.

tajomnik : Mgr. Peter Potucek

Eticka komisia

predseda: PharmDr. Ruzena Martincova



2. Poslanie a strednodoby vyhFad SUKL

Poslanim Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) v
systéme zdravotnej starostlivosti je podfa zékona
vykonavat Statnu spravu na useku huménnej farméacie
a drogovych prekurzorov.

Medzi hlavné dlohy SUKL patri dozor nad kvalitou,
bezpeCnostou a ucinnostou  lieciv, vydavanie
rozhodnuti o registracii humannych liekov, vydavanie
povoleni na ¢innost s uréenymi latkami, registracia
zdravotnickych pomocok, ako aj dalie Cinnosti
vyplyvajuce z platnej legislativy.

SUKL v uplynulom obdobi presiel dlhou trasou

vyznamnych uloh pri zabezpeCovani aproximacie
prava Slovenskej republiky s legislativou Eurdpskej Unie, ktoré sa vztahuju na farmaceutické ski$anie,
farmakologicko-toxikologické skuSanie, klinické skusanie liekov, vyrobu liekov, ich vydaj, oznaCovania
obalov, informacné povinnosti a reklamu liekov.

Rok 2007 bol na SUKL v znameni zmien k zabezpeteniu efektivnosti prace na jednotlivych Usekoch
¢innosti. Podarilo sa vyznamne zlepsit terminy vybavovania Ziadosti o registracie liekov v zmysle
zakonnych poziadaviek. Vstupili sme do aktivnej spoluprace pri posudzovani dokumentacie k registracii
liekov ( SUKL sa stal prvykrat referenénym &lenskym $tatom pri spracovavani hodnotiacej spravy pri
registracii liekov vramci EU). Sustredili sme sa na vykonavanie Statneho dozoru a vykonavanie
inSpekcii  vSetkych farmaceutickych Cinnosti na Useku spravnej vyrobnej praxe, spravne;
velkodistribuCnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na uzemi SR tak, aby sme
okrem kontrolnej innosti a pripadnych represivnych opatreni pdsobili aj preventivne poukazovanim na
najCastejSie zistené nedostatky medzi jednotlivymi zastupcami liekového retazca.

Rok 2008 je rokom dalSich nevyhnutnych zmien hlavne s dérazom na zlepSenie kvality naSej prace.
Chceme to dosiahnut zmenami v systéme riadenia prace, v systéme dalej elektronizacie Cinnosti pri
prijimani ziadosti o registracie liekov, v systéme jasného urCenia kompetencii medzi zodpovednymi
pracovnikmi a sledovania ich pinenia. V ramci novych dloh ndm pribudli v ostatnom obdobi ulohy
v oblasti pediatrie, v oblasti sledovania a vyhodnocovania bezpecnosti liekov v terapeutickej praxi,
v inSpekénej oblasti a v oblasti chemickych analyz liekov.

V ramci strednodobého vyhladu je snahou SUKL nadalej sprehfadnit konania, ktoré predchadzaju

vydaniu povoleni na vyrobu liekov, velkodistribuciu liekov, registraciu humannych liekov, klinického



skuSania liekov a zdravotnickych pomdcok, €i rozhodnuti o pozastaveni vydaja liekov alebo
zdravotnickych pomécok.

Z pohladu Clenstva Slovenskej republiky v Eurépskom spoloCenstve je jednou z naSich priorit nadalej
spolupraca s eurdpskymi organizaciami a instituciami v ramci Rady Eurdpy, spolupréca s Europskou
liekovou agenturou (EMEA), Eurdpskou liekopisnou komisiou, Eurdpskou komisiou, eurdpskou sietou
oficiélnych kontrolnych laboratérii (OMCL network), OECD na useku spravnej laboratornej praxe a inymi
liekovymi agenturami ¢lenskych krajin EU. V celosvetovom kontexte spolupracujeme taktiez s WHO a
PIC/S scheme.

V nasledujiicom obdobi ma SUKL nadialej ambicie zdokonalovat transparentnost smerom ku véetkym
ucastnikom liekového retazca - t.j. smerom k vyrobcovi, distributorovi, lekarnikovi, lekarovi, profesijnym
lekarskym zdruzeniam, taktieZ k samotnému pacientovi a pacientskym organizaciam.

Kroky, ktoré v tejto oblasti podnikdme, su nevyhnutné a spravne, nakofko zvladnutim novych uloh,
vyplyvajucich z novej legislativy v oblasti lieckov v Slovenskej republike, ale aj v Eurdpskej Unii,
zabezpeCime spravnu zdravotnu starostlivost v oblasti liekovej politiky pre obyvatefov Slovenskej

republiky.

3. Kontrakt SUKL s Ministerstvom zdravotnictva SR a jeho plnenie

Vldda SR svojim uznesenim €. 1370 zo dna 18.12.2002 ulozila ministrom a predsedom Ustrednych
organov uzatvérat kontrakty s rozpoCtovymi a prispevkovymi organizaciami v zriadovatelske;
posobnosti ich rezortu. Na zaklade tohto uznesenia uzatvorilo Ministerstvo zdravotnictva SR so Statnym
ustavom pre kontrolu lie€iv kontrakt na rok 2007. Vyhodnotenie pinenia kontraktu bude uskutonené

podia pokynov Ministerstva zdravotnictva SR v roku 2008.

4. Cinnosti / produkty ustavu

4.1 Manazment riadenia kvality

Medzinarodné aktivity sa rozvijali na zaklade spoluprace a vymeny informécii s ¢lenskymi $tatmi OECD
podia pléanu. Bol vypracovany prehlad a hodnotenie inSpekénej €innosti ,Annual Overwiev of GLP in
Slovak Republic 2006" a postipeny Uradu pre Zivotné prostredie OECD, Eurdpskej komisii a nasledne
vSetkym Clenskym Statom podfa pokynov. Bola vypracovana podkladové sprava podia poziadaviek pre
stalu misiu SR pri OECD a vyhodnotenie aktivit OECD v oblasti SLP a podfa poziadaviek MZ SR. Vo

vSeobecnosti pokraCovala spolupraca, komunikacia a vymena informacii s lenskymi Statmi OECD, boli



pripomienkované pripravované dokumenty - smernice OECD. Bola zabezpeCena aktivna Ucast na
zasadnutiach pracovnej skupiny pre SLP OECD ako aj pracovnej skupiny SLP pri EK.

V' ramci benchmarkingu pokraCovala medzinarodna spolupraca s Eurdpskou agenturou pre lieky
(EMEA). Na zaklade hodnotenia priebehu a vysledkov BEMA | (posudenie implementacie systému
kvality jednotlivych eurdpskych liekovych agentir podfa ISO 9004, ISO 19011 rozSireny o Specifické
kapitoly PERF Il ) bolo v ramci EMEA dohodnuté trojrocné periodické hodnotenie kazdej agentury.
Podla planu prebiehala priprava pre BEMA Il. Podla poZiadavky EMEA bol vypracovany BEMA II profil
ustavu a bola zabezpedend aktivna Gcast na 2 tréningovych seminaroch pre BEMA I, ktoré je
planované v roku 2008.

V rdmci medzinarodnej spoluprace sa pokracovalo v aktivitach spojenych s Twinningovymi projektmi s
Tureckom v oblasti SLP a zdravotnickych pomécok. Dvojro¢ny "Twinning projekt Turecko" pre GLP a
projekt pre zdravotnicke pomdcky je financovany a schvalovany EK. Ustav akreditovany eurépskou
komisiou ako "Mandate Body" pdsobil prostrednictvom svojich expertov v Turecku, kde bola
vykonavana odborné poradenska ako aj lektorska ¢innost (Sidlikova, Tarabkova pre SLP a Gibala pre
zdravotnicke pomdcky).

Cinnost bola zamerana na implementaciu systému kvality podfa STN EN ISO 9000:2000 a STN EN
ISO/17025 v laboratériach a plneni napravnych opatreni vyplyvajucich z BEMA |. auditu, a z
preskimania manazmentom, dotaznikov spokojnosti klienta. Vysledky z prieskumu spokojnosti klienta
su uvedené na webovej stranke Ustavu.

Na zaklade aktualizacie systému pre spravu dokumentacie boli vSetky udaje v programe EISOD
preverené a  bola aktualizovana databdza zamestnancov, databaza dokumentov a pristupu
zamestnancov k dokumentom.

V ramci spravy riadenych dokumentov boli:

= pripraveny plan revizii organizatnych smernic,

= novelizované 2 organizatné smernice a 2 metodické pokyny,

= pripomienkované, schvalované a vydavané riadené dokumenty ustavu podfa aktualnosti.

Suhrn vydanych (nové, novelizované) riadenych dokumentov v roku 2007 a ich celkovy pocet

Riadeny dokument (RD) Vydané v roku 2007 Celkovy pocet RD
Prirucky kvality 8
Organizacné smernice (OS) 10 34
Metodické pokyny 3 23

Interné metodické pokyny (IMP) 12
Standardné pracovné postupy (SPP) 62 717
Celkovy pocet riadenych dokumentov 794



V priebehu roka sa uskutocnili 3 zasadnutia manazérov kvality, na ktorych bol prejednavany postup
a implementécia systémov kvality. ManaZéri kvality podavali spravy z kazdého vykonavaného auditu na
ich organizaénom Useku podfa planu. Cinnost MK a plnenie Uloh sa sledovala a problémy sa
diskutovali.

Kazdy polrok sa vyhodnocovala Uroveri plnenia ich povinnosti.

Okrem plnenia prijatych uloh boli s manazérmi kvality diskutované poZiadavky a ulohy vyplyvajice z
benchmarkingu v rdmci eurdpskych liekovych agentur.

Interné audity boli vykonané na sekcii inSpekcie, sekcii bezpecnosti liekov a klinického ski$ania a
Specialny audit na odd. farmakoldgie - experimentalnom zverinci bol vykonany na vyziadanie vediceho
sekcie.

V sUcasnosti sa eviduje 9 laboratérii, ktoré maju povolenie vykonavat farmaceutické skuSanie a
toxikologicko-farmakologické skusanie. Ich prehlad sa po kazdej zmene aktualizuje na webovej stranke
ustavu ako aj sa zadava do Casopisu Lekarnik. V ramci dozoru nad tymito laboratériami, boli vykonané
inSpekcie podfa planu.

Prehlad je uvedeny v tabulke.

InSpekcie vykonané v ramci dozoru alebo na zaklade ziadosti o obnovenie autorizacie

InSpekcie SLP vykonané v spolupraci so Slovenskou narodnou akreditaénou sluzbou




4.2 Sekcia vnutorna

Oddelenie useku riaditela a kontroly
Referat kontroly

Interné kontroly.
V roku 2007 boli interné kontroly vykonavané na zaklade Planu kontrolnej ginnosti Statneho Ustavu pre
kontrolu liegiv, ktory schvalil VSU a riaditel. Jedn4 sa o nasledovné kontrolné akcie:
1. Kontrola dodrziavania Organizacnej smernice €. 5/2006 - Systém vzdelavania zamestnancov
SUKL.
2. Kontrola dodrziavania OrganizaCnej smernice €. 6/2006 - Adaptacny proces novoprijatych
zamestnancov SUKL.
3. Kontrola dodrziavania ustanoveni zakona €. 124/2006 Z. z. o bezpe¢nosti a ochrane zdravia pri
praci a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
4. Kontrola dodrziavania ustanoveni zakona €. 314/2001 Z. z. o ochrane pred poziarmi.
5. Kontrola dodrziavania ustanoveni § 29 ods. 3 zékona €. 431/2002 Z. z. o uctovnictve, tykajuca
sa pefaznych prostriedkov, ako aj kontrola nakladania s ceninami (stravné listky).
Kontrola dodrziavania ustanoveni zakona €. 81/2005 Z. z. o cestovnych nahradach.
Kontrola ¢erpania beznych vydavkov.
Kontrola erpania kapitalovych vydavkov.

© © N o

Kontrola neuhradenych pohladavok.

10. Kontrola zostavajuceho ¢asového sklzu vo vybavovani ziadosti o registraciu.

Planované interné kontrolné akcie boli spinené. Prijaté napravné opatrenia v prikazoch VSU a riaditela

sa splnili, resp. sa plnia. Budu predmetom kontroly napravnych opatreni v roku 2008.

Mimoriadne interné kontroly:

Na zaklade vysledkov kontroly z Ministerstva zdravotnictva SR v diioch 15.02.-16.02.2007, ktora bola
zamerana na skiz nevybavenych Ziadosti o registraciu, zmenu registracie, predizenie registracie za
obdobie rokov 1994 az |. polrok 2005 vydal VSU a riaditel prikaz &. 1/2007 zo dfia 16. marca 2007.

Referat kontroly —mesaéne  sledoval odpoet vybavenych narodnych registracii. Stvrtrodne
zabezpeCoval v spolupraci s oddelenim narodnych registracii podavanie hlaseni na Ministerstvo

zdravotnictva SR.
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Kontroly vykonavané vonkajSimi kontrolnymi organmi:

a) V dnoch 15.02.-16.02.2007 vykonala kontrolnd skupina z Ministerstva zdravotnictva SR
kontrolu, ktora bola zamerana na plnene Uloh vyplyvajucich v oblasti registracie liekov
narodnou procedurou. Jedna sa o sklz nevybavenych ziadosti o registraciu, zmenu
registracie a predizenie registracie - tzv. skizy za obdobie rokov 1994 a7 |. polrok 2005.

b) b) V dioch 12. a 19.07.2007 bola vykonanéa zo strany  Okresného riaditelstva Hasi¢ského
a zachranného zboru v Bratislave komplexna protipoZiarna kontrola so zameranim na
dodrziavanie zakona €. 314/2001 Z. z. o ochrane pred poziarmi v zneni neskorSich

predpisov. Splnenie terminovanych opatreni bolo vykonané.

Vybavovanie peticii a staznosti

V roku 2007 sme zaevidovali 20 staZnosti. Peticie sme neobdrzali. Opodstatnenost staznosti sa
potvrdila v 5 pripadoch. Bolo zahajené spravne konanie a uloZena pokuta. Len jednu staznost sme
obdrzali na zamestnanca SUKL - tato staznost bola neopodstatnena. (V roku 2006 sme zaevidovali 18

staznosti).
Referat pre styk s verejnost'ou

Referat pre styk s verejnostou zabezpedoval pinenie uloh vyplyvajucich z postavenia referatu ako
tlaCového organu veduceho sluzobného uradu a riaditefa a priebezne vykonaval monitoring médii.
Koordinoval komunikaciu Ustavu s médiami. Bolo vybavenych 110 Ziadosti o informaciu podanych zo
strany printovych a elektronickych médii.

V spolupraci s ostatnymi sekciami ustavu sa podielal na realizacii vyrocnej spravy o Cinnosti ustavu.
Koordinoval Cinnosti pri preklade a zabezpeCoval prace suvisiace s vydanim anglickej verzie vyrocne;
spravy Annual Report. V spolupraci s odd. informatiky pravidelne aktualizoval internetové a intranetove
stranky Ustavu na zéklade poZiadaviek odbornych sekcii. Dalej monitoroval internetové stranky
délezitych institucii v oblasti liekovej politiky a legislativy.

Koordinoval spolupracu medzi SUKL a externymi firmami na aktualizécii novej webstranky. Taktiez

spolupracoval na vytvoreni nového loga SUKL a vypracovani Design manualu SUKL.

Referat pre poskytovanie informacii

Viedol evidenciu a vybavoval agendu tykajucu sa vietkych Ziadosti podanych na SUKL v stlade so
zakonom €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam. Bolo prijatych a vybavenych 350

ziadosti o informaciu.
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podanych ziadosti o informaciu

vyzva na doplnenie ziadosti

Referat pre spolupracu s EU

Hlavna ¢innost Referatu pre spolupracu s EU bola zamerana na zapojenie SUKL do eurépskych
Struktdr v oblasti humannej farmécie.
Hlavné oblasti &innosti Referatu pre spolupracu s EU:

e koordinacia prenosu aktualnych informécii a Gloh SUKL, ktoré vyplyvaju zo zapojenia SUKL
do EU &truktdr na Useku humannej farmécie (&lenstvo v poradnych organoch Eurépskej
komisie a EMEA), zastipenie SUKL v medzinarodnych organizaciach (PIC/Scheme-
Pharmaceutical Inspection Scheme, EDQM -European Directorate for the Quality of
Medicines, OECD pre Spravnu laboratérnu prax, WHO).

o aktualizacia nominécii zastupcov SUKL a ich alternatorov v ramci jednotlivych poradnych
organov EMEA a Eurdpskej komisie

e koordinacia &innosti zastupcov SUKL v poradnych organoch EMEA, EK, EDQM, PIC/S
Scheme, WHO, OECD a eurdpskych asociacii v oblasti humannej farmacie

e technickd realizicia zahrani€nych pracovnych ciest (dalej iba ZPC) nominovanych

zamestnancov SUKL a externych zastupcov (Priloha &. 3)

poctu ucastnikov

EK (Europska komisia (14 ]
PIC/S Scheme, Pharmaceutical Inspection Convention

EDQM (Eurdpske oddelenie pre kvalitu lieciv),Rada Eurdp (16
Ugast na konferenciach, workshopoch a odbornych tréningoch
Meetingy spadajlice pod krajiny predsedajtice EU (18 ]

Referat BOZP, PO a CO

Cinnost BOZP, PO a CO sa riadila zakonom &.124/2006 Z. z. o bezpe&nosti a ochrane zdravia pri praci,

zakonom €. 314/2001 Z.z. o ochrane pred poZiarmi a zakonom €. 42/94 Z.z. o civilnej obrane.
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Oblast BOZP:

Oblast PO:

Oblast CO:

Metroldgia

boli vykonané Styri kontroly ,ktoré boli zamerané na vykonavanie revizii na technickych
zariadeniach v zmysle vyhlasky MPSVaR ¢. 718/2002.Z.z. V tejto oblasti neboli zistené
Ziadne nedostatky.

vdhoch 16.07.az 28.08. 2007 bola vykonana komplexna previerka BOZP a PO na
pracoviskach SUKL komisiou uréenou VSUaR. O vysledku kontroly bola vypracovanéa
sprava s navrhom opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov / vydany prikaz VSUaR
€.5/2007/. Naslednou kontrolou bolo konStatované, ze nedostatky boli v uréenych lehotach

odstranené.

boli vykonané Styri kontroly ~ technikom PO vdioch 19. a20.02.2007;
22.a23.03.2007; a 27.09.2007. Zistené zavady boli odstranené v uréenych lehotach.

dna 16.05. 2007 na vysunutom pracovisku KL-5 KoSice bola vykonana nasledna kontrola
protipoZiarnej ochrany zo strany HaZZ KoSice. Pri tejto kontrole bolo konStatované, ze
nedostatky zistené pri komplexnej kontrole boli odstrdnené anové nedostatky neboli
zistené.

v droch 12. az 19.07.2007 bola zo strany OR HaZZ BA vykonana komplexna kontrola
OPP. Zkontroly bola vypracovana Zapisnica s uloZzenymi opatreniami na odstranenie
zistenych nedostatkov. Dna 07.12.2007 bola zo strany OR HaZZ BA vykonana néasledna
kontrola o OPP. Pri tejto kontrole bolo kon$tatované, Zze nedostatky zistené pri komplexnej

kontrole boli odstranené a nové nedostatky neboli zistené.

boli vykonané Styri kontroly zamerané na prevadzky schopnost a technicky stav zariadeni
Ukrytu CO, stav ochrannych dychacich masiek, ich Udrzba a ulozenie v zmysle platnej
legislativy. V dhoch 01. az 30. 09 2007 vykonana inventarizacia materidlu CO podla
pokynov ObU Bratislava. Neboli zistené nedostatky.

Kvalita meradiel a meracich zariadeni pouZivanych na sekcii posudzovania kvality liekov bola

zabezpecovana predovsetkym v sulade s poZiadavkami zékona €. 142/2000 Z. z. v zneni neskorSich

predpisov a s ostatnymi nadvazujucimi legislativnymi normami Slovenskej republiky v oblasti

metrologie,

ako aj podfa poZiadaviek noriem STN EN ISO na preukazanie prevadzkovania systému

kvality v tejto oblasti a dokumentov pre zabezpecenie kvality EDQM pre OMCL.
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Bol revidovany zakladny riadeny dokument - OS 36/2006 Systém riadenia meradiel. Revizia ostatnych
riadenych dokumentov je rozpracovana.

Z poverenia manazmentu riadenia kvality bol vykonany externy audit ako dohlad nad autorizovanym
pracoviskom LABEKO, s. r. 0. so sidlom v PieStanoch.

Na zéklade dohody uzavretej medzi SUKL a SNAS boli vykonané 4 in$pekcie SLP.

V oddeleni informatiky - sekcia vnutorna boli vykonané tri interné audity druhej Urovne podfa STN EN
1ISO 9001.

Od 1.10.2007 metrolog vykonava aj funkciu manazéra kvality sekcie posudzovania kvality liekov.
Metrolog Ustavu sa pravidelne zUcastiioval na zasadaniach Komisie pre certifikované referencéné
materialy, ktora je poradnym orgédnom riaditela Slovenského metrologického Ustavu.

V ramci dohody o spolupraci medzi UNMS SR a SUKL sa metroldg Ustavu ziéastfiuje 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.

Oddelenie informatiky

Cinnost oddelenia informatiky bola zamerana na:

e priebezné pocitaCové spracovanie registratnej dokumentacie (nérodné procedura, centralizovana
procedura, MRP) a dopifianie databazy liekov

e poradenstvo pri spracovani databazy firiem, zoznamu liekovych foriem, zoznamu komponent
a zoznamu ATC

e spolupracu pri dalSom vyvoji vnutorného informaéného systému o liekoch a zdravotnickych
pomdckach

e zhromazdovanie a spracovavanie pribalovych informacii a SPC a skenovanie dokumentécie

e aktualizaciu dat na internetovej stranke Ustavu

e technicku podporu tvorby novej webovej stranky ustavu

e spolupracu medzi SUKL a tvorcami AISLP

e spolupracu medzi SUKL a prevadzkovatelom portalu NOBEL.sk

e prevadzkovanie, udrzbu a nakup vypoctovej techniky

e tvorbu niektorych programov pre internd potrebu Ustavu

V' ramci pocitaCového spracovania registratnej dokumentacie oddelenie informatiky Uzko

spolupracovalo so sekciou registracie. Vyhotovovalo identifikatné listy, ktoré su neoddelitelnou

sucastou kazdého rozhodnutia o registracii humanneho lieku arozhodnutia o zmene v registracii
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humanneho lieku. Pridelovalo kédy SUKL pre lieky registrované procedirou narodnou a eurépskou.
Pracovnici oddelenia priebezne dopifiali databazu registrovanych liekov napifianim karty rozhodnutia
a karty lieku potrebnymi tdajmi.

Pracovnici oddelenia vykonavali poradenstvo prislusnému pracovisku ustavu pri udrzbe a doplfiovani
databazy firiem (vyrobcov, drzitefov...), pri tvorbe zoznamu liekovych foriem, pri tvorbe zoznamu
ucinnych a pomocnych Iatok a pri udrzbe ATC skupin v stlade s WHO podkladmi.

Boli realizované pracovné stretnutia s firmou MCR a sekciou registracie, tykajuce sa dalSieho vyvoja
informaCného systému o liekoch a zdravotnickych pomdckach a priebezne vykonavali $koliacu,
poradensku a konzultaénu €innost pre pracovnikov sekcie registracie pri spracovavani podkladov.

Boli vykonané prace spojené s udrziavanim a obnovovanim internetovej stranky SUKL, s preberanim,
triedenim a odosielanim elektronickej posty.

Na zaklade zmluvy, uzavretej medzi SUKL a tvorcami portalu NOBEL, bolo vykonavané pravidelné
dodavanie pozadovanych vystupov z informacného systému o liekoch a boli rieSené pripomienky
dodavané tvorcami portalu NOBEL.

Oddelenie zabezpeCovalo prevadzku vypoCtovej techniky Ustavu. Poruchy menSieho rozsahu na
uvedenej technike odstrarovalo vlastnymi silami. Pri vyskyte poruch vacsieho rozsahu zaistovalo servis
u vybranych servisnych firiem.

Technici - programatori ustavu pracovali na tvorbe niektorych jednoduchych programov pre internd

potrebu Ustavu.

Oddelenie pravne
Referat pre spravne konanie

Na Useku referatu pre spravne konanie bolo v roku 2007 zaevidovanych 49 spisov. Z uvedeného poétu
bolo podla § 18 zakona ¢&. 71/1967 Zb. o spravnom konani v Uplnom zneni (dalej len zakon o SK)
zaCaté spravne konanie v 39 pripadoch. V 9 pripadoch zaCatého spravneho konania bolo vydané
rozhodnutie o zastaveni spravneho konania. Podla § 46 zakona o SK bolo v uvedenom obdobi
vydanych 35 rozhodnuti, ktorymi boli udelené pokuty fyzickym i pravnickym osobam v celkovej vySke
590 tisic Sk. Z ddévodu vecnej prisluSnosti bol 1 spis odstipeny na vybavenie na Ministerstvo
zdravotnictva SR.

K 31. 12. 2007 bolo pravoplatne ukonCenych 29 pripadov a vySka zaplatenych sankcii v podobe
udelenych pokut €inila 380 tis. Sk. K tomuto datumu zostalo 10 pripadov navrhov na zacatie spravneho
konania, ktoré boli posttipené na vybavenie pravnemu oddeleniu SUKL zo sekcie indpekcie.
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Dalia interna agenda pravneho oddelenia bola spojena s poskytovanim stanovisk a pravnej podpory
vSetkym pracoviskam. V tomto smere sa zintenzivnila spolupraca so sekciou inSpekcie, kontrolnych
laboratorii a tiez so sekciou registracie.

PriebeZne boli poskytované pravne rady a podavané informacie réznym fyzickym a pravnickym osobam

za dodrZiavania podmienok ustanovenych zakonom o slobodnom pristupe k informaciam.

Referat pre dohFad nad reklamou liekov

Referat pre dohfad nad reklamou liekov zaevidoval 1 379 hlaseni pripravovanej reklamy drzitelmi
rozhodnuti o registracii lieku podla ustanovenia § 8 ods. 22 pism. b) zakona €. 147/2001 Z. z. o reklame
v zneni neskorsich predpisov.

Referat zacal 12 konani o moznom poru$eni ustanoveni zakona o reklame. V 2 pripadoch konanie
zastavil a vydal 1 rozhodnutie o zékaze Sirenia reklamy. Vy$ka vybranych pokut bola 245 000,- Sk.
Dalej boli referatom poskytované informacie podla zakona &. 211/2000 Z. z. a pravne poradenstvo

sekcii registracie.

4.3 Sekcia registracie

Cinnost sekcie registracie sa sustredila predovsetkym na nasledujlice akivity:
= personalnu stabilizaciu sekcie a motivaciu pracovnikov
= pokradovanie v implementacii poZiadaviek revidovanej farmaceutickej legislativy EU v SR na
zaklade zakona €. 342/2006 Z.z., ktorym sa menil zékon ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach v oblasti registracie, napr. v oblasti patentov, priprava na
implementaciu pediatrickej legislativy
= vyrovnavanie sa s ¢asovym skizom pri vybavovani Ziadosti o registraciu
= skvalitnenie a racionalizacia postupov pri vybavovani ziadosti o registraciu, predovsetkym
zmien typu IA a IB a prehibenie koordinovanej spoluprace s vnatornymi partnermi
= skvalitnovanie Cinnosti Komisie pre lieky, zavedenie systému ,peer review*
= prehibenie posudzovatelskej ¢innosti: prvé procedury s SK ako referenénym ¢lenskym $tatom,
systematicky pristup k CMDh referralom, problematika biodostupnosti a bioekvivalencie
(vytvorenie pracovnej skupiny).
Zamestnanci sekcie sa aktivne z(¢astriovali spoluprace v ramci siete liekovych agentdr EU vo viacerych
vyboroch a pracovnych skupinach (Koordina¢na skupina, Herbal Medicinal Product Committee, Notice
to Applicants, QRD/PIM, Name review group, Homeopathic Medicinal Product Working Group, e-TIG,

EWP, Standing Committee, Pharmaceutical Committee).
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Za Ucelom zvysenia odbornosti zamestnancov SUKL v spojitosti s registraciou liekov a hodnotenim
registracnej dokumentacie sme koordinovali Twinning Light Project ,Strengthening of SIDC capacities
for implementation of new EU legislation Directive 2001/83/EC and Directive 2004/27/EC*, na ktorom sa
zucastnilo 17 holandskych a asi 90 slovenskych expertov.

Pre zainteresované strany sme v spolupraci so SZU poskytli viacero prednasok k aktualnym otazkam v
registracii liekov v kontexte EU, k implementéacii novej farmaceutickej legislativy a osobitne k

problematike medicinalnych plynov.
Oddelenie prijmu registraénej dokumentacie

Oddelenie prijmu registracnej dokumentacie zabezpe€ovalo vSetky vstupné, podporné administrativne,
evidencné a distribuné procesy pre sekciu registracie.
Cinnosti oddelenia:
= prijem Ziadosti tykajcich sa liekov (Ziadosti o nové registracie, predizenia, prevody, zmeny,
zrusenia)
= pridelovanie variabilnych symbolov Ziadostiam za uCelom evidencie a kontroly spravnych
poplatkov
= kontrola spravnych poplatkov
= evidencia Ziadosti v poCitacovom systéme
= prvotna kontrola kompletnosti dokumentacie pri vSetkych typoch Ziadosti
= archivacia registracnych dokumentacii a rozhodnuti
= archivacia registratnych dokumentacii na elektronickych médiach
= koordinacia pridelovania dokumentacie spracovatelom
= spravoplatfiovanie rozhodnuti

= ychovavanie a spravovanie zloZiek liekov

Na oddeleni bolo prijatych 11 969 Ziadosti tykajucich sa registracii liekov. Zapracovaval sa inovovany
systém prace s databazou MCR so zvy$enou zodpovednostou pracovnikov oddelenia prijmu. Vyrazne
sa zefektivnili toky dokumentacie predloZenej so Ziadostou o registraciu — interné aj externé.

Oddelenie sa aktivne podielalo na vyvoji systému pridefovania elektronickych variabilnych symbolov
a v uzkej spolupraci zabezpecovalo aplikaciu poziadaviek oddeleni narodnych a eurépskych procedur
v sulade s eurdpskou legislativou.

Oddelenie narodnych registracii

Cinnost oddelenia bola zamerana na:
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koordinaciu nérodnych registracii, zmien, predizeni a transferov

organizaciu konzultacii, schvalovanie SPC, PIL a oznaCenia obalov v tlacenej forme s
postupnym prechodom na uplné vybavovanie vo formate QRD

harmonizaciu registrécii liekov so stavom v inych &lenskych $tatoch EU

implementéciu novych ustanoveni zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach

metodické usmernenie ziadatelov pri implementacii ustanoveni zakona o liekoch a
zdravotnickych pomdckach

postupnu eliminaciu sklzu vo vybavovani Ziadosti prijatych na oddelenie narodnych registracii

Rozsah Cinnosti oddelenia narodnych registracii:

noveé registracie 413 58 21 114

predizenia 543 215 4 91

transfery 138 176 227 8

zmeny 677 832 1" 202

zmeny IA 1274 3023 3588 124

zmeny 1B 818 1318 1606 43
Oddelenie EU procedur

Cinnost oddelenia bola prioritne zamerana na vybavovanie Ziadosti podanych postupom vzajomného

uznavania a decentralizovanym postupom, so snahou prehibit kvalitu vstupu SUKL v tlohe dotknutého

Elenského $tatu a zarover iniciovat postup SUKL v tlohe referenéného ¢lenského $tatu.

V ramci Standardnych €innosti boli na oddeleni vykonavané nasledovné akivity:

koordinovanie Ziadosti o registracie, zmeny, predizenia a prevody

kontrola spravnosti prekladov SPC, PIL a oznacovania obalov v stlade s QRD

u liekov registrovanych centralizovanou procedurou (CP)

spolupraca s Eurdpskou liekovou agentUrou pri rieSeni arbitraznych procedur

aktivna ugast v ramci spoluprace medzi jednotlivymi agenttrami EU na viacerych platforméach
(Herbal Medicinal Product Commitee, Notice to Applicants, Name Review Group, QRD, PIM)
prehibenie spoluprace s externymi posudzovatelmi v oblasti posudzovania bioekvivalencie
a biodostupnosti pri ziadostiach o registraciu generickych liekov

metodické usmernenie Ziadatelov pri zavadzani upravenych postupov a poziadaviek
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V sulade s pdvodnym planom boli zahéjené 3 Ziadosti o registraciu postupom vzajomného uznavania

s SK ako referenénym Clenskym Statom, priCom jedna z nich bola aj pozitivne ukonCend, mimo to

prebral SUKL tlohu RMS pre dalSie 4 Ziadosti o zmenu.

Na trovni HMPC sa SUKL aktivne zapajal do Gloh ur&enych tomuto Vyboru, prisom poziadal aj o lohu

spravodajcu (rapporteura) pre vypracovanie monografie a hodnotiacej spravy ku konkrétnej droge.

Rozsah &innosti oddelenia EU procedur za rok 2007

DCP nové registracie 594

MRP predizenia 106 54
MRP zmeny typu IB 1105 1007

Transfery 54 51

DCP nové registracie e

MRP predizenia e —
MRP zmeny typu IB I —

Transfery 0 0

Komisia pre lieky

KpL sa zi$la 11-krat v planovanych terminoch, priom posudzovala Ziadosti o nové registracie, CMDh

referraly, predlZenia registracie, zmeny v registracie a zmeny spdsobu vydaja liekov.

Na zasadnutiach sa prerokovalo 644 Ziadosti, z toho:

169 Ziadosti o klinické skusanie

55 iadosti v koordina¢nej skupine EU (CMD(h) referraly)

20 ziadosti 0 novu registraciu generického lieku

17 Ziadosti o rozSirenie radu lieku, o novu liekovu formu alebo silu
14 Ziadosti 0 zmenu k spdsobu vydaja

369 ziadosti o0 zmenu informacie o lieku

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika sa ziSla 3 krat.
Na zasadnutiach sa prerokovalo 12 Ziadosti, z toho:

7 Ziadosti o zmenu

3 Ziadosti o registracie a doplnenie informécii k 1 Ziadosti o registraciu
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4.4 Sekcia posudzovania kvality liekov

Sekcia posudzovania kvality liekov je vykonnym odbornym Usekom $tatneho Ustavu. Sekcia sa ¢leni na
4 oddelenia:
= liekopisné oddelenie
= oddelenie biologie
= oddelenie farmakognozie
= oddelenie chémie.
Sekcia posudzovania kvality liekov zmenila od 1.7.2007 svoju Strukturu. ZluCenim oddelenia
farmakologie a oddelenia mikrobiolégie a imunolégie vzniklo oddelenie bioldgie vybavené aj
experimentalnym zverincom.
Stav personalu sa v priebehu roka zredukoval o 2 posudzovatelov, jednu laborantku, jednu umyvacku
lab. skla a dvoch oSetrovatelov zvierat v experimentalnom zverinci. 1 miesto posudzovatela bolo
prostrednictvom vyberového konania znovu obsadené mladym zamestnancom (Mgr. Veronika
Navojova) a druhé je doCasne obsadené RNDr. Janou JanoSkovou do obsadenia miesta na zaklade
vyberového konania. Miesto laborantky a 1 oSetrovatela bolo zruSené, miesto umyvacky lab. skla a
druhého kfmica lab. zvierat bude zrusené. Dve posudzovatelky su na materskej dovolenke.
Suc&asny stav personalu k 31.12.2007 na sekcii posudzovania kvality je nasledovny:
pocet posudzovazelov:
= 7 skusenych (plus 2 MD)
= 4 kvalifikécii
= plus 4 veduci oddeleni
= plus vedUci sekcie
pocet laborantov: 16
servisny zamestnanec: 1
umyvacky lab. skla: 3 (jedna vo vypovednej lehote, v marci miesto bude zrusené)

oSetrovatel lab. zvierat: 1 (vo vypovednej lehote, v marci miesto bude zruSené)

Na oddeleni liekopisnom pracuju 2 odborni zamestnanci, plus veduci oddelenia plus 1 servisny
zamestnanec.

Celkovo na sekcii je zamestnanych 43 zamestnancov.

Ing. Eva Tarabkova, metrol6g zaradeny v Strukture Statneho Ustavu do vnutornej sekcie je od 1.10.2007

menovana za manazeéra kvality sekcie.
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V ramci spoluprace ¢lenskych krajin EU v oblasti eurépskej legislativy 2 posudzovatelia sekcie PKL
pripomienkovali navrh nového nariadenia EK o zmenach v registracii. Pripomienky boli menom
veduceho sluzobného Uradu a riaditela zaslané do Eurdpskej komisie.

Jednou z ddleZitych Cinnosti Ustavu je spolupréca s Eurdpskou liekopisnou komisiou Rady Europy, v
ktorej mé Slovenska republika prostrednictvom SUKL ako kompetentnej autority lenské zastipenie v
zmysle Dohovoru RE €. 50. Liekopisné oddelenie pokracovalo v prekladoch novych a upravéch
zmenenych ¢lankov z Ph.Eur. 5. vydanie a doplnkov. Za rok 2007 bolo prelozenych 56 novych a bolo
zrevidovanych 630 liekopisnych monografii a kontrolnych metdd; bolo spracovanych 47 stran novych
reagencii a bolo zrevidovanych 315 stran reagencii. Na poZiadanie EDQM boli pripravené 2 stanoviska
a odpovede na pravidelné dotazniky v ramci pracovného programu komisie.

Boli finalizované prace na Slovenskom farmaceutickom kddexe. Kompletny text s obsahom 609 stran sa
podrobil odbornej recenzii a trom Citaniam. Odovzdany bol na MZ SR za ¢elom medzirezortného
pripomienkového konania. Opodstatnené pripomienky boli zapracované do textu, ktory bol nasledne
odovzdany 1.10.2007 na MZ SR za ucelom vydania a zverejnenia pre odbornu verejnost.

Bol spracovany zoznam lieCiv a pomocnych latok pre U¢ely MCR databazy. Podkladom bol Slovensky
liekopis a Slovensky farmaceuticky kddex.

Na znizenie sklzu vo vybavovani Ziadosti o registracie a zmeny bol zavedeny plan posudkov
vypracovavany koordinatormi na zaklade ich priorit. K 31.12.2007 sekcia eviduje zo sklzovych ziadosti
eSte 85 Ziadosti o registraciu a 61 Ziadosti o registraciu homeopatickych liekov Homeo Nitra, kde sa
Caka na predloZzenie GMP certifikatu.

Posudzovatelia boli zaSkoleni holandskymi expertami na pisanie "Assessment Reportu" v priebehu
"Twinning projektu".

Na sekcii boli vypracované dve Spravy posudzovatela v anglickom jazyku pre MRP proces registracie
lieku Mucosin thl, Zentiva a.s., CZ a Halea tbl 50 mg a 100 mg, Belupo, Chorvétsko.

Nakofko prioritou Statneho Ustavu v uplynulom roku bolo redukovanie sklzu posudzovani Ziadosti o
narodné registracie posudzovatelia nevypracovavali posudky z pozicie jedného z dotknutych Elenskych
Statov v registracnych MRP a DCP procesoch a neprispievali tak k plneniu spolo¢nych uloh ¢lenskych
Statov Eurdpskej unie. Po spracovani tohto skizu bude potrebné s ohfadom na pocet posudzovatelov
znovu zvazit podiefanie sa Slovenska na posudzovani v eurdpskych procesoch.

V oblasti kontroly kvality liekov na trhu k 31.12.2007 zostava posudit' 148 certifikatov k Sarziam liekov na
trhu a vzoriek dodanych na laboratérnu analyzu. V minulom roku sa vykonalo v ramci systematickej
kontroly vakcin a krvnych derivatov 288 posudeni certifikatov alebo vyrobnych dokumentacii. Prehlad o
vykonanych analyzach a posudenych ostatnych certifikatoch je v tabulkach, vid' nizSie

Vo zverinci bolo vykonanych 21 skuSok na pyrogény a 2 skusky na neskodnost.
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Viykonalo sa zaucenie obsluhy zariadenia AAS - spekirofotometra na oddeleni chémie.

V ramci medzinarodnej spoluprace sekcia ako OMCL Slovenskej republiky sa prihlasila na 2 PTS
Studie (PTS086 a PTS090) organizované EDQM v Strassburgu. Dostali sme vysledky z PTS Studii z
planu na rok 2006. V PTS 084 (stanovenie obsahu lieiva a necistot metdédou HPLC) bol dosiahnuty
vynikajuci vysledok, z-skére = -0,11 a 1.89 v stanoveni dvoch zloZiek lieCiva ivermectinu. V stanoveni
necCist6t laboratorium dosiahlo z-skére -2,90 a -0,87. Z-skore medzi -2,0 a +2,0 je akceptovatelné, od +
2,0 - 3,0 je diskutabilné a nad 3,0 je neakceptovatelné. V Studii PTS 085 (Mikrobiologicky obsah
antibiotik) laboratérium dosiahlo pekny vysledok z-skére 1,3 pre obidve analyzované vzorky. V Studii
PTS086 (stanovenie obsahu metdédou UV-spekirofotometrie a strata suSenim) laboratérium dosiahlo
velmi dobré z-skére -0,65. PTS090 (Disolucny test) je prave v praci.

OMCL v uplynulom roku zacalo aktualizovat Prirucku kvality, a preto sa nepodiefalo na laboratornej
analyze MRP produktov registrovanych procesom vzajomného uznévania a zaslanych na analyzu z
inych Clenskych $tatov.

Taktiez do schémy eurdpskej spoluprace Collaborative studies (CS) Eurépskeho liekopisu, ktora je
prostriedkom na ustanovovanie kvality (potencie) a deklarovanie substancie ako referenéného materialu
Ph. Eur., sa OMCL v roku 2007 nezapajilo.

Dévodom zuzenia zaberu v spolupréaci s EU bolo uréenie priority sekcie, a to prepracovavanie Prirucky
kvality podfa novej ISO/EN normy 17 025:2005 a revizia SPP. V roku 2008 ¢aka $tatny Gstav audit z
Kanady za ucelom podpisania medziStatnej zmluvy (MRA), preto sa vela ¢asu venovalo pripravam na
tento audit.

V ramci programu EDQM zameraného na analyzu centralne registrovanych liekov (CAP) OMCL
vykonalo kompletnu analyzu troch vzoriek (A,B,C) a CTS vzorky lieku KIVEXA, 600/300 mg, thl fim
(abacavir/lamivudin), GlaxoSmithKline. Vysledky su uznévané vo vSetkych narodnych autoritdch v celej
Eurdpske;j Unii.

V spolupraci so Slovenskou zdravotnickou univerzitou odprednasali experti sekcie 9 prednasok.
Zamestnanci sekcie sa zu¢astiiovali na relevantnych seminaroch.

Jeden zamestnanec sekcie spolupracoval v pracovnej skupine pre Systém v€asného varovania pred
novymi syntetickymi drogami pri Narodnom monitorujicom centre pre drogy.

Bolo vypracovanych 27 posudkov na hrani¢né pripravky medzi liekom a potravinovym doplnkom, Ci
kozmetikom pre Urad verejného zdravotnictva.

Koncom roka 2007 sekcia dostala pristup "online" do Ph. Eur. pre 14 uZivatelov. Od 1.1.2008, odkedy

zacalo platit' 6. vydanie Ph. Eur., ma kazdy posudzovatel "online" pristup.
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Celkovo bolo spracovanych 335 vzoriek (tab.1) a 4 187_posudkov (tab.2). Z analyzovanych vzoriek bolo
10 nevyhovujucich, z hladiska priemernej hmotnosti tabliet, balenia, obsahu lieiva a Cistoty, vodivosti,
mikrobialnej &istoty, nizkej tcinnosti. Cinnost sekcie vyjadrena finanéne predstavuje 15 857 291,- Sk.

Tabufka é. 1
k registracii zahrani¢nej - - -
systematicka kontrola - 12
importu 17 5 90
135 3 6
1 9
2/0/0 1/0/0 0/1/0
L - 9
SPOLU 176 11 148
Celkovy pocet vzoriek za sekciu: 335
Finanéna hodnota: 2 575 946,- Sk
Taburka €. 2
|
2/7 23/1/0 38/4/4/5
N/MRP/DCP
- 21 -

pripomienkovanie

SPOLU 638 1253 2296

AC - 300 certifikatov importovanych liekov, ztoho 288 systematicka kontrola certifikdtov vakcin
a krvnych derivatov a 12 certifikatov liekov dovezenych z tretich krajin.
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Celkovy pocéet posudkov za SPKL: 4 187
Finanéna hodnota: 13 281 345 Sk

CELKOVA FINANGNA HODNOTA 15 857 291 Sk.

4.5 Sekcia inSpekcie

Hlavnym zameranim cinnosti sekcie inSpekcie bolo vykonavanie réznych typov indpekcii (vstupné,
priebezné, cielené), zameranych na kontrolu materialneho, priestorového a personalneho vybavenia a
dodrzZiavania zasad sprévnej vyrobnej praxe, spravnej lekarenskej praxe, spravnej velkodistribuénej
praxe a spravnej praxe pripravy transfuznych liekov. InSpekcie boli vykonavané vo vSetkych typoch
zdravotnickych zariadeni.

Pocet jednotlivych zariadeni k 31. 12. 2007 je uvedeny v nasledovnej tabulke :

Zariadenie Pocet
Verejné lekarne a ich pobocky 1658
Nemocni¢né lekarne 74
Distribu¢né spolo¢nosti 133
V/ydajne zdravotnickych pomécok 206
Oc¢né optiky 487
Prepravcovia 10
Zachrannd sluzba 118
Vyrobcovia 24
Transfuziologické zariadenia 50
Iné zariadenia (Skoly, Ustavy, hospice) 45
Celkovy pocet zariadeni 2 805

Pokracovali aktivity suvisiace s pripravou medzinarodného MRA auditu Kanadského inSpektoratu.
K 1. 9. 2007 nadobudla platnost nova organizacna Struktira sekcie inSpekcie, na zaklade ktorej doslo
k reorganizécii ¢innosti jednotlivych oddeleni sekcie, a to:
= oddelenie spravnej vyrobnej a spravnej velkodistribuénej praxe
= oddelenie spravnej lekarenskej praxe, pod ktoré su organizatne zallenené kontrolné
laboratéria 1-5
= oddelenie postregistracnej kontroly

= oddelenie drogovych prekurzorov

Oddelenie spravnej vyrobnej praxe a spravnej velkodistribuénej praxe

Oddelenie vykonavalo vstupné, nasledné, priebezné a cielené inSpekcie v zdravotnickych zariadeniach,
t. j. vyroba liekov, velkodistribucia liekov a zdravotnickych pomécok a transfuziologické pracoviska a
inSpekcie na zaklade ziadosti u zahrani¢nych vyrobcov za ucelom vydania certifikatu SVP.
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Rozsah inSpekcii :

= Vstupné - na zaklade Ziadosti, za uCelom vydania Posudku v zmysle zékona ¢. 140/1998 Z .z,
Posudku v zmysle zékona €. 139/1998 Z. z., Stanoviska v zmysle zakona €. 331/2005 Z. z.,
vramci ktorych bolo posudzované materialne, priestorové a personélne vybavenie Ziadatelov
z dévodu vzniku novej spolo¢nosti, pripadne z dévodu zmeny miesta vykonu ¢innosti alebo zmeny
v dispozi¢nom rieSeni

= Nasledné —kontrola vykonania ndpravnych opatreni, ulozenych pri predchadzajucej inSpekcii

= Priebezné indpekcie - kontrola dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribuCnej praxe a spravnej praxe pripravy transfiznych liekov

= (Cielené - na zaklade podnetu

InSpekéna Einnost oddelenia je uvedena v tabulke, ¢lenena podra typu zariadenia a typu inSpekcii :

Typ Vyroba Velkodistribucia Transfuziolégia Spolu
inspekcie Tuzemsko Zahranicie
vstupné 11 0 29 3 44
nasledné 0 0 1 1 1
priebezné 9 6 1 12 28
cielené 0 0 1 2 5
spolu 20 6 32 18 76

Viystupnymi dokumentmi inSpekcii su posudky na materialne, priestorové a personalne vybavenie -
pocet vydanych 35, certifikdty SVP - poCet vydanych 7, potvrdenie o dodrZiavani zasad spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov - poCet vydanych 3 a spravy z inSpekcii.

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe

InSpekéna Cinnost bola vykonavana:

= v zariadeniach poskytujucich lekarensku starostlivost

= vo vydajniach zdravotnickych pomécok

= v distribuénych organizaciach

a v inych zariadeniach

= ocné optiky, pestovatelia maku siateho, stanice rychlej zdravotnej pomoci, stanice rychlej

lekarskej pomoci a iné nestatne zdravotnicke zariadenia.
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Celkovy pocet inSpekcii: 812
Celkovy pocet vykonanych odberov vzoriek: 316

NajcastejSie zistené nedostatky:

= |ekarne neposkytuju pacientovi komplexnu lekarensku starostlivost, nepripravuju liegivé pripravky
na predpis lekara ani do zasoby

= nedostatok farmaceutov - VS

= nevykonavaju sa zmeny v zriadovacej dokument&cii

= nedostatky pri vstupnej kontrole, vykonava sa podfa CSL 4 nie podfa SL 1, alebo sa nevykonava
vobec

= chyba kniha OL, zaznamy nie su vykonavané priebezne

= chyba cennik liekov umiestneny na verejne pristupnom mieste

= nevyuziva sa druhy vchod pre prijem liekov

= objednava sa naraz znatné mnozstvo lieckov a ZP, sklad nepostaCuje na ich skladovanie,
vyuZivaju sa na skladovanie rézne iné nevyhovujice priestory lekarne (chodby, umyvareri )

= nerieSi sa ihned problém nevyhovujucej kvality Cistenej vody, problém sa nerie$i ihned a zavadna
voda sa pouZiva i nadalej pri priprave liekov

» nedodrziavanie skladovacich podmienok liekov, najma v letnych mesiacoch, klimatizacia je v
lekarnach len ojedinele

= zdravotnicki pracovnici nenosia identifikatné karty

Cielené inSpekcie boli vykonavané na zaklade:
= staznosti zaslané na Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
= staznosti od anonymnych stazovatelov
= podnetov zo samospravnych krajov

= v koordinacii s MZ SR a sekciou inSpekcie

Cielenych inSpekcii je kazdym rokom viacej a z ich vysledkov boli dané névrhy na zacatie spravneho
konania vo veci uloZenia pokuty zmysle zakona €. 140/1998 Z. z a bol dany i navrh samospravnemu
kraju na zruSenie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

Iné organizacie

Narasta poCet vstupnych inSpekcii v inych zdravotnickych zariadeniach za ucelom vydania Posudku
SUKL v zmysle zak. &. 139/1998 Z. z .a vydania Stanoviska SUKL v zmysle zak. &. 331/2005 Z. z.
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Jedna sa o rychle lekarske sluzby, rychle zdravotné sluzby, hospice, jednodnova lekarska
starostlivost.

Hodnota inSpekcii uétovana: 2 526 686,-Sk

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek je uvedeny ( Prilohe €. 6 ).

Kontrolno-analyticka ¢innost’

Celkova hodnota analytickych rozborov: 8738988 ,- Sk
z toho fakturovanych: 2304733 - Sk

Kontrola vzoriek z ndhodného odberu - bola zamerana na sledovanie kvality nahodne odobratych

vzoriek lie€ivych pripravkov, Cistenej vody po stranke chemickej a mikrobiologicke;.

Zistené nedostatky:
= nevyhovujuca mikrobiologicka Cistota lie€ivych pripravkov a Cistenej vody
= neuplné signovanie
= nevyhovujuca kvalita Cistenej vody po stranke chemickej, vysoka vodivost a pritomnost
nadlimitného mnozstva inych necistot
= nevyhovujuci obsah ucinnych latok v liecivych pripravkoch

Kontrola vzoriek na poziadanie - vykonavala sa na ziadost Statnych a neStatnych zdravotnickych

zariadeni po stranke chemickej a mikrobiologickej, hodnotena bola podra SL 1 a platnych SPP. V KL 3
sa vykonavala mikrobiologicka kontrola lieCivych pripravkov, vyrobenych vo firme Galvex B. Bystrica.
Na ziadost lekarni vykonavala sa chemicka a mikrobiologicka kontrola Cistenej vody podla SL 1.

Viyhodnotenie kontrolno-analytickej ¢innosti je uvedené ( Prilohe €. 7 a 8).

Ind odborna ¢innost’

= konzultacna Cinnost - pripomienkovanie dispozi¢nych rieSeni pre verejné lekarne, nemocni¢né
lekarne, velkodistribuné organizacie a iné organizacie.

= vypracovanie a aktualizacia $tandardnych pracovnych postupov pre €innosti KL, novelizacia
Prirucky kvality

= pokracovali prace na stabilitnych Studiach reagenénych a odmernych roztokov

= pripomienkovanie SPP medzi KL 1 - 5.

= vzdelavanie pracovnikov formou internych Skoleni a externych Skoleni

= manazeri  kvality KL  vykonavali interné audity podla vopred vypracovaného planu,
zabezpeCovala sa kvalita  meradiel a meracich zariadeni v sulade s vypracovanym

harmonogramom metrologického zabezpecCenia meradiel, metroldgmi laboratrii
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Oddelenie postregistracnej kontroly kvality liekov

Cinnost oddelenia postregistradnej kontroly bola zamerana na kontrolu dovezenych liekov na (izemie
Slovenskej republiky, prijimanie a odosielanie informacii o nevyhovujucej kvalite liekov, ktoré su
nasledne predmetom rokovania Zboru pre kvalitu lieCiv.

V' roku 2007 Zbor pre kvalitu lieCiv zasadal 28. marca 2007, 21. juna 2007, 20. septembra 2007 a 6.
decembra 2007. Clenovia Zboru prejednali 200 pripadov, z toho bolo 14 liekov stiahnutych z trhu, 1 liek
pozastaveny vo vydaji a pouZziti a 7 zdravotnickych pomdécok bolo stiahnutych z trhu. Informécii
o falSovanych liekoch bolo 19.

Medzi zasadaniami Zboru pre kvalitu lieciv bolo vykonanych 17 zasahov z toho 14 zasahov faxom a 3
zasahy listom. Stiahnutie liekov v 14 pripadoch, uvolnenie do obehu bolo oznamené v 2 pripadoch,
rychle informécie o liekoch v 1 pripade. Ostatné zésahy boli vykonané cez Spravy o kvalite lieCiv.
Spravy o kvalite lieCiv 51/2007 az 54/2007 su uverejnené na stranke www.sukl.sk. Boli tieZ rozposlané
cez databazu e-mailovych a poStovych adries. PriebeZzne sa informacie o kvalite uverejfiuju mesacne v
Casopise "Zdravotnicke noviny" a v prilohe ¢asopisu "Lekarnik".

Do Cinnosti Zboru spada aj prijem medzinarodnych RAPID ALERTOV - rychleho stiahnutia lieku z
obehu v ramci organizacii EMEA, PIC/S a WHO. V roku 2007 bolo prijatych 97 oznamov z
medzinarodnych liekovych agentur, priCom pat oznamov sa dotykalo aj stiahnutia liekov v Slovenske;
republike.

V roku 2007 sa oddelenie postregistracnej kontroly aktivne zucCastnilo vzorkovania centréine
registrovaného liekov Velcade 3,5 mg power for injection, Mimpara 30 mg film coated tablets a Adipra
100U/ml solution for injection v spolupraci s EDQM, Strassburg, Francuzsko.

Prehlad prijatych a spracovanych analytickych certifikatov a vzoriek je uvedeny ( Priloha €. 5 ).

Oddelenie drogovych prekurzorov

Cinnost oddelenia bola zamerana na uplatfiovanie komunitarnej legislativy Eurépskej Gnie pre drogové
prekurzory v podmienkach Slovenskej republiky. Oddelenie drogovych prekurzorov v tejto ¢innosti Uzko
spolupracovalo s prislusnymi organmi MH SR, MV SR a ColIného riaditelstva SR ktoré su kompetentné
konat v sulade so zdkonom €. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej sprévy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Oddelenie sa podiefalo na zabezpe€eni oboznamenia prevadzkovatelov v SR, ktori su drzitelmi
povoleni a registracii na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi s materidlom Eurdpskej komisie
"Kontrola drogovych prekurzorov". Cielom tohto dokumentu je poskytnut praktické pokyny pre

uplatiiovanie hlavnych ustanoveni pravnych predpisov Eurdpskej unie tykajucich sa drogovych
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prekurzorov. Poskytuje takisto odporucCania arady, ktoré mézu prevadzkovatefom pomdct zabranit
zneuzivaniu drogovych prekurzorov. Tento dokument bol zaslany vybranym drzitefom povoleni a
registracii na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi, ktori vo vac¢Sich mnozstvach obchoduju s
drogovymi prekurzormi. Na zabezpecenie S$irSej informovanosti bola v suvislosti s tymto prijatym
dokumentom zvolana osobitna porada na ktorej bolo prerokované uplatiiovanie komunitarnej legislativy
pre drogove prekurzory v jej praktickom uplatfiovani.

Oddelenie spolupracovalo aj na priprave a priebehu pracovného stretnutia so zastupcami organizacii,
ktori su signatarmi dobrovolnej spoluprace na monitorovanie neuréenych latok v ramci dobrovolného
monitorovacieho zoznamu Eurépskej Unie.

Na rokovanie Vyboru EK pre drogové prekurzory, ktoré sa konalo v decembri 2007 boli zaslané
podklady pre spracovanie dotaznika na vyhodnotenie Ucinnosti komunitarnej legislativy za SR, ktora
vstupila do platnosti 18. augusta 2005 formou priamej aplikacie bez dalSej transpozicie do narodnej
legislativy. Podla zaverov rokovania tohto vyboru ¢innost organov SR pdsobiacich na Useku drogovych
prekurzorov bola pozitivne hodnotena a kladne bolo hodnotené Ze SR v dostato¢nom ¢asovom limite
prijala a schvalila narodnu legislativu vo veciach drogovych prekurzorov. Taktiez bolo pozitivne
hodnotené v¢asné zasielanie vSetkych dokumentov na Eurdpsku Komisiu.

V suvislosti s prijatim vyhlaSky Ministerstva financii SR €. 284/2007 Z. z. o kolkovych znamkach boli
prijaté prislusné opatrenia na zamedzene prijmu a pouZzivania kolkovych znamok, ktorych platnost
skongila k 31.12.2007. Oddelenie drogovych prekurzorov ma jedného pracovnika VS.

osohitné povolenia a 400 1000,0 400 000,0
povolenia

registracie 2 1000,0 2000,0
zmeny 85 500,0 42 500,0
zrusenia 98 0 0
SPOLU 585 444 500,0

ZvySenie poCtu zruSeni osobitnych povoleni u verejnych lekarni suviselo najma s prechodom
vlastnickych vztahov z fyzickej osoby na préavnicku osobu.

4.6 Sekcia bezpecnosti lie€iv a klinického skusania

Oddelenie bezpecnosti liekov

V ramci farmakovigilancie sme sa zamerali na zdokonalenie systému elektronického prenosu hlaseni
o0 neziaducich Ucinkoch liekov, na zadavanie hlaseni do databanky Eudravigilance a vyvoj aplikéacie

narodnej databazy eSkaDra. Nova aplikacia, ktorej vyvoj je z dévodu kapacitnych moznosti vyvojove;
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firmy pomaly, bude komplexne zabezpeCovat vSetky poZiadavky, ktoré sa vyzaduju na prenos
informacii vratane moznosti analyzy a tvorby prehfadov. S jednotlivymi partnermi zodpovednymi za
farmakovigilanciu vo farmaceutickych spolo¢nostiach sme postupne nadvazovali spojenie a testovali
prenos udajov. Hlasenia sa posudzuju a upravuju do elektronickej formy a v pripade zavaznej reakcie
sa zasielaju do databanky Eudravigilance. V pripade zavaznej alebo neoCakévanej reakcie sa zasielaju
aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku v elektronickej alebo v pisomnej forme na predpisanom type
tlaCiva.

Hlaseni v pisomnej forme o neziaducich uéinkoch, ktoré sa vyskytli v inych krajinach (spravidla mimo
EU), bolo 23 819. I8lo o hlasenia, ktoré nepochadzali z klinického skusania, ktoré sa eviduju zviast.
Oproti minulému roku je to pokles, ktory vSak je spdsobeny tym, Ze viaceri drzitelia zasielaju tieto
spravy elektronicky. Cielom je dosiahnut, aby vSetky takéto Udaje boli zasielané elektronicky do
databanky Eudravigilance priamo drzitefmi.

Na laboratérnu kontrolu vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neziaducich U€inkov (tzv. klinické
staznosti) sa poslalo 12 vzoriek. Do konca roka bolo spracovanych 8. Ani v jednom pripade sme
nezistili zavady v kvalite liekov, ktora by mohla byt pric¢inou neziaduceho ucinku.

Sprav z periodickych rozborov bezpeénosti lieckov (PSUR) priSlo celkovo 1231. Tieto predstavuju
informacie o bezpeénosti, ktoré sa zasielajd na SUKL mimo dokumentacie podavanej spolu so
Ziadostou o registraciu. Zapojili sme sa aj do spolocného projektu EU ,PSUR Work sharing®, kde nam
bola schvalena zodpovednost za 7 lieciv.

V rémci spoluprace s Clenskymi $tatmi EU sme sa pravidelne zG&astiovali zasadani
Pharmacovigilance Working Group, v rdmci ktorej sme pripravili podklady pre 44 neurgentnych Ziadosti
o informé&cie, 5 alertov a 48 dalSich informacii.

Komisia pre bezpecnost liekov a predsednictvo komisie sa stretli — pat-krat. Okrem Gc¢asti na hodnoteni
signalov sa vyjadrovala k volnopredajnosti u 4 liekov.

Sucastou cinnosti oddelenia je aj posudzovanie ziadosti ozmeny udajov Il. Typu v suhrne
charakteristickych vlastnosti a v pisomnej informacii pre pouzivatefov. Takychto Ziadosti sme posudili
248.

Dalsia aktivita spo&ivala v posudzovani Ziadosti o predizenie. Po uplynuti 5 rokov od zaregistrovania

lieku sme posudili 158 Ziadosti o predizenie.
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Prehl'ad neziaducich tdinkov:

hlasenia neziaducich ucinkov zo Slovenskej republiky 1205
Hlasenia z roku 2007 zaslané do Eudravigilance 251
Signaly 2
Urychlené hlasenia drzitefov rozhodnutia o registracii lieku mimo EU 23 819
Klinické staznosti
Dodané PSUR 1231
Validacia a postdenie PSUR pri predizeni registracie 103
Pocet pripravenych stanovisk k voPnopredajnosti liekov 4
Pocet posudkov na ziadosti o prvé predizenie 45
Posudenie zmien v registracii — zmeny Il. typu 248
Vymena informécii v ramci krajin EU -
- neurgentné Ziadosti o informacie 44
- alerty 5
- Ziadost' o informacie 48
Liekovy bulletin 2
Ostatné aktivity nadstavbovej farmakovigilancie- schvalenie materialov:

- Typu priamej komunikacie so zdravotnickymi pracovnikmi 16

- edukacéné“ aktivity v ramci planu minimalizacie rizika 2

- Posudenie planov minimalizacie rizika 3
Pisomné stanoviska pre odbornu a laicku verejnost(internet) 26

Oddelenie klinického skusania

V oblasti Klinického skisania liediv a zdravotnickych pomdcok a spravnej klinickej praxe SUKL
zabezpectuje posudzovanie Ziadosti o klinické skuSanie, vydava namietky a rozhodnutia o povolovani
klinického sku$ania, dohliada nad jeho vykonavanim, schvaluje pracoviskd, a vykonava inSpekciu

spravnej klinickej praxe.

Cinnost oddelenia (obsadenie 1 vysokoskolsky a 1 stredoskolsky pracovnik) spogiva:

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

e v posudeni planov klinického sku$ania vzhladom na splnenie poziadaviek, zabezpecujucich
ochranu prav a bezpec€nosti os6b zucastiujucich sa klinickeho skusania - t.j. dobrovolnikov a
pacientov na jednej strane, (informovany suhlas, kompletny a vyhovujlci protokol, monitorovanie
Studie zo strany ziadatela atd.), ako i skusajucich a firiem na strane druhej (dodanie kompletnych
informacii o pripravku, vhodnosti pripravku na klinické skuSanie, dodrzanie terminov vykonania
Studii a odovzdania sprav atd.), schvalenie vhodného pracoviska a zodpovedného skusajuceho,

e v povoleni len takych $tudii, ktoré spifiaju legislativne poziadavky, poziadavky na ochranu prav

0s0b v klinickom skuSani, ako aj poZiadavky stanovené v dokumentoch Eurdpskej Unie (Direktivy,
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Guidance, Note to guidance, Helsinska deklaracia). Hodnotenie neintervencéného Kklinického
skiania liekov vratane postmarketingovych $tadii nie je v kompetencii SUKL. Etické aspekty
klinického skusania na zdravych alebo chorych subjektoch posudzuju etické komisie.

v medzinarodnej spolupraci v oblasti klinického sku$ania lie€iv, predovSetkym vyuzivanim
databanky klinickych $tudii EudraCT a databanky neZiaducich Ucinkov Eudravigilance (modul pre
klinické Studie).

v priebeznom posudeni zmien a doplnkov v planoch klinického skuSania, ako aj rocnych hlaseni o
priebehu klinického skusania

v sledovani bezpec€nosti skimanych produktov prostrednictvom sledovania vyskytu zévaznych a
neoCakavanych neziaducich udalosti a reakcii (SUSAR), vyskytujucich sa v priebehu klinickych
studii, ktoré maju povinnost hlasit zodpovedni skusajuci. V pripade potreby rozhoduje o ich
rieSenie,

v kontrole zavereCnych sprév z klinickych Studii so zameranim na dodrZiavanie schvéleného
protokolu, spravnost a validitu vysledkov, a kontrolu Uplnosti Udajov a dokumentacie zavere¢nych
sprav,

v inSpekcii SKP u skusajuceho alebo u zadavatela. V roku 2007 z dévodu odchodu inSpektora SKP
z pracoviska a zlyhania troch vyberovych konani bola tato aktivita utimena.

v informacnej a edukacnej Cinnosti v oblasti klinického skusania a Spravnej klinickej praxe,

v spolupraci pri tvorbe legislativy a metodickych pokynov v oblasti klinického skusania lieCiv a
zdravotnickych pomdcok a Spravne;j klinickej praxe.

Pri posudzovani planov na Kklinické skuSanie zdravotnickych pomdcok Oddelenie klinického

skuSania spolupracuje so Sekciou zdravotnickych pomécok.

Tieto ulohy sa pinia v spolupréci s externymi posudzovatelmi a Komisiou pre lie€iva.
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Prehlad aktivit za rok 2007 je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Aktivita Pocet 2006 Pocet 2007

Ziadost a schvalenie klinického sku$ania 151 154

Schvalenie klinického skusania 128 131

Namietky/zamietnutie klinického skusania 2 10
Ziadost o schvalenie dodatku protokolu 242 231
Ziadost/oznamenie zmien v BroZure pre skusajuceho 151 176
Ziadost o schvalenie nového centra 19 38
Dodanie suhlasu etickej komisie 135 70
Oznamenie zaCiatku klinického sku$ania 38 60
Oznamenie ukoncenia klinického skusania 87 113
Roéné hlasenie o priebehu KS 103 83
Hlasenie neZiaducej udalosti zo Slovenskych 301 140
pracovisk
Oznamenie neziaducej udalosti zo zahranicia 5856 3141
Vlastna aktivita 69 1
Iné 387 857
Zasadanie Komisie pre lieky 1 11
Ziadosti o KS zdravotnickych pomdcok 3 2

4.7 Sekcia zdravotnickych pomécok

Sekcia zdravotnickych pomdcok SUKL ako kompetentna autorita pre zdravotnicke pomdcky (ZP) v
Slovenskej republike pini tlohy vyplyvajuce zo zakona &.140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov
a nariadeni vlady SR (€.569/2001 Z.z., €.570/2001 Z. z. a 572/2001 Z.z. v zneni neskorsich predpisov)
a v SirSom kontexte spolupracuje s organmi Eurdpskej komisie ako zastupca Clenského Statu v oblasti
zdravotnickych pomocok. Sekcia ZP mé& 2 oddelenia; oddelenie registrovanych zdravotnickych
pomocok a oddelenie bezpeénosti zdravotnickych pomécok. Celkovo ma 8 pracovnikov.

Oddelenie registrovanych zdravotnickych pomécok

Viykonéva evidenciu vSetkych zdravotnickych pomécok pred ich uvedenim na trh alebo do prevadzky
v Slovenskej republike a registraciu vyrobcov ZP so sidlom v Slovenskej republike. V désledku volného
pohybu tovaru v rdmci krajin Europskej Unie bola prevazna vacsina registracii ZP vykonana na zaklade
EC/CE-certifikatov vyrobcov, ktoré boli vystavené notifikovanymi osobami v niektorom z ¢lenskych
Statov EU. Registracie ZP triedy 1. boli prijaté na zaklade ES vyhlasenia o zhode vyrobcu. Problémy v
procese registracie vyrobcov a zdravotnickych pomdcok su spdsobené najma nedostatoénym a
nejednoznaénym oSetrenim problematiky ZP v zakone €. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov
a troch vy$Sie uvedenych nariadeni vlady, ktoré su vykonavacimi predpismi k zékonu 264/1999 Z.z

0 posudzovani zhody v zneni neskorSich predpisov a su implementaciou troch eurépskych smernic do
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slovenského pravneho systému. Stale naliehavejSou sa javi potreba samostatného zakona o
zdravotnickych pomdckach.

V hodnotenom obdobi bol opat zaznamenany nérast vSetkych ukazovatelov (pocet novych registracii o
284, pocet pridelenych kodov o 1942). Okrem registréacii novych vyrobcov a ZP sa jednalo najma
o predlzovanie platnosti na zaklade novych EC/CE-certifikatov, o rozSirovanie radu registrovanych ZP
v ramci registrovanej skupiny ZP a o zmenu nazvu vyrobcu, €o je Casovo velmi narocné. Vzhladom na
rozsiahlost databazy kddov SUKL a narodnost vedenia databazy registrovanych ZP vedenie Ustavu
rozhodlo o spojeni oboch databaz externou IT spolo¢nostou do jednej databazy, ktora by umoznila
operativnejie vyuZivanie existujucich Udajov. Bola vybrand spolo¢nost, ktorda ma skdsenosti
s podobnymi softvérovymi rieseniami na inych sekciach SUKL. Databazy boli spojené, aviak
pouzivanim sa objavilo velké mnozstvo chyb, ktorych odstrafiovanie prebieha dodnes. Od septembra
sekcia pracuje v novej databaze, ktoru pracovniCky priebezne opravuju a zéroven v nej vykonavaju

nove registracie. Databaza registrovanych ZP je tyzdenne aktualizovana na internetovej stranke ustavu.

Sekcia ZP priebezne spolupracuje s MZ SR v procese kategorizacie ZP. Pre zdravotné poistovne sa
vykondva najma overovanie plnenia pravnych noriem pri udeleni vynimky na uhradu ZP zdravotnymi

poistoviiami nad ramec kategorizatného zoznamu.

Hlasenia distributorov o spotrebe ZP sa spracovavaju $tvrtrocne a vysledny zoznam spotreby ZP sa
pravidelne posiela MZ SR.

V letnych mesiacoch sme v rdmci MPK velmi precizne pripomienkovali znenie zakona ¢.140/1998 Z.z v
zneni neskorsich predpisov a zakona €.577/2004 Z.z.

Oddelenie registrovanych zdravotnickych pomécok spracovavalo hlasenia vyrobcov, kompetentnych
autorit EU, poradnych organov EU, distribitorov, nemocnic, nemocniénych lekami a lekarov
0 neziaducich ucinkoch ZP a sledovali priebeh ich rieSenia. Mnozstvo hlaseni neziaducich ucinkov je
priblizne rovnaké, ako v minulom roku. Pracovnici oddelenia tak isto rieSili velké mnozstvo stiahnuti

zdravotnickych pomécok z trhu Slovenskej republiky.

V priebehu roka 2007 bola zaznamenana jedna klinicka staznost na ZP a koncom roka bolo prijaté
jedno oznédmenie o zacati klinického skusania ZP, ktorého vykonanie je koordinované so sekciou

bezpecnosti a klinického skusania.

Dvaja pracovnici sekcie sa zUcCastiovali zasadani pracovnych skupin pri Eurdpskej komisii (MDEG a

MDEG-vigilance) a na stretnutiach kompetentnych autorit pre ZP (CA meeting).
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Nakofko vznikd mnozstvo novych pracovnych skupin v ramci EK a vyZaduje sa aktivna spolupraca
kaZzdej Clenskej krajiny, kde SR doteraz nebola aktivne zastipend, je potrebné personélne tento
problém dorieSit.

Sekcia ZP dalej vykonavala vstupné aj opakované indpekcie velkodistribucnych spolo¢nosti vyplyvajice
zo zékona €.140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a tieZz vyZiadané inSpekcie zo strany
Ministerstva zdravotnictva SR.

Pravidelne sme sa zucastiovali zasadnuti Zboru pre kvalitu lie¢iv a ZP.

VedUci sekcie sa pravidelne zuCastioval zasadani Kategorizanej komisie pre zdravotnicke pomécky
MZ SR, z ktorej bol k 1.12.2007 ministrom odvolany a zarovei k tomuto datumu nominovany do
KategorizaCnej rady pre ZP pri MZ SR.

ManaZzér kvality sekcie ZP pravidelne vykonaval vnutorné audity kvality v ramci systému manaZérstva
kvality riadiaceho sa normou STN EN 1SO 9004/2000.

Prehfad o ¢innosti sekcie ZP

pocet prijatych formularov na registraciu ZP 1390
pridelené kody 5035
hlasenie neziaducich ucinkov ZP 527

klinické staZnosti

posudky na povolenie velkodistribuénej ¢innosti
vstupné inSpekcie velkodistribuénych firiem
opakované inSpekcie velkodistribuCnych firiem
oznamenie o zacati klinického skusania ZP

N NG NG SR

5. Rozpocet ustavu

Zakon o $tatnom rozpocte na rok 2007 €. 681/2006 Z. z. bol schvéleny dia 12.12.2006.

Nadvazne na schvéleny rozpoCet Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo Ustavu prostrednictvom
informagéného systému Statnej pokladnice bezné vydavky na rok 2007 v objeme 129 621 tis. Sk, z
toho mzdy a platy 49 696 tis. Sk, poistné a prispevky do poistovni 17 369 tis. Sk, tovary a sluzby
61 500 tis. Sk a beZné transfery 1 056 tis. Sk.

V priebehu roka 2007 sa uskuto¢nili viaceré Upravy rozpoCtu, pricom ku koncu r. 2007 bol aktuélny
rozpoCet beznych vydavkov 133 862 tis. Sk.

Kapitalové vydavky na rok 2007 1. 1. 2007 rozpisané neboli. Po upravach vykonanych rozpoctovymi

opatreniami zo strany MF SR bol rozpocet kapitalovych vydavkov k 31.12.2007 v objeme 4 117 tis. Sk.
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Statny Ustav pre kontrolu liegiv zabezpegil podla predbeznych Udajov z informadného systému Statnej
pokladnice k 31.12.2007 nasledovné pinenie rozpoctu:
v tis. Sk

200 Nedaroveé prijm 15000 9 500 9757 102,71
600 Bezné vydavk 129 621 133 862 133 860 99,99

610  Mzdy, plat 49 696 51016 51016 100,00

630 Tovary asluzb 61 500 65 240 65 238 g

Rekonstrukcia KL KoSice

Prijmy

Ustav dosiahol v roku 2007 prijmy v celkovej vy$ke 10 502 tis. Sk, o je v porovnani s upravenym
rozpisom viac 0 1 002 tis. Sk. Ide o prijmy za poskytovanie sluzieb, ako napr. inSpekcie lekarni, atesty
liekov, vody a pokuty.

Prijmy z registracii spolu: pocet 120 884 tis. Sk
z toho:

vydanie rozhodnutia o registracii 609 45 675 tis. Sk
prediZenie platnosti registracie 324 16 200 tis. Sk
zmena registracie 2077 41 540 tis. Sk
MRP 252 15120 tis. Sk
ostatné 252 2 349 tis. Sk
Prijmy ustavu spolu 131 386 tis. Sk

Prijmy za registracie nie st rozpoétované. Ziadatelia o registracie platia spravny poplatok, ktory sa cez
danovy urad odvadza do Statneho rozpoctu.

Bezné vydavky
Bezné vydavky v roku 2007 boli Cerpané v sulade s rozpoCtom, ktory bol podla posledného

rozpoctového opatrenia MZ SR upraveny na 133 862 tis. Sk. Mierne nedocerpanie rozpoCtu o 2 tis. Sk
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bolo z dévodu zG&tovania nizSich poplatkov v informadnom systéme Statnej pokladnice, nez bol
predpoklad. Podla predbeznych udajov k 31.12.2007 ustav vykézal neuhradené zévazky voCi svojim
dodavatefom v sume 1 066 tis. Sk. Ide o faktury doru¢ené v poslednych drioch roka 2007 splatné v
januari 2008.

Kapitalové vydavky
Kapitalové vydavky boli ¢erpané len na rozostavané investiéné akcie Rekonstrukcia KL Zilina a

Rekonstrukcia objektu archivu Malacky v celkovom objeme 4 117 tis. Sk.

Vyvoj vybranych ukazovatefov rozpo¢tu za roky 2005 - 2007

z toho:

620 Poistné a prispevok do poist'ovni

632 Energie, voda a komunikacie 6702 8712 9929
634 Dopravné 1573 1506 1849
636 Najomné za prenajom 3482 1959 4 552

Prijmy

Prijmy ustavu plynt z poskytovania sluZieb, ktoré su spoplatiované. Tieto sa v porovnani s rokom 2006
zvySili 0 11 039 tis. Sk, a to najméd z dévodu narastu poctu registracii, ako aj zvySenia inSpekcnej
¢innosti v tuzemsku a jej rozSirenia aj na zahranicie. Zintenzivnila sa tiez ¢innost ustavu pri vymahani

pohladavok.
Mzdy boli zamestnancom Ustavu vyplacané v zmysle zakonov 312/2001 Z. z. o Statnej sluzbe

a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a ¢&. 552/2003 Z. z. o vykone préce vo verejnom zaujme. V
désledku rozpoctovych opatreni zo strany MZ SR uskutonenych v priebehu roka 2007 bol pévodny
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rozpoCet na EK 610 zvySeny zo 49 696 tis. Sk na 51 016 tis. Sk, t. . o 1 320 tis. Sk. Tento upraveny
rozpocet bol k 31.12.2007 dodrzany.
Poistné zdravotnym poistovniam a Socialnej poistovni bolo odvadzané v sulade s platnymi

predpismi v nadvaznosti na ¢erpanie miezd.

Rozpocet na EK 630 - Tovary a sluzby bol k 31.12.2007 splneny na 99,99 %, priCom rozhodujuci
objem bol vyCerpany na obstaranie vSeobecnych sluzieb, nakup materiélu, energii, udrzbu strojov a

vypoctovej techniky a na najomné za prenajom budov.

Cestovné nahrady

Z celkového objemu cestovnych nahrad az 78 % tvoria nahrady za zahrani¢né pracovné cesty, ktoré
boli v roku 2007 &erpané v objeme 3 010 tis. Sk. SUKL v r. 2007 aktivne spolupracoval s intitdciami v
ramci Svetovej zdravotnickej organizacie a integracnych zoskupeni, s institiciami Rady Eurdpy, s
Eurdpskou liekopisnou komisiou a dalSimi. Pre rozvoj tychto aktivit bola nevyhnutna realizécia
pracovnych ciest zamestnancov ustavu do zahraniCia. Nahrady za tuzemské pracovné cesty boli

Cerpané v objeme 827 tis. Sk a suviseli najma s inSpekénou €innostou.

Energie, voda a komunikacie

V porovnani s minulym rokom vzréstol objem nakladov v tejto kategorii 0 1 217 tis. Sk najma v désledku
narastu spotreby energie na pinu prevadzku novej budovy ustavu, zverinca a na prevadzku archivu v
Rovinke. V roku 2007 predstavovali platby za energiu, paru a plyn 5 816 tis. Sk, poStové a komunikacné
sluzby 3 858 tis. Sk a vodné, stocné 255 tis. Sk.

Material

Rozhodujuci podiel 79,8 % na Cerpani nakladov v tejto polozke predstavovali naklady na obstaranie
vSeobecného materialu v objeme 9 878 tis. Sk. I8lo predovSetkym o nakup chemikalii a kancelarskeho
materialu. Spomedzi dalSich poloZiek v tejto kategérii sa najviac zdrojov vyCerpalo na nakup
pracovnych odevov a obuvi 730 tis. Sk a na obstaranie prevadzkovych strojov, pristrojov a zariadeni
514 tis. Sk.

Dopravné

Z celkového objemu vyCerpanych nakladov na dopravné 1 849 tis. Sk bolo najvysSie Cerpanie v

polozkach nakup paliv 989 tis. Sk a servis a Udrzba motorovych vozidiel 540 tis. Sk.
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Rutinna a standardna udrzba
Cerpanie nakladov v tejto kategérii v porovnani s rokom 2006 vzrastlo o 43 %. Rozhodujuci objem
zdrojov bol pouzity na opravu a udrzbu prevadzkovych strojov, pristrojov a zariadeni 2 633 tis. Sk a na

opravu a udrzbu vypoctovej techniky vratane softvéru 2 392 tis. Sk.

Najomné za prenajom
Viac nez 96 % z objemu nakladov vyCerpanych v tejto polozke predstavuju néklady za prenajom budov,
ktoré boli v r. 2007 uhradené vo vyske 4 383 tis. Sk. V porovnani s minulym rokom ide o narast o 2 572

tis. Sk, a to z dévodu platieb najomného za budovu archivu v Rovinke.

Sluzby

Z celkového objemu nékladov na sluzby 25 885 tis. Sk najvy$Sie Cerpanie predstavovali Uhrady
vSeobecnych a Specialnych sluzieb 17 340 tis. Sk, zahfnajlcich najma likvidaciu nespotrebovanych
liekov od obyvatelstva, bezpecnostné sluzby, upratovanie a iné sluzby nevyhnutné pre €innost Ustavu.
Dalsimi objemovo najvyznamnej$imi polozkami boli naklady na $tudie, expertizy a posudky 3 380 tis. Sk

a na stravovanie 2 474 tis. Sk.

Bezné transfery
Upraveny rozpoCet vydavkov v tejto kategorii 473 tis. Sk bol zabezpeCeny na 100 %. ISlo o vydavky na
Clenské prispevky medzinarodnym organizaciam, nemocenské davky, odstupné a odchodné.

Kapitalové vydavky
K 1.1.2007 nebol Ustavu schvaleny rozpoCet kapitalovych vydavkov na rok 2007. Na zaklade
rozpo¢toveho opatrenia €. 1/2007 boli v sulade s § 8 zékona €. 523/2004 Z. z. do rozpoctového roku
2007 presunuté nedocerpané prostriedky na kapitalové vydavky z roku 2005 a 2006 v objeme 16 177
tis. Sk na tri rozostavané investi¢né akcie:

= Rekonstrukcia KL Zilina 3 707 tis. Sk,

= Rekonstrukcia KL KoSice 812 tis. Sk

= RekonStrukcia objektu archivu Malacky 11 658 tis. Sk.
Rozpoctovym opatrenim zo dfia 17.12.2007 MZ SR zvySilo objem kapitalovych vydavkov na
Rekonstrukciu objektu archivu v Malackach o 1 842 tis. Sk, ¢im sa pokryli rozpo¢tové naklady tejto
stavby.
Kapitalové vydavky na realizaciu vysSie spomenutych akcii boli vyCerpané len na stavbu Rekonstrukcia

KL Zilina v objeme 3 707 tis. Sk a Rekonstrukcia objektu archivu Malacky v objeme 410 tis. Sk, pretoze
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na zéklade listu generalnej riaditelky sekcie financovania MZ SR zo diia 20.3.2007 boli s okamZitou
platnostou pozastavené vSetky investicné akcie.

Z tohto dovodu neboli vyCerpané kapitalové vydavky v objeme 13 903 tis. Sk, ktoré boli rozpoctovym
opatrenim MZ SR z 19.12.2007 presunuté do roku 2008. Tym bol rozpoCet kapitalovych vydavkov na
rok 2007 upraveny na objem 4 177 tis. Sk.

SUKL opakovanie ziadal spravcu rozpodtovej kapitoly o uvolnenie kapitalovych vydavkov na
financovanie vsetkych troch stavieb, ako aj na obstaranie strojov a zariadeni, ale pozadované

prostriedky neboli Ustavu pridelené.

6. Personalne otazky

Osobny Urad Standardne zabezpeCoval uplatfiovanie vSetkych platnych zakonov o Statne sluZbe,
0 vykone préace vo verejnom zaujme ako aj o odmenovani niektorych zamestnancov pri vykone prace vo
verejnom zaujme. ZabezpeCoval vedenie vykaznictva a Statistiky suvisiacej s uvedenymi Cinnostami,
ktoré sa podla urenia predkladaju Statistickému Gradu SR, Ministerstvu zdravotnictva SR
a Narodnému centru zdravotnickych informécii.

Aktivne sme sa podielali na organizatnych zmenach v sekcii posudzovania kvality liekov a v sekcii
inSpekcie s cielom zefektivnenia ich Cinnosti. Zmeny sa ukazali ako efektivne. Vzhladom na stéle
narastajuce kompetencie vyplyvajuce z novelizacie zakonov a narastajucej potreby zmien aj s ohladom
na legislativu EU SUKL neustale zapasi s nedostatkom poétu zamestnancov.

V priebehu roka 2007 sme znizili poCet zamestnancov 0 9 v dvoch etapach v zmysle uznesenia vlady o
znizovani zamestnancov v Statnej sprave. Pre rok 2008 poCet systemizovanych miest je 203, takze
sme museli pristupit k dalSej redukcii, aby sme splnili predpisany stav zamestnancov. Zarovern sme
poziadali v sUvislosti s uznesenim vlady SR ¢. 1054 zo dia 12.12.2007 o stratégii liekovej politiky do
roku 2010 o narast poCtu zamestnancov na Useku registracie liekov a indpekcii 0 10 zamestnancov s

prislusnymi finan€nymi prostriedkami, materialnym a technickym vybavenim.

Pocet a $truktiira zamestnancov SUKL

Na rok 2007 bol stanoveny pocet zamestnancov 223
Uprava - |. etapa znizovania za |. polrok 2007 -6
Uprava - Il. etapa zniZovania na Il. polrok -3
limit po¢tu zamestnancov na rok 2007 214
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Limit poétu zamestnancov SUKL pre rok 2007 a jeho naplnenie je nasledovné:

Ukazovatel Statna Verejna Spolu
sluzba sluzba
rok 2007
priemerny evidencny pocet 85,75 122 207,75
priemerny prepocitany pocet 84,83 123,1 207,93
stav k 31. 12. 2007
muzi 16 19 35
zeny 72 98 170
spolu 88 117 205
250
223
205
200
150
132 117
94 88
100
50
0 &z S -
O Statna sluzba plan
[ Statna sluzba skut.
OVerejny zaujem plan
EVerejny zaujem skut.
H Spolu plan
O Spolu skut.
Porovnanie vybranych ukazovatel'ov z oblasti personalnej prace za posledné 4 roky:
Ukazovatel 2004 2005 2006 2007
Priemerny evidencny poCet zamestnancov
- prepocitany 19548 2055 2122 207,93
- vo fyzickych osobach 205 211 215 205
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Fluktuacia zamestnancov
V priebehu roka 2007 doSlo k ukonéeniu pracovnopravneho vztahu alebo Stathnozamestnaneckého
pomer s 38 zamestnancami a nastupilo 29 zamestnancov. Fluktuacia predstavovala 67 zamestnancov,

¢o je z pévodného poctu 214 zamestnancov 31,3%.

Pohyb zamestnancov SUKL v roku 2007

38

401

35 29

30! 26 <

257
Pocet 20
151

101

5

0

11

m Statna sluzba pribudlo
W Statna sluzba odbudlo
0 Verejna sluzba pribudlo
O Verejna sluzba odbudlo
@ Celkom pribudlo

O Celkom odbudlo

Vyvoj rastu a znizovania rozpo¢tu mzdovych prostriedkov

rozpoCet 49 696 000,- Sk
viazanie MP z dévodu zniZenia po¢tu zamestnancov - 414 989,- Sk
zvySenie MP — valorizécia od 1. 7. + 1320 000,- Sk
viazanie MP z dévodu znizenia po€tu zamestnancov - 276 659,- Sk
uprava MP od 1. 10. + 180 000,- Sk
Uprava MP od 1. 12. + 511 297 - Sk

spolu 51 015 649,- Sk
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Cerpanie mzdovych prostriedkov

statna sluzba 27 331 538,- Sk priemerna mzda 26 849,- Sk
verejny zaujem 23 684 081,- Sk priemerna mzda 16 033,- Sk
celkom 51 015 649,- Sk priemerna mzda 20 446,- Sk

Vroku 2007 sme ziskali aj dalSie prostriedky za zvySenie objemu mzdovych prostriedkov ato
z twinningovych projektov vo vyske 722 110,- Sk, z toho na odmenovanie Statnych zamestnancov bola
pouzitd Ciastka vo vySke 378 894,- Sk ana odmerovanie zamestnancov vykonavajucich pracu vo
verejnom zaujme Ciastka vo vySke 343 216,- Sk.

Priemerna mzda vratane mimorozpoctovych prostriedkov

statna sluzba priemerna mzda 27 221,- Sk

verejny zaujem priemerna mzda 16 265,- Sk

celkom priemerna mzda 20 735,- Sk
8s 26849
VS 16033

Celkom 20466

0 5000 10000 15000 20000 25000 30000

Vyberové konania
Celkom bolo v roku 2007 vypisanych 24 VK na obsadenie 26 volnych Statnozamestnaneckych miest.
Celkom sa prihlasilo do VK 50 uchadzacov, z tohto poétu sa VK zléastnilo 30 uchadzacov. Uspesnych

bolo celkom 20 uchadzacov a 16 uspeSnych uchadzacov bolo vymenovanych do $tatnej sluzby. Na
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mnohé miesta sa vyberové konania konali opakovane z dévodu neprihlésenia sa ucastnikov, resp. pre

nesplnenie podmienok prihlasenych uchadzacov.

Podrobnejsi prehlad o vyberovych konaniach je v prilozenej tabulke ( Priloha €. 10 ).

Vyberové konania v roku 2007

M prihlaseni Onezucast. O neuspeli Euspeli O prijati
Uchadzaci

Vzdelavanie zamestnancov

Tak ako kazdorocne bol v sluzobnom Urade zostaveny Plan vzdelavania Statnych zamestnancov na rok
2007, kde sa vzdelavali formou internych seminarov. Zamestnanci sa doskoluju i externou formou.

V/ druhom polroku 2007 bola zabezpeCena vyucba anglického jazyka vo vlastnych priestoroch. Kurz
prebiehal v 4 skupinach, do ktorych boli zaradeni zamestnanci v zavislosti od doterajSej urovne znalosti
jazyka a v zavislosti od potreby znalosti jazyka pre vykon prace do ktorej st zaradeni. Celkom bolo

zaradenych do kurzu 58 zamestnancov.

Vzdelavanie zamestnancov prebiehalo podla vopred vypracovaného a schvaleného planu ( interné
seminare). Okrem Ustavnych seminarov bolo na kaZdej sekcii/oddeleni organizované vzdelavanie so
zameranim na problematiku konkrétnych Cinnosti podla vypracovanych planov.

Plan a prezencné listiny z ustavnych seminarov su uloZzené na useku manazment riadenia kvality.
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Externé vzdelavanie bolo zabezpecované ucastou zamestnancov na odbornych podujatiach (seminare,

konferencie, workshopy a pod.) doméaceho i medzinarodného charakteru.

Zamestnanci Ustavu vypracovali a prezentovali odborné prednasky (Priloha €. 1) na rdznych

podujatiach doméaceho i zahraniéného charakteru (Priloha €. 1), zuCastnili sa zahrani¢nych odbornych

pracovnych ciest ( odbornych kongresov, pracovnych zasadnuti v ramci OECD, EU, EMEA, OMCL,

PIC, WHO) a posobili ako lektori Slovenskej zdravotnickej univerzity ako aj lektori experti v rdmci

Twinning projektu s Tureckom, ktory je organizovany Eurépskou komisiou.

Prehlad ustavnych seminarov v roku 2007

PSUR - vyznam pre farmakovigilanciu

Registracia zjednodusenym postupom - tradi¢né rastlinné lieky, antropozofické lieky, homeopatické
lieky

Spravne konanie Il.

Spravne konanie lII.

Bioekvivalencia a zamenitelnost liekov

Eudralex Volume 9a - Pharmacovigilance

Povinnosti narodnej agentury

Skolenie BOZP a OPP

7. Ciele a prehlad ich plnenia

Zintenzivninili sme zapojenie $tatneho Ustavu do spolupréce siete europskych liekovych agentur, s
prioritnym zameranim na proceduru vzajomného uznavania, decentralizovanu proceduru a aktivitu v
koordinacnej skupine. V troch procedurach sme boli referencny ¢lensky Stat, aktivne sme sa zapojili
do préce Koordinacnej skupiny, CMDh a Vyboru pre rastlinné lieky, HMPC ako koordinatori pri
priprave dokumentov, raportéri a delegati v inych pracovnych skupinach (CHMP Pracovna skupina
pre spolupracu organizaciami pacientov a spotrebitelov, PCWP).

Pokracovali sme v praci na racionalnej implementacii poziadaviek zakona €. 342/2006 Z.z. (novela
zakona o liekoch) v oblasti registracie liekov, osobitne v otdzkach patentov.

Zefektivnili sme administrativu prijmu registracnej dokumentécie a jej dalsi tok k posudzovatelom
internym aj externym. Elektronické pridelovanie evidenénych Cisel a automatizacia platieb su v
testovacej faze pre zavedenim. Podporujeme prijem dokumentacie postou.

Zostavajuci ¢asovy sklz vo vybavovani ziadosti bol vyrazne znizeny.
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Kvalitné postupy pri posudzovani ziadosti v SR v stlade s EU procediirami sme zabezpegovali
Skolenim (6-mesacny twinning projekt), kontrolou a individualnym vedenim novych pracovnikov.
Podporili sme ¢innost Komisie pre humanne lieky tak, aby mohla poskytovat kvalitné stanoviska pre
narodné rozhodnutia o registracii lieku v naro¢nom &asovom rezime EU procedur. Zaviedli sme
systém peer review, systematicky pre CMDh referraly.

V ramci prehlbovania kvality prace sme identifikovali potrebu reorganizacie sekcie registracie,
sekcie posudzovania kvality liekov a sekcie inSpekcie. Pripravili sme a prediskutovali s pracovnikmi

mozné modely.

Prehlad o plneni uzneseni prijatych poradnym organom veduceho sluzobného Uradu a riaditela —

operativne a gremialne porady v programe TASKMAN (Priloha 10).

8. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov SUKL

Externymi zakaznikmi SUKL su:

a) pacienti,

b) pravnické osoby (farmaceuticki vyrobcovia, vyrobcovia zdravotnickych pomécok,
distributori liekov a zdravotnickych pomécok),

c) fyzické osoby (lekarne, vydajne zdravotnickych pomécok),

d) Ziadatelia o klinické skusanie,

e) ostatni (napr. ziadatelia o informéaciu, ziadatelia o autorizaciu).

Sluzby, ktoré SUKL pre svojich zakaznikov poskytuje su:

vydavanie rozhodnuti o registracii liekov

vydavanie posudkov na materialne, priestorové a personalne vybavenie Ziadatela o povolenie na
zaobchadzanie s liekmi

vedenie evidencie vyrobcov zdravotnickych pomécok a zoznam ZP uvedenych na trh v SR
vydavanie povolenia na klinické skusanie

realizacia vstupnych inSpekcii pre lekérne a vydajne zdravotnickych pomécok

Vystupy SUKL st uréené a vyuzivané MZ SR a Sirokym okruhom uZivatelov najmé z radov

farmaceutickych vyrobcov, velkodistribuénych firiem na lieky a zdravotnicke pomdcky, majitefov
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verejnych a nemocnicnych lekarni, ofnych optik, vydajni zdravotnickych pomdécok ako aj Sirokej
verejnosti.

Odborné poradenské sluzby a konzultacie v oblasti registracie liekov a zdravotnickych pomécok, otazok
tykajucich sa slovenského liekopisu a farmaceutického kodexu a dalSie odborné sluzby poskytuju
jednotlivé odborné sekcie a oddelenia ustavu.

Edi¢na Cinnost spoCivala v hodnotenom roku kvartalnym vydavanim "Spravy o kvalite lieciv", ktoré su
vydavané pre potreby Sirokej odbornej zdravotnickej verejnosti. Informuju o nevyhovujucich pripravkoch
a o opatreniach, ktoré z toho vyplyvaju, pripadne o pripravkoch, ktoré si néasledne uvolnené do
lieGebného pouzitia.

Elektronicku formu vystupu predstavuje databaza registrovanych liekov, ktorej uzivatelmi o.i. je MZ SR
a zdravotné poistovne. DielCie vystupy z uvedenej databdzy sa poskytuju Ziadatelom o registraciu

liekov a MF SR pre potrebu cenotvorby liekov.

9. Zverejnenie vyro€nej spravy

Zverejnenie vyrocnej spravy sa realizuje dvomi spésobmi, a to pisomnou formou v jazyku slovenskom
a anglickom, ktoré st doruCované zriadovatelovi, tj. MZ SR, Slovenskej zdravotnickej univerzite,
a dalsim domacim a zahranicnym zainteresovanym instituciam. Druhy spdsob je zverejnenie na

internetovej stranke SUKL - www.sukl.sk .
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. Priloha €. 1
PREDNASKY
ASTALOSOVA V.: Manipuléacia s omamnymi a psychotropnymi latkami a drogovymi prekurzormi

BAKOVA, M.: ,Posudzovanie zmien typu IA", Prednaska pre sekciu indpekcie, SUKL, Bratislava, 28.9.
2007

CEMICKA Z: ,Harmonizacia liekopisnych ¢&lankov na mikrobiologicki &istotu®, Bratislava, SZU,
27.2.2007

CEMICKA Z :  Skuska sterility“, Bratislava, SZU, 27.2.2007
CEMICKA Z.:  Mikrobiologické hodnotenie nesterilnych liekov, Bratislava, SZU, 27.2.2007
CEMICKA Z: ,Skuska ucinnosti na antibiotika®, Bratislava, SZU, 27.2.2007

GIBALAP.: Farmakovigilancia - Gvod do problematiky Slovenska zdravotnicka univerzita, Kurz
manazment rizik vo farmakovigilancii, 14. december 2007

GIBALAP..  Aktualne problémy farmakovigilancie. Kurz komunikacie pri riziku liekov Ill. Aktualne
problémy farmakovigilancie - biologické lieciva, , Bratislava, 6. jun 2007

GIBALAP.:  Farmakovigilancia pri neorigindlnych liekoch. XVI. sympdzium klinickej farmécie

Bezpecnost liecby, Bratislava, Hodnotenie kvality IPL z pohfadu suc¢asnej legislativy, InSpekéna ¢innost
v nemocni¢nych lekarnach, 19. - 20. april 2007

KAMENSKA R.: NeZiaduce Uginky liekov - sii¢asné poziadavky. XVI. sympdzium Klinickej farmécie
Bezpecnost liecby, Bratislava, 19. - 20. april 2007

KISONOVAK.: Indpekéna ¢innost vo verejnych lekarfiach, diskusné sustredenie SZU Bratislava -
farmaceutov vysSich Uzemnych celkov, 29. - 30. 10. 2007

KISONOVA K.: odborna akcia usporiadana - SLeK a distribuénou firmou SANITAS, Vyhne, 06. 10.
2007

KISONOVA K.: XVI. pracovné dni nemocniénych lekarnikov, Bratislava, 22. 11. 2007

L. Magulova, J. Sykora, G. Kaliska, D. Pella, G. Fab&inova, MAGALOVA T.: NeZiaduce ucinky
ACE-inhibitorov. XVI. sympdzium klinickej farmacie Bezpecnost lieCby, Bratislava, 19. - 20. april 2007

MAGALOVAT., GIBALAP.:  Risk Management Plan Slovenska zdravotnicka univerzita, Kurz
manazment rizik vo farmakovigilancii, 14. december 2007

MAGALOVA T.: Harmonizacia IBD a PSUR Work Sharing. Slovenska zdravotnicka univerzita, Kurz
manazment rizik vo farmakovigilancii, 14. december 2007

MAGALOVA T.:Medzinarodna spolupraca vo farmakovigilancii Odborny seminar Uvod do
farmakovigilancie - terminoldgia, systém, povinnosti, Bratislava, 8. november 2007
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MAGALOVA T.: Periodicky rozbor bezpeénosti lieku - vjznam pre farmakovigilanciu. Seminar SUKL, 12.
februar 2007

MAGALOVA T.:Principy periodickych sprav. Odborny seminar  Uvod do farmakovigilancie -
terminoldgia, systém, povinnosti, Bratislava, 8. november 2007

MAGALOVA T.:SPC - vyznam, obsah a aktualizacia. XVI. sympézium Klinickej farmacie Bezpe&nost
lie€by, Bratislava, 19. - 20. april 2007

MAGALOVA T.: SPC - zakladny dokument o lieku pre pouzitie v medicinskej praxi. Kurz komunikacie pri
riziku liekov ll. Aktualne problémy farmakovigilancie - biologické lie€iva, Bratislava, 6. jun 2007

MAGALOVA T.: Zakladné dokumenty vo farmakovigilancii. Odborny seminar Uvod do farmakovigilancie
- terminoldgia, systém, povinnosti, Bratislava, 8. november 2007

MALCHEROVAE.: ,ldentifikdcia a posudzovanie pribuznych latok a nedistot", Modra, SZU,
27.11.2007

MAZAG J.. Conformity assessment procedures for medical devices, Turecko, jul 2007

MAZAG J.. Demarcation, Borderline issues with another product groups, Turecko, jul 2007

MAZAG J.:  Analyza &innosti SUKL za obdobie marec 2006 az jin 2007
MAZAG J.. Prinos generik pre zdravotnicky systém v SR, Podbanske, SR, 15.9.2007

MAZAG J.. Strengthening the administrative capacity of the State Institute for Drug Control as
regards medicinal products for human use, Bratislava, 15.6. 2007

MAZAG J.. Kontrola lekarenskej starostlivosti z pozicie SUKL, XXXIIl. Lekarnické dni, Bradejovské
kupele, 21. — 23. juna 2007

MLYNAROVA M. ,Poziadavky na rozsah stabilitnych Studii pri ziadosti o zmenu", Bratislava,
SZU, 28.2.2007

MLYNAROVA M. ,otabilitné Studie lieCiv v zmysle ICH a eurdpskych pokynov, certifikaty zhody",
Bratislava, SZU, 28.2.2007

MLYNAROVA M.: ,Stabilitné 3tudie liekov — ICH pokyny a eurépske pokyny", Bratislava, SZU,
28.2.2007

STARAD.: A Dutch - Slovak cooperation in the area of regulation of medicinal products, The Dutch

Steering Committee on Orphan Drugs An European Workshop ,East meets West in rare diseases®,
Soesterberg, Holandsko, 6.-7.12.2007

STARAD.: EU Perspectives and Challenges Road Map, Split, Chorvatsko, 2.-3. april, 2007

STARAD.: Experience of a New Member State Compliance of products already on the market with
EU Marketing Authorisation & CADREAC procedures, dossiers, Split, Chorvatsko, 2.-3. april, 2007
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STARAD.: Klinicka farmakologia a registracia liekov, Workshop ,Aktuaine trendy v Klinickej
farmakologii*, SZU Ustav farmakolégie a klinickej farmakolégie SZU Spoloénost klinickej farmakolégie,
0. z. SLS, Bratislava, 14. decembra 2007

STARAD.: Registracia humannych liekov v SR, Tematicky kurz - priprava na pracu v
zdravotnictve, SZU, Bratislava, 7. november 2007

STARAD.: SmPC Harmonisation: The Regulators’ Perspective, DIA Euromeeting, Vieden,
Rakusko, 28. marec 2007

VRABEL M: ,Stabilitné $tudie rastlinnych liekov*, Bratislava, SZU, februar 2007

Priloha €. 2
PUBLIKACIE
ASTALOSOVA V.: Uplatnenie zakona ¢. 139/98 Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach
a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov v lekarenskej praxi casopis Lekarnik, april 2007

GIBALAP..  Eudralex Volume 9a - Pharmacovigilance, Seminar SUKL, 27. november 2007

MAGALOVA T.: Stihm charakteristickych vlastnosti lieku - zakladny dokument o lieku (ast 1). Lekarnik,
12,2007, €.10, 46 - 47.

MAGALOVA T.: Stihm charakteristickych vlastnosti lieku - zakladny dokument o lieku (ast 2). Lekarnik,
12,2007, ¢.11, 58 - 59.

KISONOVA K.: Plan zavadzania systému kvality Gasopis Lekarnik, december 2007
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ZAHRANICNE PRACOVNE CESTY

8.-9.1.2007, Londyn, Anglicko
Efficacy WP
MUDr. M. AntoSova

8.-11.1.2007, Londyn, Anglicko
COMP Plenary
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

10.-11.1.2007, Londyn, Anglicko
HMPC
Mgr. P. Potucek

11.1.2007, Brusel, Belgicko
Standing committee for human medicinal products
PharmDr. D. Stara

14.-19. 01. 2007, Ankara, Turgcko
Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.7
PharmDr. |. Sidlikova

18.1.-5.2.2007, Gujarat, India
InSpekcia
Magr. L. Jozefini, Ing. J. Jagelkova, CSc.

22.-24.1.2007, Londyn, Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

22.-24.1.2007, Londyn, Anglicko
Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

22.-25.1.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

24.-25.1.2007, Brusel, Belgicko
Clinical Evaluation Task Force
MUDr. J. Deék

28.01.- 03.2.2007, Ankara, Turegko
Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.3 I. Cast
PharmDr. |. Sidlikova

4.-17.2. 2007, Istanbul, Turecko

Twinning projekt GLP v ramci EU, aktivita 3.6
PharmDr. |. Sidlikova
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5.2.2007, Ziirich, Svajtiarsko
DIA Euromeeting 2008 — planning session
PharmDr. D. Stara

5.-8.2.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

5.-6.2.2007, Londyn, Anglicko
EudraVigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

6.-8.2.2007, Londyn, Anglicko
Internal branding and employee engagement — conference
JUDr. G. Demovicova, PhDr. D. Vyskocilova

7.-9.2.2007, Drazdany, Nemecko
HMA
PharmDr. J. Mazag

12.-13.2.2007, Brusel, Belgicko
EGA Legal affairs forum + Notice to applicant
PharmDr . Z. Nouzovsky

12.-14.2.2007, Brusel ,Belgicko
EGA Legal affairs forum and regulatory and scientific affairs conference
Magr. P. PotucCek

14.-16.2.2007, Strasburg, Franctzsko
European Pharmacopoeia, skupina pre Séra a vakciny
Doc. M. Bukovsky

19.-21.2.2007, Londyn, Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

19.-21.2.2007, Londyn, Anglicko
Pharmacovigilance WP
MUDr. P. Gibala

19.-22.2.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

24.2.-3.3.2007, OECD, Auckland, Novy Zéland

21st. Meeting of the Working Group on Good Laboratory Praktice
PharmDr. |. Sidlikova
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25.-27.2.2007, Bonn, Nemecko
CA of MDs
MUDr. M. Slavik, MUDr. J. Deak

24.2.-3.3.2007, Novy Zéland, Auckland
WG on GLPV
PharmDr. . Sidlikova

1.-2.3.2007, Rim, Taliansko
PPRI
PharmDr. Mazag

5.-6.3.2007, Londyn, Anglicko
CTS Training session
Ing. Marosz

7.-8.3.2007, Londyn, Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

7.-8.3.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

7.-8.3.2007, Londyn, Anglicko
HMPC
Prof. Ing. M. Nagy

11.-24.3. 2007, Ankara, Tureckg
Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.7
PharmDr. |. Sidlikova

12.-14.3.2007, Londyn, Anglicko
Quality WP
RNDr. L.Potuckova

12.-14.3.2007, Luzern, Svajtiarsko
Swissmedic Training
Mgr. L.Jozefini

14.-16.3.2007, Brno, CR
Kurz: Validacia pri vyrobe API
Mgr. K. Frtalova, RNDr. S. Pre$¢akova, Dr. I. Ber€ik

15.-16.3.2007, Londyn, Anglicko

Ad Hoc expert group on Avian influenza
MUDr. P.Gibala

53



18.3.-5.4.2007, Monte Porzio, Taliansko
Master Study
Magr. P. PotucCek

19.-22.3.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

19.-22.3.2007, Strasburg, Francuzsko
European Pharmacopoeia commission
PharmDr. R. Martincova

19.-21.3.2007, Londyn, Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

19.-21.3.2007, Londyn, Anglicko
Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magélova

21.-22.3.2007, Londyn, Anglicko
EudraNet TIG
Ing. K. BI§ak

21.3.2007, Praha, CR
Ing.R. Kopcova, PharmDr. Z. Nouzovsky

25.- 31.03.2007, Ankara, Turecko
Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.3 Il. Cast
PharmDr. |. Sidlikova

26.-28.3.2007, Vienna, Rakusko
DIA
PharmDr. D. Stara

27.-28.3.2007, Bonn, Nemecko
Informal HMP WG
PharmDr. A. LiS¢akova

28. 3. 2007, Vieden, Rakusko
OMCL database inventory training
Mgr. M. Mlynarova, PhD.

28.-29.3.2007, Londyn, Anglicko
QRD
Ing. M. Pollakova

29.-30.3.2007, Londyn, Anglicko

TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky
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29.3.2007, Vieden, Rakusko
MedDRA User group meeting
MUDr. R. Kamenska

1.-3.4.2007, Split, Chorvatsko
Pharmaceuticals regulation — Croatia’s road to EU membership
PharmDr. D. Stara

10.-12.4.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

10.-12.4.2007, Londyn, Anglicko
Efficacy WP
MUDr. M. AntoSova

14.-27.4.2007, Goa, India
InSpekcia SVP
Mgr.L. Jozefini, Ing. J. Jagelkova, CSc.

23.-24.4.2007, Londyn, Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

23.-25.4.2007, Londyn, Anglicko
Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magélova

24.4.-8.5. 2007, Ankara, Tureckg
Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.6
PharmDr. |. Sidlikova

3.-4.4.2007, Bonn, Nemecko
Informal Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magélova

6.-8.5.2007, Bonn, Nemecko
Informal CMD (h)
PharmDr. D. Stara

6.-8.5.2007, Brusel, Belgicko
MDEG
MUDr. J. Deék

6.- 8.5.2007, Bonn, Nemecko

Informal COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.
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7.-8.5.2007, Londyn, Anglicko
HMPC
Prof. M. Nagy

6.-10.5.2007, Praha, CR
OMCL Annual meeting
PharmDr. Z. Cemicka, PharmDr. |. Novakova

7.-10.5.2007, Praha, CR
OMCL Annual meeting
Mgr. M. Mlynarova

13.5.- 26.5.2007, Istanbul, Tureqko
Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.7
PharmDr. I. Sidlikova

15.-17.5.2007, Zeneva, Svajtiarsko
PIC/S Committee
Ing. M. Nadaska, Ing. J. Jagelkova

21.-24.5.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

21.-23.5.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
Prof. Tur&ani

21.-23.5.2007, Londyn, Anglicko
Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magélova

21.5.2007, Brusel, Belgicko
Pharmaceutical committee
PharmDr. D. Stara

22.5.2007, London, Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

29.-30.5.2007, Brusel, Belgicko
GHTF
MUDr.J. Deak, MUDr. M. Slavik

29.5.-1.6.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.



30.5.-1.6.2007, Langen, Nemecko
EMACOLEX
Bc. E. Siminska

31.5.-2.6.2007, Londyn, Anglicko
PC WP and HCP meeting
PharmDr. D. Stara

3.-6.6.2007, Londyn, Anglicko
GMP Inspection Services, EMEA
Ing. M. Nadaska, CSc.

4.-5.6.2007, Londyn, Anglicko
Eudravigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

5.6.2007, Zurich, Svajgiarsko
DIA planning meeting
PharmDr. D.Stara

5.-7.6.2007, Londyn, Anglicko
QRD Plenary meeting
Ing. M. Pollakova

5.-8.6.2007, Londyn, Anglicko
Quality WP
RNDr. L. Potuckova

6.-7.6.2007, Londyn, Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

7.-8.6.2007, Brusel, Belgicko
Medicines regulation - Transatlantic Administrative Simplification Workshop
PharmDr. D. Stara

8. 6. 2007, Brusel, Belgicko
Notice to Applicants working group
PharmDr. Z. Nouzovsky

11.6.2007 Strasburg, Francuzsko
European Pharmacopoeia Commission
PharmDr. R. Martincova, PharmDr. M. Benkova

13.-15.6.2007, Pariz, Franctzsko

OECD Chemicals Committee+WP on chemicals, pesticides and biotechnology
PharmDr. |. Sidlikova
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17.6.-20.6.2007, Londyn, Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

18.-19.6.2007, Londyn, Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

24.-29.6.2007, Atény, Grécko
PIC/S training: Joint inspection in GENEPHARM
Ing. J. Jagelkova, CSc.

26.-27.6.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

26.6.-27.6.2007, Londyn, Anglicko
Eudra Net Tig meeting
Ing. K. BISak

26.-27.6.2007, Brno, CR
QA vo vyrobe liekov
Mgr. K. Frtalova

27.-29.6.2007, Londyn, Anglicko
TIG es
PharmDr. Z. Nouzovsky

27.-29.6.2007, Londyn, Anglicko
ENCePP a Workshop
Doc. Krigka

28.-29.6.2007, Vieden, Rakusko
PPRI Conference
PharmDr. J. Mazag, PharmDr.D. Stara, Mgr. GajdoSova

28.-29.6.2007, Brno, CR
Poziadavky na rastlinné lieCiva
RNDr. J. Raskova

1-.3.7.2007, Londyn, Anglicko

Ad-hoc expert group meeting
Doc. Kubisz

58



3.-5.7.2007, Londyn, Anglicko
Pediatricka komisia
PharmDr. J. Mazag

3.-6.7.2007, Lisabon, Portugalsko
Stretnutie kompetentnych autorit
MUDr. M. Slavik, MUDr.J. Deék

4.-5.7.2007, Londyn, Anglicko
HMPC Plenary
Magr. P. PotucCek

8.-10.7.2007, Barcelona, Spanielsko
Workshop Rare disease Europe
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

9.-12.7.2007, Lisabon, Portugalsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

15.- 21.07.2007, Istanbul, Turecko
Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.7
PharmDr. I. Sidlikova

16.-18.7.2007, Londyn, Anglicko
CMD ( h)
PharmDr D. Stara

24.-26.7.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

31.7.-3.8.2007, Londyn, Anglicko
Pediatricka komisia
PharmDr. J. Mazag

28.-31.8.2007, Londyn, Anglicko
Pediatricka komisia
Doc. K. Kralinsky

3.-4.9.2007, Londyn, Anglicko
Eudravigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

3.-6.9.2007, Londyn, Anglicko

Quality WP
RNDr.L. Potuckova
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5.-7.9.2007, Londyn, Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

6. 9. 2007, Frankfurt, Nemecko
DIA Euro meeting
PharmDr.D. Stara

6.-7.9.2007, Londyn, Anglicko
HMPC Plenary
Magr. P. PotucCek

10.-12.9.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

13.-14.9.2007, Londyn, Anglicko
BEMA ASSESSORS TRAINING
PharmDr. . Sidlikova

14.09.2007, EMEA, Londyn, Anglicko
BEMA seminar (Benchmarking of European Medicines Agencies)
PharmDr. |. Sidlikova

16.-18.9.2007, Lisabon, Portugalsko
EU Enforcement Officers
Ing.M. Nadaska, CSc.

16.9.-20.9.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

17.-18.9.2007, Londyn, Anglicko
EUDRA GMP DATABASE WG
Mgr. M. Bakova

17.-19.9.2007, Londyn, Anglicko
CMD(h)
PharmDr. D. Stara

17.-19.9.2007, Londyn, Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

19.-20.9.2007, Londyn, Anglicko

EUDRANET
Ing. K. BlSak
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21.9.2007, Londyn, Anglicko
Scientific Committees
PharmDr. D. Stara

23.-24.9.2007, Pariz, Franctzsko
Pharmaceutical pricing policy
PharmDr. J.Mazag

23.-25.9.2007, Londyn, Anglicko
Pharmacovigilance WP
RNDr. T.Magalova

23.9.-6.10.2007, Ankara, Tureclgo
Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.7
PharmDr. |. Sidlikova

24.-27.9.2007, Londyn, Anglicko
GMP Inspectors WG
Ing. M. Nadaska, CSc.

25.-26.9.2007, Vieden, Rakusko
Training course on basic quality assurance
Mgr. M. Mlynarova

25.-26.9.2007, Vieden, Rakusko
Training course on basic quality assurance
PharmDr. Z. Cemicka

25.9.-28.9.2007, Londyn, Anglicko
Pediatricka komisia
Doc. K. Kralinsky

25.-29.9.2007, Ankara, Turecko
Twinningovy projekt
MUDr. P.Gibala

26.-29.9.2007, Lisabon, Portugalsko
HMPC
Ing. M. Nagy

1.-3.10.2007, Londyn, Anglicko
QRD Plenary meeting
Ing. M. Pollékova

1.-6.10.2007, Dublin, irsko

14 PIC/S Expert Circle on Human Blood and Tisue
Ing.R.Ovadekova, PhD.
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3.-4.10.2007, Londyn, Anglicko
Management Board
PharmDr.J. Mazag

8.-10.10.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

9.-10.10.2007, Brusel, Belgicko
Conference on herbal medicines and food supplements
Magr. P. PotucCek

10.-12.10.2007, Lisabon, Portugalsko
Emacolex
Mgr. E. Siminska

15.-17.10.2007, Londyn, Anglicko
CMD( h)
PharmDr. D. Stara

15.-17.10.2007, Londyn, Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

15.-18.10.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

18.10.2007, Brusel, Belgicko
Blood and blood components
Ing. R. Ovadekova, PhD.

21.-27.10.2007, Ankara, Turecko
Twinning project
PharmDr. I. Sidlikova

21.-27.10.2007, Ankara, Turecko
Twinning project
Ing. E. Tarabkova

21.-27.10.2007, Ankara, Turecko
Twinning projekt GLP v ramci EU, aktivita 3.7
PharmDr. |. Sidlikova

23.-25.10.2007, Lisabon, Portugalsko

EGA WORKSHOP
MUDr M. Wawruch
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23.-24.10.2007, Lisabon, Portugalsko
EGA WORKSHOP
PharmDr. D. Stara

23.10.-25.10.2007, Lisabon, Portugalsko
EGA WORKSHOP
Doc. J. Kyselovi¢

23.-25.10.2007, Strasburg, Franctzsko
Zasadanie expertov pre vakciny a imunoséra v ramci Liekopisnej komisie
Doc.M. Bukovsky

23.-26.10.2007, Londyn, Anglicko
Pediatricka komisia
Doc. K. Kralinsky

24.-26.10.2007, Lisabon, Portugalsko
CMD (h) Informal
PharmDr. D. Stara

24.-27.10.2007, Lisabon, Portugalsko
COMP Informal
Doc. RNDr. M. KuZelova, CSc.

28.-30.10.2007, Rim, Taliansko
Master in Scienetific and regulatory assessment
Magr. P. PotucCek

30.-31.10.2007, Londyn, Anglicko
HMPC Plenary
Ing. M. Nagy

5.-8.11.2007, Madeira, Portugalsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

6.-8.11.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

7.-9.11.2007, Strasburg, Franclizsko
MRP/ DCP Session, Annual OMCL meeting
Mgr. M. Mlynarova

11.-24.11.2007, Istanbul, Turecko

Twinning projekt GLP v ramci EU , aktivita 3.7
PharmDr. |. Sidlikova
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12.-14.11.2007, Londyn, Anglicko
CMD(h)
Dr. Star

12.-14.11.2007, Londyn, Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

12.-14.11.2007, Praha, CR
Komunikacia v zdravotnictve
Mgr. E. Siminska

12.-14.11.2007, Praha, CR
Komunikacia v zdravotnictve
JUDr. G. DemoviGova

12.-14.11.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

14.-16.11.2007, Londyn, Anglicko
TIG es
PharmDr. Z. Nouzovsky

18.-24.11.2007, Singapur
PIC/S Seminar
Magr. L. Jozefini

20.-22.11.2007, Strasburg, Franctzsko
129. zasadnutie Europskej liekopisnej komisie
PharmDr. M. Benkova

20.-22.11.2007, Strasburg, Franctzsko
129. zasadnutie Eurdpske;j liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

20.-23.11.2007, Londyn, Anglicko
Pediatricka komisia
Doc. K. Kralinsky

21.-22.11.2007, Londyn, Anglicko
2nd Workshop Training
Ing. M. Pollékova

21.-22.11.2007, Londyn, Anglicko
2nd Workshop Training
Ing. H. PopoviCova
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21.-25.11.2007, Lisabon, Portugalsko
Homeopatics working group
PharmDr. A. Lis¢akova

23.11.2007, Brusel, Belgicko
NtA
PharmDr. Z. Nouzovsky

26.-29.11.2007, Londyn, Anglicko
QWP meeting
RNDr. L. Potuckova

27.-29.11.2007, Brusel, Belgicko
Simplification Workshop
PharmDr. D. Stara

28.-30.11.2007, Brno, CR
GMP project, Kontrola Akosti
Ing. R. Ovadekova, PhD.

28.-30.11.2007, Brno, CR
GMP project Kontrola Akosti
Mgr.M. Bakova

29.-30.11.2007, Londyn, Anglicko

EMEA Workshop on Paediatric regulation

RNDr.A. TomaskoviGova

29.-30.11.2007, Londyn, Anglicko

EMEA Workshop on Paediatric regulation

MVDr. D. Hericova

2.-5.12.2007, Londyn, Anglicko
GMP Inspectors
Ing. M. Nadaska, CSc.

3.-4.12.2007, Londyn, Anglicko
Eudravigilance Tig
RNDr T. Magalova

4.-6.12.2007, Londyn, Anglicko
COMP
Doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.

5.-7.12.2007, Londyn, Anglicko
Training session EDQM
PharmDr. Z. Cemicka
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5.-7.12.2007, Londyn, Anglicko
Training session EDQM
Mgr. A. Mesiarova

6.-8.12.2007, Londyn, Anglicko
HMPC training
Mgr. M. Mlynarova

6.-8.12.2007, Soesterberg, Holandsko
European practice in rare diseas
PharmDr. D. Stara

9.-11.12.2007, Londyn, Anglicko
EU Benchmarking Assessors Training
PharmDr. Sidlikova

9.-11.12.2007, Brusel, Belgicko
Pharmaceutical Committees
PharmDr. D. Stara

10.-11.12.2007, EMEA, Londyn, Anglicko
BEMA seminar (Benchmarking of European Medicines Agencies)
PharmDr. |. Sidlikova

10.-12.12.2007, Londyn, Anglicko
CMD ( h)
Magr. P. PotucCek

10.-12.12.2007, Londyn, Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

10.-13.12.2007, Londyn, Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

11.-13.12.2007, Brusel, Belgicko
MDEG
MUDr. M. Slavik

13.12.2007, Londyn, Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

17.-18.12.2007, Brusel, Belgicko

GLP WG .
PharmDr. . Sidlikova
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17.-20.12.2007, Londyn, Anglicko
Pediatricka komisia
Doc. K. Kralinsky

18.12.2007, EK, Brusel, Belgicko
Zasadnutie Pracovnej skupiny pre Spravnu laboratomu prax Europskej komisie
PharmDr. Ivana Sidlikova

18.-19.12.2007, Londyn, Anglicko
Training quality
Mgr. M. Mlynarova

18.-19.12.2007, Londyn, Anglicko

Training quality
Ing. P. Beriova
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Spravne konanie vedené v SUKL za rok 2007

Priloha ¢. 4

4

P.¢. | C.j. Rozhodnutie pravoplatné - pokuta zaplatena
rok 2007
1. 427/2007/600 | pokuta Medic trade KoSice 20 000,- 23.04.2007
2. 599/2007/600 | pokuta M. JasSova lekaren Duha 30 000, 04.04.2007
Bardejov
3. 435/2007/600 | zastavené SK Ruy Pharma PreSov - -
4, 627/2007/600 | pokuta Maria Czudorova lekaren 15 000,- 27.04.2007
Panax Levice
5. 2350/2007/600 | pokuta MMV Bénovce n/Bebr. 15 000,- 13.06. 2007
6. 2203/2007/600 | pokuta Compharm Nitra 15000, 02.07.2007
7. 10093/2006 pokuta Soia Culakova - vydajiia ZP 20 000, 09.07.2007
Kys. Nové Mesto - odvolacie konanie
na MZ SR
8. 3118/2007/600 | zastavené SK lekaren Sedmokraska - -
9. 2344/2007/600 | pokuta Pharma Centrum PreSov 20 000,-
10. | 3121/2007/600 | zastavené SK lekarer KaSmirska - -
Bratislava
11. | 1045/2007/600 | zastavené SK lekaren Farmakon - -
Pezinok
12. | 3116/2007/600 | zastavené SK lekareri Verbena, - -
pobocka Kralova pri Senci
13. | 3119/2007/600 | zastavené SK lekaren LuU¢ Senec - -
14. | 3120/2007/600 | zastavené SK lekaren pri Fakultnej - -
nemocnici Ba
15. | 2953/2007/600 | lekareri Eva Lu¢enec 20 000,- 07.08. 2007
16. | 3117/2007/600 | lekarer Saluber, MiletiCova 74Ba 10 000,- 10. 08. 2007
17. | 3452/2007/600 | lekared Arnika Soporfia 20 000,- 07.08. 2007
18. | 2461/2007/600 | lekareri Polomka 50 000,- 09. 08. 2007
19. | 3891/2007/600 | lekaren JuZanka Trenéin 30 000,- 24.09. 2007
20. | 3895/2007/600 | lekaren Danka Svidnik 20 000,- 21.09. 2007
21. | 3894/2007/600 | lekaren Polana Hrifiova 15000, 27.09. 2007
22. | 1043/2007/600 | lekarer Genciana Bratislava 10 000,- 24.10. 2007
23. | 3896/2007/600 | lekaren Tilia Svidnik 20 000,- 26. 10. 2007
24. | 3900/2007/600 | lekarer na Hlavnej Galanta 20 000,- 12. 11. 2007
25. | 3892/2007/600 | lekaren Sv. Rafael DIha nad Oravou - 14.11. 2007
SK zastavené
26. | 4509/2007/900 | lekaren Nova Topol&any - po 20. 11. 2007
preStudovani spisu a doplneni
dékazov spravny delikt nedokazany,
sk nezaCaté
27. | 4509/207/900 | lekarer Alea TopolCany, detto ako 20. 11. 2007
lekaren Nova TopolCany
28. | 4283/2007/600 | lekaren pri Stanici Sp. Nova Ves 30 000,- 11.12. 2007
29. | 5644/2007/600 | lekaren na Juhu Piestany - SK 05. 12. 2007

nezacaté pre neefektivitu, nedostatky
odstranené pocas insp.
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4

P. | C.j. Rozhodnutie vydané -nepravoplatné - rok 2007 Poznamka

¢.

1. | 3890/2007/600 | lekareri u Sv. Trojice, Hlavna ul., PreSov, pokuta udelena | Rozhodnutievyda
30 000,- Sk né, zatial nie je

pravoplatné

2. | 4957/2007/600 | lekaren Ezoterika TeSedikovo, pokuta udelena detto
20 000,- Sk

3. | 5441/2007/600 | lekarefi Zach, Hlavna 69, Sala, pokuta udelen3 detto
10 000,- Sk

4. | 4935/2007/600 | lekarer Aurum Kostolany nad Hornadom, pokuta 30 000,- | detto
Sk

P. | C.j. Rozhodnutie -vydané, nepravoplatné, postupené na 2- | Poznamka

¢. stupriovy odvolaci organ - MZ SR, rok 2007

1. | 3899/2007/600 | lekareri Healing Martin, uloZena pokuta 100 000,- Sk, postupené na MZ
ucastnik sa odvolal proti vySke pokuty SR

2. | 1042/2007/600 | lekarer Melissa TopolCany, uloZzena pokuta vo vySke 20 | postipené na MZ
000,- Sk, u€astnik sa odvolal, Ze sa sprévny delikt nestal | SR

P. | C.j. Spravne konanie odstipené z titulu vecnej prislusnosti | Poznamka

¢. na MZ SR - rok 2007

1.1 3901/2007/600 lekaren Medicana Galanta, nevybavené povolenie na konzultované
zaobchadzanie s OPL a povolenie na zaobchadzanie s UL | na MZ SR

osobne

P. | C.j. Spravne konanie - za¢até oznamenim ucastnikovi Poznamka

¢.

1. | 5863/2007/600 SK na zéklade vysledkov z protokolu o kontrole Pilulka, s.r.o.
realizovanom MZ SR Nové Mesto

2. | 5443/2007/600 SK lekarei NONA Roznava

3. | 5593/2007/600 Usmernenie zamestnancov indpekcie SUKL k vykonane; zatial v Stadiu
inSpekcii na NTS Martin pripravy SK

Navrhy na zacatie SK ku diiu 31. 12. 2007:

10 pripadov

Prehl'ad stavu spravnych konani v rokoch 2005, 2006 a 2007

Ukazovatel rok 2005 rok 2006 rok 2007
Vydané rozhodnutia celkom 52 45 50
(pocet)

Z toho - vydané rozhodnutia o 49 38 37

udeleni pokuty (pocet)

Kumulovana vyska ulozenych pokut | 1245 000 1035 000 835 000
(pocet)

Kumulovana vyska uhradenych pokut | 960 000 565 000 625 000
(pocet)
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Priloha ¢€. 5
PREHIAD ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV A VZORIEK

Celkovy pocet prijatych analyt. certifikdtov 380,

celkovy pocet prijatych ziadosti o registraciu a o zmenu v registracii 2.230,

celkovy pocet prijatych pripravkov predlozenych k aktualizacii podl'a MP 5/20021 0,
celkovy pocet prijatych vzoriek na lab. skiiSanie 649,

celkovy pocet zaevidovanych PTS, CS - medzinarodnych testov 9.

Analytické vyhovujtce nevyhovujtice rozpracované CELKOM

certifikaty
Dovazané lieky 279 14 107 400
Domaci vyr. 0 0 0 0
Celkom 279 14 107 400
Vzorky hodnotené | vyhovujtce nevyhovujtice rozpracované CELKOM

lab. skuSanim
Dovazané lieky 107 0 54 161
Vzorky hodnotené | vyhovujuce nevyhovujice rozpracované CELKOM
lab. skuSanim

VIR, LEKARNE 459 49 54 562
IMUNA PHARM 9 0 0 9
HOLDING a.s.
ZENTIVA a.s. 0 0 0 0
CHIRANA T. 0 0 0 0
INJECTA a.s.
VULM a.s. 0 0 0 0
KLINICKA 11 0 3 14
STAZNOST
VYCHOD.LATKY 2 0 0 2
REKLAMACIE 5 3 0 8
GALVEX s.r.o. 2 1 0 3
EL s.r.o. S.N.Ves 0 0 0 0
KLIN. SARZA 0 0 0 0
INE PODNIKY 10 0 6 16
CENTRUM 0 0 0 0
DROG.ZAVISLOS.
ATESTY 0 0 0 0
UP - MP 5/2002 0 0 0 0
PTS, CS testy 9 0 1 10
INTERNE SKUS. 13 3 1 17
CELKOM: 520 56 65 641
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Priloha €. 6

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek na oddeleni spravnej lekarenskej praxe za rok 2007

Zdravotnicke zariadenia InSpekcie Pocet
Vstupné indpekcie 230
iné 3 ak. €. 140/1998, 139/1998
Verejné lekarne e o
Cielené inSpekcie 48
Priebezné-povinné inSpekcie 345
Odber vzoriek 303
\(stgpné inSpekcie 29
Pobocky verejnych lekérni 28K C. 14071998, 13911998
Priebezné-povinné inSpekcie 21
Odber vzoriek 5
Vstupné inSpekcie 2
zak. €. 140/1998, 139/1998
e i 331/2005
Nemocniéné lekarne
Priebezné-povinné inSpekcie 5
Odber vzoriek 6
Vydajne zdravotnickych Vstupné inSpekcie 23
pomécok zak. ¢. 140/1998
Priebezné-povinné inSpekcie 5
Vstupné inSpekcie 10
ictribucné 7401 ak. €. 140/1998, 139/1998
Distribu¢né organizécie oS
Priebezné-povinné inSpekcie 4
Cielené inSpekcie 1
Oc¢né optiky V/stupné inSpekcie 38
Iné zariadenia Vstupng’: inSpekcie 34
RZS, RLS, Sidne e
lekarstvo,
Hosplc,_Detska fakultna Cielené ingpekcie
nemocnica, Centrum pre 3
drogové zavislosti, NsP
HAMELN rds a.s. Modra Odber vzoriek 2
Pestovatelia maku siateho Vstupné indpekcie 14
InSpekcie 812
Spolu
Odber vzoriek 316
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Priloha é. 7

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe na useku chemickej

kontroly za rok 2007
Celkovy
Kontrola pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek
Kontrola vzoriek na objednavku -
uctovane
Zasobovacie organizécie
Galvex Banska Bystrica 21 21
VL Dorea Poprad 6 6
KoSice Saca 3 3
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 54 49 5
LieCivé a pomocné latky 2 2
Infzne roztoky 4 4
Verejné lekarne
Cistena voda 392 337 55
Nahodna kontrola vzoriek-
neuctované
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 15 14 1
Liecivé pripravky 30 27 3
Verejné lekarne
Cistend voda 280 226 54
LieCivé pripravky 927 843 84
HAMELN rds a.s. Modra 28 28
Iné rozbory
Iné vzorky 117 114 3
Spolu 1879 1674 205
Percenta 89,1% 10,9%
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Priloha ¢. 8

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe na useku

mikrobiologickej kontroly za rok 2007

Celkovy
Kontrola pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku -

uctované

Zasobovacie organizécie

Galvex Banska Bystrica 150 150

VL Dorea Poprad 3 3

KoSice Saca 2 2

Nemocnicné lekarne

Cistena voda 52 52

LieCivé a pomocné latky 8 7 1
InfGzne roztoky 6 6

Verejneé lekarne

Cistend voda 293 273 20
Nahodna kontrola vzoriek-

neuétované

Nemocnicné lekarne

Cistend voda 34 30 4
LieCivé pripravky 18 18

Verejné lekarne

Cistena voda 472 367 105
LieCivé pripravky 159 154 5
HAMELN rds a.s. Modra 34 34

Iné rozbory

Iné vzorky 306 305 1
Spolu 1537 1401 136
Percenta 91,1 % 8,9 %
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ADL
BOZP
CAP
CE

CMS
CcO
CP
CRF
CS
CTD
CsL
EDQM
EK
EMEA
EU
FDA
GLP
GP
IMP
KL
KpL
MD
MF SR
MH SR
MHRA
MPSVaR
MRK
MRP
MV SR
MZ SR
ObU
OECD
OL
OMCL
OPP
0S
Ph.eur.
PIC/S
PIL
PSL
PSUR
QRD
RD

Priloha ¢.9
Z0OZNAM SKRATIEK

Asociacia dodavatelov liekov

Bezpecnost a ochrana zdravia

Centraly Authorised Products

Full Quality System / Komplexny systém zabezpecenia kvality
prideleny a uznany Eurépskou skusobou (Notify Body)
Concernet Member State

Civilna obrana

centralizovana procedura

ZaznamoVe listy

Collaborative studies

Common Technical Document

Ceskoslovensky liekopis

European Directorate for the Quality of Medicines / Urad pre kvalitu liekov /
Eurdpska komisia

European Medicines Agency / Eurdpska liekova agentira
Eurdpska unia

Food and Drug Administration

Good Laboratory Practice

gremialna porada

interny metodicky pokyn

KontroIné laboratérium

Komisia pre lieCiva

materska dovolenka

Ministerstvo financii SR

Ministerstvo hospodarstva SR

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (Londyn)
Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny

manazment riadenia kvality

Mutaual Recognition Procedure

Ministerstvo vnutra SR

Ministerstvo zdravotnictva SR

obvodny drad

Organisation for Economic Co-operation and Development
omamné latky

Eurdpska siet pre oficialne laboratdria pre kontrolu lieciv
Ochrana pred poZiarmi

Organizacna smernica

Pharmacopoea Europaea

Pharmaceutical Inspection Convention Scheme

Patient Information Leaflet

psychotropné latky

Periodicky rozbor bezpe€nosti pripravku

Quality Review Documents

Riadeny dokument
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http://www.oecd.org/home/0,2987,en_2649_201185_1_1_1_1_1,00.html

RSV
SAFS
SIDC
SKP
SleP
SLP
SNAS
SPC
SPKL
SR
STN EN ISO
SVP
SzZ0
SZP
Szu
SPP
SUKL
TK
VSU
vUC
WHO
ZP
ZPC

referat pre styk s verejnostou

Slovenska asociacia farmaceutickych spolo¢nosti
State Institute for Drug Control

Spravna klinicka prax

Spravna lekarenska prax

Spravna laboratérna prax

Slovenska narodna akreditaéné sluzba

Summary of Product Characteristic

sekcia posudzovania kvality liekov

Slovenska republika

Slovenska technick& norma

Spravna vyrobna prax

World Health Organisation / Svetovéa zdravotnicka organizécia
sekcia zdravotnickych pomocok

Slovenska zdravotnicka univerzita

Standardny pracovny postup

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

tematicky kurz

veduci sluzobného uradu

vySSi uzemny celok

World Health Organisation / Svetovéa zdravotnicka organizacia
zdravotnicka pomdcka

zahraniCné pracovné cesty
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Priloha ¢.10

TASKMAN

Prehlad uzneseni za r. 2007
splnené uznesenia 133
zruSené uznesenia 3

prijaté uznesenia 155
v plneni uznesenia 19

splnené zruSené prijaté v plneni
uznesenia uznesenia uznesenia uznesenia
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Pridelené ulohy v TASKMANe

r. 2007

Dr.Demovi¢ova 38
Dr.Gibala 12
Ing.Kopcova 1

Mgr.Kucerova 1

Dr.Magélova 1

Mgr.Mlynarova 17
Ing.Nadaska 33
Dr.Nouzovsky 2

Mgr.Paulik 24
Mgr.Potucek 1

Ing.Rybér 24
Dr.Slavik 11
Dr.Stara 31
Dr.Sidlikova 2
Mgr.Simkovi¢ 6
Ing.Tarabkova 1

Ing.Vedej 3
veduci sekcii 22
Vilimova 13
KL 1-5 2

40+ @ Dr.Demovicova
m Dr.Gibala
35 0O Ing.Kopcova

O Mgr.Ku€erova
m Dr.Magélova
O Mgr.Mlynarova
B Ing.Nadaska
0O Dr.Nouzovsky
| Mgr.Paulik

@ Mgr.Potucek
O Ing.Rybar

0 Dr.Slavik

® Dr.Stara

m Dr.Sidlikova

@ Mgr.Simkov g
B Ing.Tarabkovéa
@ Ing.Vedej

O veduci sekcii
O Vilimova

oKL 1-5
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Dodatok k Vyro¢nej sprave za rok 2007

Sekcia posudzovania kvality liekov — oddelenie liekopisné

POSUDKY A RECENZIE

PharmDr. BENKOVA M.: Publikacia prace Z. Bezakovej a kol.: Kontrola kvality lie¢iv a jej
zabezpecovanie. 1. Cast’ (april 2007).

PharmDr. BENKOVA M.: Publikécia prace Z. Bezakovej a kol.: Kontrola kvality lie¢iv a jej
zabezpecovanie. 2. ¢ast’ (jun 2007).

PharmDr. BENKOVA M.: Publikacia prace Z. Bezakovej a kol.: Kontrola kvality lie¢iv a jej
zabezpecovanie. 3. Cast’ (august 2007).
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