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2. Poslanie a strednodoby vyhrad SUKL

Oblasti &innosti Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv st definované v zakone 140/1998 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov a v Statute Statneho Ustavu.

Hlavnym poslanim Ustavu pre nasledujice obdobie je umoznit vstup U¢innych, bezpe¢nych a kvalitnych
liekov a zdravotnickych pomdcok pre ob&anov a pacientov SR, poskytovat zodpovedajuce informacie
o liekoch pre pacientov a odbornu verejnost a zabezpecit dohlad nad trhom s liekmi a zdravotnickymi
pomockami v zmysle aktualnych pravnych predpisov.

Ulohy Gstavu st uréené v oblasti regulacie liekov a zdravotnickych pomécok, postregistragnej kontroly
liekov a zdravotnickych pomécok, pri inSpekciach vSetkych farmaceutickych €innosti v zmysle spravne;
vyrobnej praxe a velkodistribuénej praxe, sprévnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe
a spravnej lekarenskej praxe a monitorovania bezpec¢nosti liekov.

Cinnost Ustavu v oblasti huménnej farmacie je ovplyvnena aj Ulohami vyplyvajucimi z pravnych
predpisov v oblasti regulacie liekov a zdravotnickych pomdcok prijatych na trovni Europskej tnie (dalej
len EU) spriamou platnostou pre &lenské $taty EU (nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
Eurdpy).

Medzi z&kladné ukazovatele hodnotenia Cinnosti ustavu bude patrit aj v roku 2010:

a.) vypracovavanie posudkov a stanovisk v suvislosti so ziadostami o registraciu azmeny
v registraciach liekov a evidencie zdravotnickych pomécok v stanovenych lehotach,

b.) sledovanie, analyza a rieSenie postregistracnej kontroly liekov a hlaseni neziaducich ucinkov
liekov a zdravotnickych pomécok,

c.) posudzovanie a povolovanie klinickych tudii,

d.) uskutoCriovanie inSpekcii na Usekoch humannej farmacie, na zaklade identifikacie rizik
a pléanovania s dérazom na prevenciu vzniku nedostatkov pri vyrobe, velkodistribucii liekov,
zdravotnickych pomdcok a v lekarenskej starostlivosti,

e.) kontrolno-analyticka ¢innost pri sledovani dodrziavania kvality liekov.

V uplynulych rokoch sa nam podarilo uviest do praxe opatrenia v €innosti Ustavu, aby sa skrétili
zbyto¢né a neopodstatnene neprimerané ¢asove limity jednotlivych procesov v oblasti registracie liekov,
postregistracnej kontroly liekov, vratane povolovania a posudzovania klinickych skusok liekov, v oblasti
zdravotnickych pomdcok a laboratornej kontroly liekov.

UZ v roku 2009 sme zaznamenali na vSetkych odbornych sekciach zvySeny pocet Ziadosti o odborné
expertizy, avsak aj zvySené naroky na ich kvalitu.

V oku 2010 sa chceme sustredit v oblasti zakladnych ukazovatefov ¢innosti Ustavu na désledné
sledovanie plnenia tychto ukazovatefov pri zvySovani kvality jednotlivych posudkov v stanovenych
terminoch.

V praxi to znamena plnenie zakladnych uloh a ukazovatefov na jednotlivych Gsekoch (sekcia registracie
liekov, sekcia kontroly kvality liekov, sekcia bezpecnosti a klinického skuSania liekov, sekcia
zdravotnickych pomdcok, sekcia inSpekcie — vstupné, priebezné a cielené indpekcie ).

Aby sme tieto Ulohy mohli UspeSne zvladnut v roku 2010 a v nasledujucom obdobi, planujeme také
zmeny v organizacii ¢innosti Ustavu, ktoré umoznia tieto narastajuce Ulohy zvladnut. V roku 2010
chceme reorganizovat organizacnu Strukturu na sekcii registracie, sekcii kontroly kvality liekov a sekcii



inSpekcie. Reorganizacia by mala prebehnut po vSeobecnej diskusii medzi zamestnancami Ustavu
s ciefom zamerat sa na logické oblasti v ,zivotnom cykle® lieku z pohladu regulacie ( predregistracné
aregistratné aktivity, ako aj nasledna postregistratna kontrola kvality liekov ). Vysledkom ma byt
posilnenie personalnych kapacit na zabezpecenie narastajucich uloh.

Vyznamnou ulohou v roku 2010 bude postupny prechod na Uplne elektronické podavanie ziadosti
o registracie azmeny v registraciach liekov, ¢o v konecnom désledku umozni vyuzivanie novych
postupov pri hodnoteni ¢innosti Ustavu, skvalitni a sprehladni jednotlivé procesy.

Dalsie Ulohy vyplyvajice zo slovenskej a eurdpskej legislativy sme definovali ako prioritné oblasti
¢innosti ustavu, ktorych pinenie sa vyzaduje popri zakladnych ulohach :

a.) ulohy pri posudzovani liekov v pediatrii,

b.) lieky pre inovativnu terapiu,

c.) prehodnocovanie a posudzovanie novych poznatkov v oblasti sledovania neziaducich ucinkov
a komunikéacie rizika k odbornej verejnosti.

d.) pokragovanie aktivit a uloh vyplyvajicich z &lenstva v EU ( Slovenska republika ako referenény
Clensky Stat pri registracii liekov, ale aj v oblasti chemickej, mikrobiologickej a biologicke;
kontroly kvality liekov a zdravotnickych pomdcok a vykonavania inSpekcii s dopadom na iné
Slenské staty EU),

e.) harmonizovanie zabezpeCenia kvality a bezpecnosti [udskych tkaniv a buniek k lieCebnému
pouzitiu u ¢loveka, nové ulohy pre sekciu inSpekcie,

f.) dalSiu elektronizaciu €innosti Ustavu, skvalitnenie poskytovania informécii,

g.) analyzu novych pripravovanych legislativnych zmien v oblasti regulécie liekov na drovni EU
(vigilancia, falo3né lieky, informacie pacientom, internetovy vydaj liekov),

h.) novelizaciu eurdpskej a narodnej legislativy v oblasti drogovych prekurzorov.

v v

v organizacii prace v Statnom Ustave pre kontrolu lieiv, ale aj v postaveni Gstavu v ramci organov
Statnej spravy. Vedenie Ustavu bude v roku 2010 prezentovat taky model ekonomického postavenia
ustavu, ktory by z pohladu rozpocCtu ustavu mohol prispiet k zvladnutiu narastajucich uloh v najblizSom
obdobi, ¢im by sa mohla uplatiovat efektivnejSia motivacia pre nasich zamestnancov pri plneni
spominanych narastajucich uloh.

3. Kontrakt SUKL s MZ SR

Vlada SR svojim uznesenim €. 1370 zo diia 18.12.2002 ulozila ministrom a predsedom Ustrednych
orgdnov uzatvarat kontrakty s rozpoCtovymi a prispevkovymi organizaciami v zriadovatelskej
posobnosti ich rezortu. Na zéklade tohto uznesenia uzatvorilo Ministerstvo zdravotnictva Slovenske;
republiky so Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv kontrakt na rok 2009. Vyhodnotenie plnenia kontraktu
bude uskutoCnené podla pokynov MZ SR v roku 2010.



4. Cinnosti/ produkty Gstavu

4.1 Utvar koordinécie s EU

V oblasti medzinarodnej Cinnosti boli odsuhlasené priority na rok 2009, ktoré zahfnali viaceré oblasti
zapojenia SK/SUKL v lohe referenéného &lenského $tatu a zapojenie sa do réznych foriem delby
prace v ramci spoluprace v sieti liekovych agentur EU.

Na podporu koordinacie aktivit a za ucelom vymeny aktualnych informacii z vyborov a pracovnych
skupin siete liekovych agentir EU sme organizovali mesaéné mitingy s Gi¢astou jednotlivych delegatov.
Vroku 2009 sme mali 30 reprezentantov Slovenskej republiky, z toho 7 externych, v 36 rdznych
vyboroch a pracovnych skupinach EU, ato predovietkym pri Eurdpskej agentire pre licky (EMEA),
Eurdpskej komisii (Riaditel'stvo pre priemysel a podnikanie) a Rade Eurdpy.

Na medzinarodnej spolupraci SUKL sme sa podielali aktivnou pracou v pracovnych skupinach:

a) Koordinacna skupina (CMDh), vramci ktorej sme okrem iného systematicky predkladali
konsenzualne odborné stanoviska na trovni SUKL ku vSetkym arbitraznym procediram, v ktorych
bola Slovenska republika dotknutym ¢lenskym $tatom,

b) Pracovna skupina pre spolupracu s organizaciami pacientov (PCWP), v nadvéaznosti sme
zorganizovali stretnutie SUKL so zastupcami organizacii pacientov v SR,

c) Staly vybor pre humanne lieky (Standing Committee) a

d) EMACOLEX (spolupraca pravnikov liekovych agentdr ¢lenskych krajin EU).

Odbornou &innostou sme prispeli spolupracou v ramci Poradného zboru odbornikov pre medzinarodny
liekopis a farmaceutické pripravky Svetovej zdravotnickej organizacie. Nadu expertizu si vyZiadalo a
Prekladatelské centrum EU v Luxemburgu, kde sme celodfiovym seminarom prispeli k vzdelavaniu
prekladatelov textov zameranych na zdravotnictvo a lieky.

Implementovala sa slovenska a EU legislativa, pripravovali sa navrhy aanalyzy dopadov novych
pravnych Uprav.

Metodicky sme viedli pinenie uloh SUKL vyplyvajicich z Nariadenia EP a Rady &. 1902/2006 o liekoch
na pediatrické pouzitie a koordinovali odborné posudenie pediatrického pouZzitia jedného lie€iva
(klaritromycin). Koordinovali sme pripravu na implementaciu Nariadenia EP a Rady ¢. 1234/2008
o0 preskumani zmien podmienok v povoleni na uvedenie na trh humannych a veterinarnych liekov, ako
aj analyzu situacie apodmienok pre zavedenie podévania Ziadosti o registraciu a suvisiacej
dokumentacie vylucne na elektronickych médiach.

Zorganizovali sme pracovny seminér s pracovnikom MZ SR a delegatov SR v prislusnych pracovnych
skupinach EU, tykajuci sa pripravovanej inovacie EU legislativy, tzv. ,Farmaceutického balitka®,
zasahujiceho do oblasti dohladu nad liekmi, problému falSovania liekov a otazky informacie pre
pacienta.

Aj vroku 2009 SUKL inicioval pravidelné stretnutia s MZ SR, ktoré boli zamerané predovsetkym na
rieSenie otazok svisiacich s navrhmi legislativy a koordinaciou povinnosti SR v EU v oblasti liekov
a zdravotnickych pomécok.



Dozor nad reklamou liekov

Dozor nad reklamou liekov

Rok 2009 2008

Pocet zaevidovanych hlaseni 1286 1424

PoCet zaCatych konani o 3 1

poruseni

PoCet  vydanych  rozhodnuti 3 7

0 zékaze reklamy

Pocet zastavenych konani 2 7

UloZené pokuty 14 150 EUR 930 000 SKK
cca 30 870 EUR

V roku 2009 boli pripady suvisiace s dozorom nad reklamou liekov prerokovavané na 6 zasadnutiach
Poradného zboru pre reklamu.

Zaviedli sme novy proaktivny pristup ku kontrole reklamnych materialov, a to z hlaseni farmaceutickych
spoloénosti. Preverili sme takto 47 materialov.

Boli poskytované pravne stanoviska na poziadanie, suvisiace s registraciou liekov, resp. reklamou
liekov.

V priebehu roka bolo poskytnutych 16 internych pravnych stanovisk.

4.2 Manazment riadenia kvality

Medzindrodné aktivity sa rozvijali na zaklade spoluprace a vymeny informécii s Clenskymi Statmi OECD
podla plédnu. Bol vypracovany prehlad a hodnotenie inSpekénej €innosti ,Annual Overview of GLP in
Slovak Republic 2008" a postupeny Uradu pre Zivotné prostredie OECD, Eurépskej komisii a nasledne
vSetkym Clenskym $tatom podfa pokynov.

Bola vypracovana podkladova sprava podla poziadaviek pre stalu misiu SR pri OECD a vyhodnotenie
aktivit OECD v oblasti SLP. PokraCovala spolupraca, komunikacia a vymena informacii s ¢lenskymi
Statmi OECD. Bola zabezpeCena aktivna ucast na pravidelnych zasadnutiach pracovnej skupiny pre
SLP OECD, ako aj pracovnej skupiny SLP pri EK.

V ramci benchmarkingu pokracovala medzinarodna spolupréaca s Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA).
Ugelom benchmarkingu je vzajomné porovnavanie systému manazérstva kvality v ramci Eurépskych
liekovych agentur s ciefom neustéleho zlepSovania a zvySovania efektivity, transparentnosti aktivit
vyplyvajucich z poslania agentur. Hodnotenie kaZdej eurdpskej agentury sa vykonava v trojroCnych
intervaloch podfa modelu EN 1SO 9004.

Aktivne sme sa podielali na priprave novely Nariadeni viady SR 298/2007 o zasadach SLP a vykone
inSpekcii.

V spolupréci so Slovenskou narodnou akreditacnou sluzbou (SNAS) sme participovali na 3 inSpekciach
SLP.

V ramci zabezpeCenia systému kvality ustavu bola ¢innost v prvom Stvrtroku zamerana na pripravu
auditu v ramci benchmarkingu z EMEA. Pripravili sme podla poZiadavky z EMEA dotaznik vo forme




samohodnotiacej spravy podfa EN ISO 9004 dopinené o poziadavky PERF IIl. V marci 2009 bolo
vykonané v ramci BEMA Il hodnotenie SUKL posudzovatelmi z EMEA, Nemecka a Svédska. Hodnotil
sa stupen implementacie systému kvality. Hodnotenie ukazalo primerany stupen implementacie
a udrziavanie kvality. Nesulady boli prevazne zistené u klu¢ovych ukazovatelov, ktoré su zavislé na
dostupnosti financnych a fudskych zdrojov.

Sucasne v prvom polroku prebiehal na zéklade rozhodnutia MZ SR procesny a organizacny audit, ktory
vykonavala spolo¢nost CENTIRE entire solution. Vysledkom bola analyza su€asného stavu a navrh
rieSenia, ktory by zvysil a skvalitnil efektivitu vSetkych procesov za znizenia nakladov.

V poslednom Stvrtroku bol na sekcii posudzovania a kvality liekov vykonany audit auditormi
eurdpskeho uradu EDQM podfa normy STN EN ISO/IEC 17025.

V' ramci spravy riadenych dokumentov sme pripravili a sledovali plédn aktualizacie riadenych
dokumentov. Napriek tomu, ze bolo vyvijané Usilie, podarilo sa plan splnit len na cca 60%. Pri¢inou
neuspechu bolo vysoké zatazenie zamestnancov a ich kriticky nedostatok.

Na zaklade zmien v dokumentoch, ako aj v pohybe zamestnancov boli vSetky daje v programe EISOD
preverené a bola aktualizovana databaza zamestnancov, databaza dokumentov a pristupu
zamestnancov k dokumentom. Bola systematicky preverovana aktualnost riadenych dokumentov
uverejnenych na internetovej a intranetovej stranke ustavu. V sucasnosti sa nachadzaju na tychto
strankach len aktualne dokumenty.

Aktualizovali sme Politiku kvality, Priru¢ku kvality, metodické pokyny pre externé laboratéria a
vypracovali sme organizacnu smernicu pre krizovy manazment.

Suhrn vydanych (nové, novelizované) riadenych dokumentov Ustavu v roku 2009 a ich celkovy pocet

Riadeny dokument (RD) Vydané v roku 2009 Celkovy pocet RD
Prirucky kvality 2 3
Organizacné smernice (OS) 15 36

Prikaz riaditela 11

Metodické pokyny 12 19

Interné metodické pokyny (IMP) 4 10
Standardné pracovné postupy (SPP) 109 597
Celkovy pocet riadenych dokumentov 153 662

V priebehu roka sa uskutoénili 3 zasadnutia manazérov kvality (MK), na ktorych bol prejednavany
postup aimplementacia systémov kvality. Okrem plnenia prijatych Gloh boli s manazérmi kvality
diskutované poZiadavky a ulohy vyplyvajuce z externych auditov.

Cinnost MK a plnenie tloh sa sledovali a problémy sa diskutovali. V ramci zasadnutia boli MK $koleni
zo systémov kvality. Kazdy polrok sa vyhodnocovala uroven pinenia ich povinnosti.

Interné audity boli vykonavané podfa pléanu. Z 11 planovanych internych auditov sa nepodarilo
zrealizovat 3 audity (odd. informatiky, OU, registratira Rovinka) z asovych dévodov. Bolo potrebné
vykonat pripravy na 3 externé audity.

Plnenie napravnych opatreni zauditov (externych, internych) bolo predmetom preskumania
manazmentom (Management Review).

Pripravili a vyhodnotili sme dotaznik spokojnosti zamestnanca. Z prieskumu vyplynula slabSia
informovanost zamestnancov o ¢innostiach v ustave, negativne bola hodnotena celkova atmosféra
v Ustave a skoro polovica zamestnancov nema pocit stalosti a pracovnej istoty. Tieto otazky budu
rieSené v roku 2010.
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V sucasnosti evidujeme 9 laboratdrii, ktoré maju povolenie vykonavat farmaceutické skusanie. Ich
prehlad sa po kazdej zmene aktualizuje na webovej stranke ustavu. V pripade vacsich zmien sa
uverejiiuje v Casopise Lekarnik.

V ramci dozoru nad tymito laboratériami, boli vykonané inSpekcie podfa planu.

4.3 Sekcia vnatorna

Oddelenie useku riaditefa a kontroly

Referat kontroly v zmysle zakona €. 10/1996 Z. z. o kontrole v $tatnej sprave v zneni neskorSich
predpisov a na zaklade Planu kontrolnej &innosti na rok 2009 schvaleného prikazom VSU a riaditela &.
2/2009 vykonal 7 vnutornych kontrolnych akcii.

Napriek pldnu nebola vykonand 1 kontrola, a to kontrola zne$kodriovania nebezpecného odpadu -
zdovodu dlhodobej praceneschopnosti zodpovedného zamestnanca a nasledného ukoncenia
pracovného pomeru.

Na zéklade zistenych nedostatkov z vykonanych kontrol vydal VSU a riaditel prikazy &. 5, 7, 9, ktoré
obsahuju spolu 24 opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov. Kontrola spinenia opatreni bude
predmetom kontroly v januari 2010.

MZ SR vykonalo mimoriadnu kontrolu so zameranim na dodrziavanie vSeobecne zavaznych pravnych
predpisov a internych riadiacich aktov pri registracii zdravotnickych pomécok na zaklade podnetu HMG
& PARTNERS, s.r.0. vo veci neCinnosti spravneho orgénu v pripade Ing. Andrej DZadon -
MEDSERVIS. Na zaklade vysledkov kontroly bol vydany prikaz ¢. 11/2009 zo dna 30.11.2009 na
odstranenie zistenych nedostatkov. Opatrenia boli spinené.

Zastupca SUKL sa zu&astnil medzirezortnej kontroly, ktorej gestorom bolo Ministerstvo hospodarstva
SR. Predmetom kontroly bolo dodrZiavanie ustanoveni zéakona ¢&. 331/2005 Z. z. a vyhlasky MH SR ¢&.
380/2005 Z. z.

Viybavovanie peticii a staznosti - podania obsahujuce naleZitosti peticie - SUKL nebolo dorugené.

V zmysle zakona €. 152/1998 Z. z. o staznostiach boli v centralnej evidencii staznosti zaevidované 4
staznosti. Ani v jednom pripade z uvedenych staznosti sa Setrenim nepotvrdila ich opodstatnenost.

V porovnani s rokom 2008 bolo zaevidovanych o 1 staznost viac.

V osobitnej evidencii staznosti bola zaevidovana staznost tatneho zamestnanca SUKL. Setrenie sa
uskuto€nilo v zmysle zakona €. 312/2000 Z. z. o $tatnej sluzbe v zneni neskorsich predpisov.

Pokial sa jedna o staznosti na nedodrziavanie spravnej lekarenskej praxe doru¢ené na SUKL, ich
Setrenie je zabezpeCované v zmysle zakona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
v zneni neskorsich predpisov - formou inSpekcie. Tieto nie su evidované v centrélnej evidencii staznosti
a peticii.

TaktieZ sa referat kontroly podielal na vykonani kontroly a kontroly spinenia opatreni v spolo¢nosti
MODRA PLANETA, s.ro. — zmluvny partner na zabezpecenie zberu, triedenia a zneskodfovania
nebezpecného odpadu.

Referat pre styk s verejnostou zabezpecoval plnenie Uloh vyplyvajucich z postavenia referatu ako
tlaCového organu veduceho sluzobného Uradu a riaditela v sulade so zakonmi ¢.211/2000 Z. z.
0 slobodnom pristupe k informaciam v zneni neskorsich predpisov a €. 167/2008 Z. z. o periodickej tlaci
a agenturnom spravodajstve — tlaCovy zakon.

Kazdodenne vykonaval monitoring médii so zameranim sa na oblast humannej farmacie. Dalej
monitoroval internetové stranky dolezitych institlcii v oblasti liekovej politiky a legislativy.
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Koordinoval komunikaciu ustavu s médiami.

V ramci referatu pre styk s verejnostou bolo vybavenych 210 ziadosti o informaciu podanych zo strany
tladenych a elektronickych médii. Ziadosti boli vybavované vo forme oficialnych dradnych listov,
elektronicky - prostrednictvom mailov, telefonicky — pre radia aj formou nahratia telefonického rozhovoru
a pre televizie formou prispevku do reportaze. Boli poskytované aj osobné konzultacie.

Zastupca referatu sa pravidelne zUcCastfioval odbornych stretnuti, a taktiez sa podiefal na
medzinarodnych projektoch v prislusnych zdravotnickych oblastiach, resp. témach z liekovej oblasti.
Vroku 2009 SUKL usporiadal medzinarodnt konferenciu v ramci spoluprace na projekte EU
(Pharmaceutical Health Information System - PHIS) pre viac ako 120 hosti — aktivne sa podielal na
odbornej, ako aj organizacnej stranke.

Referat zastreSoval a aj sa aktivne podielal na publikanej €innosti vo forme odbornych prispevkov pre
vybrané odborné periodika (Lekarnik a pod. )

V spolupréci s oddelenim informatiky referat pravidelne aktualizoval internetové a intranetové stranky
Ustavu aj na zaklade poZiadaviek odbornych sekcii. Koordinoval spolupracu medzi SUKL a externymi
firmami na aktualizacii internetovej stranky. V spolupraci s ostatnymi sekciami Ustavu sa podielal na
realizacii vyroCnej spravy o ¢innosti Ustavu. Koordinoval ¢innosti pri preklade a zabezpeCoval prace
suvisiace s vydanim anglickej verzie vyroCnej spravy Annual Report.

Referat pre poskytovanie informacii svoju ¢innost zabezpec€oval v stlade so zakonom ¢.211/2000 Z.
z. 0 slobodnom pristupe k informaciam v zneni neskorsich predpisov ako aj v sulade s MP ¢. 102/2008
na evidenciu a vybavovanie agendy tykajucej sa vSetkych ziadosti o poskytnutie informacie podanych
na SUKL formou telefonickou, elektronickou alebo pisomnou. Za rok 2009 bolo prijatych a vybavenych
423 ziadosti o poskytnutie informécie, o predstavuje zvySenie v porovnani s rokom 2008 o 27 Ziadosti.
Ziadosti o poskytnutie informacie boli zamerané zo strany drzitelov rozhodnuti o registraciu lieku najma
na informacie tykajuce sa registracie generickych liekov, patentovej ochrany, a zo strany verejnosti boli
informacie zamerané najma na nedostupnost liekov v lekarfiach, spravne uZzivanie liekov, vyskyt
neziaducich ucinkov, zasielkovy vydaj liekov, Ucinok rastlinnych pripravkov a nakup liekov z tzv. tretich
krajin.

Referat pre spolupracu s EU svoju ¢innost zameral na zapojenie SUKL do eurépskych $truktir
v oblasti humannej farméacie.

Hlavné oblasti &innosti Referatu pre spolupracu s EU:

- koordinacia prenosu aktualnych informécii a Glloh SUKL, ktoré vyplyvaji zo zapojenia SUKL do EU
Struktdr na Useku humannej farmacie (Clenstvo v poradnych organoch Eurdpskej 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,
atd).

- aktualizacia nominacii zastupcov SUKL a ich alternatorov v ramci jednotlivych poradnych organov
EMEA a Eurdpskej komisie

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

- technicka realizacia zahrani¢nych pracovnych ciest (dalej iba ZPC) nominovanych zamestnancov
SUKL aexternych zastupcov (vid Tabufka - Poget Ucastnikov na jednotlivych ZPC za rok 2009
a Priloha Zoznam ZPC 2009)
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Tabulka - Pocet ucastnikov na jednotlivych ZPC za rok 2009

Podla pocCtu Ucastnikov 353
Transfery Bratislava-Viedeni-Bratislava 159
EK (Eurépska komisia) 4
EMEA (Eur6pska liekova agentura) 110
PIC/S Scheme, Pharmaceutical Inspection Convention 5
OECD, Chemicky vybor a Pracovna skupina pre chemikalie, PPP 1
EDQM (Eurdpske oddelenie pre kvalitu lieciv), Rada Eurdpy 13
Ugast na konferenciach, workshopoch, odbornych tréningoch, $koleniach, CTFG 21
Meetingy spadajuce pod krajiny predsedajuce EU, HMA 19
PPRI 4
PHIS 14
InSpekcia 3
Metrolégia

Kvalita meradiel a meracich zariadeni pouzivanych predovsetkym na sekcii posudzovania kvality liekov
(SPKL), ale i v niektorych inych sekciach napojenych na &innost SPKL, bola zabezpe€ovana prioritne v
sulade s poziadavkami zékona €. 142/2000 Z. z. ,0 metrolégii a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov” v zneni neskorsich predpisov a s ostatnymi nadvazujucimi legislativnymi normami Slovenske;
republiky v oblasti metrolégie. Na preukazanie prevadzkovania systému kvality v danej oblasti su
zabezpeCované a vykonavané Cinnosti pozadované STN EN ISO 9001 ,Systém manazérstva kvality*
aSTN EN ISO/IEC 17025 ,VSeobecné poziadavky na sposobilost skuSobnych a kalibracnych
laboratorii“. Poziadavky STN EN ISO/IEC 17025 su pre siet Uradne urCenych laboratrii na kontrolu
lieGiv vydavané Eurdpskym riadiacim Uradom pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost (EDQM).
Plnenie tychto poziadaviek bolo preverované auditom EDQM.

Vetky interné riadené dokumenty z oblasti metroldgie v pocte 9 boli aktualizované.

Na zaklade dohody uzavretej medzi SUKL a SNAS bola vykonana 1 indpekcia SLP.

Metrolég Ustavu zastava aj funkciu manaZéra kvality na oddeleni informatiky a ajna sekcii
posudzovania kvality liekov.

V ramci svojich kompetencii spolupracoval pri priprave na audit BEMA Il (Benchmarking of European
Medicines Agencies), ktorého tgelom bolo porovnat systém zabezpedenia kvality v SUKL s ostatnymi
europskymi liekovymi agentdrami. Audit bol vykonany v marci 2009.

Spolu s asistentom metroldga ustavu sa podiefali na priprave SPKL na audit EDQM, ktory sa konal
v oktébri 2009, ktorého cielom bolo posudit spdsobilost laboratdrii SPKL vykonavat preverované
metody. Vysledky tych metdd, ktoré boli UspeSne zhodnotené, budli v budicnosti v sieti OMCL
medzinarodne uznang, ¢o podciarkuje vyznamnost tohto auditu.

Tazisko spoluprace bolo v aktualizacii riadenych dokumentov (celkovo aktualizovanych alebo
novopripravenych 58), véitane vydania hlavného dokumentu kvality - Prirucky kvality SPKL. Dalej vo
vykonavani auditov (14), ktoré napomohli zaviest a zlepsit postupy poZzadované STN EN ISO/IEC
17025.

V spolupraci s manazmentom SPKL boli pripravené napravné opatrenia tykajlice sa uvedeného auditu,
pricom asi 40% znich bolo zrealizovanych, ostatné su rozpracované. Revidovana Struktira
Standardnych pracovnych postupov zefektivnila mnohé &innosti v SPKL a vniesla rovnaké pravidla do
vykonavania postupov uplatfiovanych v kazdom oddeleni.

Metrolog Ustavu sa pravidelne zUc€astfioval na zasadaniach Komisie pre certifikované referencné
materialy, ktora je poradnym organom riaditela Slovenského metrologického ustavu.
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Oddelenie pravne
Referat pravny nie je personalne obsadeny.

Referat pre spravne konanie v hodnotenom obdobi mal pridelenych 65 pripadov na zacatie spravneho
konania. Z uvedeného poctu bolo podfa § 18 zakona ¢&. 71/1967 Zb. o spravnom konani v Uplnom zneni
zaCaté spravne konanie v 57 pripadoch. V 3 pripadoch zacatého spravneho konania bolo vydané
rozhodnutie o zastaveni spravneho konania. V zmysle § 46 zakona o SK bolo v uvedenom obdobi
celkovo vydanych 52 rozhodnuti, ktorymi boli udelené pokuty fyzickym i pravnickym osobam za
porusenie zakona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v Uplnom zneni a zakona €.
139/1998 Z. z. 0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v Gplnom zneni a dalSich
platnych pravnych predpisov. V 1 pripade bolo vydané rozhodnutie o udeleni pokuty pre porusenie
zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov a taktiez bolo vydané 1 rozhodnutie, ktorym bolo nariadené stiahnutie
zdravotnickej pomdcky z prevadzky v zmysle zakona €. 264/1999 Z. z. Z dévodu vecne;j prislusSnosti bol
1 spis odstlpeny na vybavenie na MZ SR.

ViySka udelenych pokut predstavuje sumu 82 650,88 €. K 31. 12. 2009 vyska zaplatenych sankcii v
podobe udelenych pokut Cinila 51 494,88 €. K tomuto datumu ostalo na pravnom oddeleni 11 pripadov
navrhov na zacatie spravneho konania, ktoré boli postiipené na vybavenie pravnemu oddeleniu SUKL
zo Sekcie indpekcie ku koncu roka 2009.

V priebehu roka bol vypracovany Metodicky pokyn €.124- Spravne konanie pri vykone $tatnej spravy vo
veciach spravnej lekarenskej, spravnej vyrobnej, spravnej velkodistribuénej praxe a praxe pripravy
transfuznych liekov.

Interna agenda pravneho oddelenia bola spojena s poskytovanim stanovisk a pravnej podpory vsetkym
pracovnikom SUKL, ktori o to poZiadali. Dalej v priebehu hodnoteného obdobia boli mimo ttvarov SUKL
poskytnuté prévne rady fyzickym a pravnickym osobam za dodrzania zasady a podmienky nepodat
informacie o veciach, ktoré podliehaju utajeniu. Zintenzivnila sa spolupraca so Sekciou inSpekcie
véitane jej externych pracovisk - kontrolnych laboratérii a tieZ so Sekciou zdravotnickych pomécok. V
sledovanom obdobi bola priebeZne vybavovana koreSpondencia, tykajuca sa pravneho referatu.

Referat pre drogové prekurzory sa zameral na uplatiiovanie komunitarnej legislativy Europskej tnie
pre drogoveé prekurzory v podmienkach SR. V tejto innosti uzko spolupracoval s prislusnymi organmi
MH SR, MV SR a Colného riaditelstva SR, ktoré st kompetentné konat' v sulade so zakonom €.
331/2005 Z. z. 0 organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov.

V suvislosti s prechodom slovenskej meny na euro od zaciatku roku 2009, bol na internetovej stranke
SUKL uverejneny "Oznam o plateni spravnych poplatkov pri podani Ziadosti o zmenu v rozhodnuti o
povoleni/registracii na zaobchadzanie s uréenymi latkami vydanom Ministerstvom zdravotnictva SR v
sulade so zakonom €. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuZit na
nezékonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok a o zmene zékona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov. Prijatim zékona ¢&.
465/2008 Z. z. boli stanovené hodnoty kolkovych znamok ktoré Ziadatelia o vydanie rozhodnuti a
rozhodnuti na vyznaCenie zmien v platnych rozhodnutiach na zaobchadzanie s uréenymi latkami
predkladaju k Ziadostiam.

Z podnetu MZ SR boli konané pracovné porady k problematike zneuzivania lieckov s obsahom
pseudoefedrinu na nelegalnu vyrobu drog. Na zéklade prijatych opatreni je zabezpeCované
monitorovanie dodavok liekov s obsahom pseudoefedrinu od vyrobcov a distribuénych organizacii,
vratane jednotlivych dodavok do verejnych lekarni a nemocniénych lekarni. Referatu drogovych
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prekurzorov su zasielané podklady o realizovanych dodavkach tychto liekov, tieto su nasledne
postupované spoloénému pracovisku MV SR a Colného riaditefstva na dalSie spracovanie a
vyhodnotenie.

Na pracovnom stretnuti k problematike zneuZivania liekov s obsahom pseudoefedrinu, ktoré sa
uskutocnilo v septembri 2009, za pritomnosti MUDr. Okruhlicu, CSc. - hlavného odbornika MZ SR pre
medicinu drogovych zavislosti, bola prednesena prezentacia o zabezpec€ovani monitorovania dodavok
liekov s obsahom pseudoefedrinu.

Referat pre drogové prekurzory spolupracoval na priprave a priebehu pracovného stretnutia so
zastupcami organizacii, ktori su signatarmi dobrovolnej spoluprace na monitorovanie neuréenych latok
v ramci dobrovolného monitorovacieho zoznamu Eurdpskej unie. Na stretnuti ktoré sa uskutoCnilo v
oktobri 2009, bola prednesena prezentacia o prijatych opatreniach v liekovej politike so zameranim na
lieky s obsahom urcenych latok.

V suvislosti s pripravovanou novelou zékona €. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach
drogovych prekurzorov a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov, boli predkladatelovi - Ministerstvu
hospodérstva SR, predlozené navrhy na novelizaciu tohto zékona. V dvoch pripadoch na zaklade
prebiehajuceho sudneho konania pozastavena ¢innost obchodnym spolocnostiam, ktorym bolo vydané
rozhodnutie o registracii na zaobchadzanie s urCenymi latkami skupiny 2.

Pracovnik referatu pre drogové prekurzory sa zucastnil kontroly vedenia evidencie, uchovévania a
pouzivania urCenych latok v spolo¢nosti BEL/NOVAMANN International s.r.o., Bratislava, ktora je
drZitelom povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami skupiny 1 a je registrovand na
zaobchédzanie s uréenymi latkami skupiny 2 a 3.

Prehlad o vydanych rozhodnutiach a uhradenych spravnych poplatkoch:

Druh rozhodnutia Pocet rozhodnuti Spravny poplatok (€) Spolu €
osobitné  povolenia  a 221 33,0 7293
povolenia

registracie 6 33,0 198
zmeny 194 16,5 3 201
zruSenia 107 - -
pozastavenie Cinnosti 2 - -
SPOLU 10 692

Oddelenie informatiky

V' ramci poCitaCového spracovania registratnej dokumentacie oddelenie informatiky Uzko
spolupracovalo so sekciou registracie. Vyhotovovalo identifikaéné listy, ktoré sl neoddelitenou
sucastou kazdého rozhodnutia o registracii huménneho lieku a rozhodnutia o zmene v registrécii
humanneho lieku. Pridelovalo SUKL-kédy pre registrované lieky . Pracovnici oddelenia priebezne
doplifiali databazu registrovanych liekov dopifianim karty rozhodnutia a karty lieku potrebnymi idajmi.
Bolo vykonavané poradenstvo prislusnému pracovisku Ustavu pri udrzbe a dopliiovani databazy firiem,
pri tvorbe zoznamu liekovych foriem, aplikaénych foriem, pri tvorbe zoznamu uinnych a pomocnych
latok a pri udrzbe ATC skupin v stlade s SZO podkladmi.

Pracovnici oddelenia sa zi¢astfiovali pracovnych stretnuti firmy MCR a pracovnikov SUKL, tykajucich
sa dalSiecho vyvoja informacného systému o liekoch a zdravotnickych pomdckach a priebezne
vykonavali $koliacu, poradensku a konzultaénii &innost pre pracovnikov SUKL.

Pracovnik oddelenia sa nadalej priebezne zaoberal skenovanim pracovnej dokumentécie (elektronicky
archiv oddelenia)
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Povereny pracovnik oddelenia (na zaklade podkladov z oddelenia pre styk s verejnostou a v spolupraci
s externou firmou) priebezne vykonaval prace spojené s udrziavanim a obnovovanim internetove;
stranky SUKL.

Spolupraca medzi SUKL a tvorcami AISLP nadalej pretrvavala formou vzajomnej vymeny dat.

Na zéaklade zmluvy, uzavretej medzi SUKL a tvorcami programu NOBEL, softvérovou spoloénostou
PharmINFO spol. s.r.o, boli pravidelne poskytované aktualne vystupy z informacného systému o
liekoch.

PriebeZzne bola zabezpeCovana prevadzka vypoctove] techniky Ustavu. Poruchy mensieho rozsahu na
uvedenej technike odstrariovalo vlastnymi silami. Pri vyskyte poruch vacsieho rozsahu zaistovalo servis
u vybranych servisnych firiem. Pracovnici oddelenia spolupracovali s vedenim pri nakupe vypoctovej
techniky a spotrebného materialu a poskytovali odbornu pomoc uzivatefom vypoétovej techniky pri praci
s nainstalovanymi programami.

4.4 Sekcia registracie

Cinnost sekcie registracie sa sustredila predovetkym na nasleduijice aktivity:
= realizicia elektronickej ziadosti a priprava portalu web stranky SUKL
= zavedenie nového poradného organu — Subkomisie pre generické lieky
= pripravné kroky v organizécii oddeleni veduce k zavedeniu nového Nariadenia 0 zmenach
= vykonavanie agendy v suvislosti so ,sunset clause*
= personalne posilnenie sekcie a systematické vzdelavanie pracovnikov

= prehibenie posudzovatelskej &innosti a kvality prace poradnych organov

Zamestnanci sekcie sa aktivne z(astriovali spoluprace v ramci siete liekovych agentar EU vo viacerych
vyboroch a pracovnych skupinach (Herbal Medicinal Product Committee, Notice to Applicants,
QRD/PIM, Name review group, TIGes, EWP, SWP).

Oddelenie prijmu registraénej dokumentacie

Oddelenie prijmu registratnej dokumentacie zabezpe€ovalo vSetky vstupné, podporné administrativne,
evidencné a distribucné procesy pre sekciu registracie.
Cinnosti oddelenia:

= prijem Ziadosti tykajucich sa liekov (Ziadosti o nové registracie, predizenia, prevody, zmeny,

zruenia)

= evidencia Ziadosti v poCitaCovom systéme

= prvotna kontrola kompletnosti dokumentacie pri vSetkych typoch Ziadosti

= distribucia dokumentacie spracovatefom

= archivacia a sprava registratnych dokumentacii a rozhodnuti

= archivacia a sprava registranych dokumentacii na elektronickych médiach

16



koordinécia pridelovania dokumentacie spracovatelom
spravoplatiiovanie rozhodnuti
uchovavanie a spravovanie zloZiek liekov

evidencia splnomocneni zastupcov spolocnosti

Na oddeleni bolo v roku 2009 prijatych 12939 Ziadosti tykajucich sa registracii liekov.

Oddelenie sa aktivne podielalo na vyvoji elektronického systému eZiadost, ktory zavedenim do praxe

7.9.2009 splnil stanovené ciele:

1.

elektronické pridelenie variabilného symbolu, ktory Ziadatel pouZije ako identifikatny daj pre
uhradu spravneho poplatku
elektronické sledovanie uhrady poplatkov za Ziadosti

ziskanie Specifikovanych Udajov zo Ziadosti v elektronickej forme

Oddelenie narodnych registracii

V tomto obdobi bola ¢innost oddelenia narodnych registracii zamerana na zvySenie kvality vybavovania

podanych Ziadosti a na eliminaciu sklzu vo vybavovani prijatych Ziadosti.

V ramci Standardnych €innosti boli na oddeleni narodnych registracii vykonévané nasledovné €innosti:

koordinacia vybavovania posudkov k Ziadostiam o registraciu, zmeny a prediZenie registracie;
vybavovanie ostatnych typov Ziadosti, nevyzadujucich posudky od internych alebo externych
posudzovatelov;

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

usmernovanie ziadatelov pri zavadzani novych postupov v regulacii liekov;

konzultacie so Ziadatelmi k podanym Ziadostiam;

vykon uplatnenia ustanoveni zakona 140/1998, § 22, ¢l. o tzv. "Sunset Clause";
vypracovavanie poZiadaviek na aktualizaciu liekovej databazy a kontrola jej realizécie;

priprava na zavedenie do praxe Nariadenia EK ¢. 1234/2008 o spdsobe vybavovania zmien.

Rozsah &innosti oddelenia narodnych registracii:

typ Ziadosti prijaté 2009 vybavené | storno 2009 zostatok

2009 k1.1.2010
nové registracie 97 74 23 292
prediZenia 41 186 31 226
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transfery 64 86 5 17
zmeny 1227 117 73 825
zmeny IA 2011 1959 12 154
zmeny IB 968 946 12 185
sprievodny list 175 163 3 20
notifikacia 61(3) 150 114 5 48
zrusenie 158 161 2 5
celkom 4891 4806 166 1772
Oddelenie EU procedur

Cinnost oddelenia bola priorithe zamerana na vybavovanie Ziadosti podanych postupom vzajomného
uznavania a decentralizovanym postupom, so Standardnymi aktivitami v Ulohe dotknutého Elenského
§tatu a dalsim prehibenim &innosti v Glohe referenéného &lenského Statu.
V ramci Standardnych ¢innosti boli na oddeleni vykonavané nasledovné aktivity:
= koordinovanie Ziadosti o registracie, zmeny, predlZzenia a prevody v ulohe RMS a CMS
= Kkontrola 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 a v ramci
spravodajskych aktivit v odbornych vyboroch (CHMP, HMPC)
= metodické usmernenie Ziadatelov pri zavadzani upravenych postupov a poziadaviek

= vypracovavanie poziadaviek na Upravu a aktualizaciu databazy MCR a kontrola pri ich realizacii

Vsulade s pdvodnym planom bolo v ramci 10 proceddr zahdjenych 57 Ziadosti o registraciu
decentralizovanym postupom alebo postupom vzajomného uznavania s SK ako referenénym ¢lenskym
Statom, pricom 3 procedury boli v roku 2009 aj pozitivne ukon¢ené. Na drovni HMPC bolo ukoncené
konanie ulohy spravodajcu (rapporteura) pre vypracovanie monografie a hodnotiacej spravy k 2 drogam

(Taraxaci folium a Taraxaci radix cum herba).

Rozsah &innosti oddelenia EU registracii:

SK ako RMS
typ ziadosti prijaté 2009 vybavené storno 2009 zostatok
2009 k1.1.2010
DCP registracie 57 17 - 51
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MRP registracie 1 1 - -
predizenia 5 - - 5
zmeny 8 4 - 4
zmeny |A 12 14 - -
zmeny |B 4 4 - -
celkom 87 40 - 60
SK ako CMS
typ Ziadosti prijaté 2009 vybavené storno 2009 zostatok
2009 k1.1.2010
DCP registracie 673 265 50 1227
MRP registracie 180 220 5 111
predizenia 319 147 37 386
transfery 139 124 1 24
zmeny 1446 1036 130 1589
zmeny IA 3182 2562 135 1623
zmeny IB 1846 1377 103 1248
notifikacia 61(3) 43 37 5 32
zrudenie 126 118 3 6
celkom 7954 6186 469 6246

Komisia pre lieky sa ziSla 10 krat v planovanych terminoch, priCom posudzovala Ziadosti o nové
registracie, CMDh referraly, predlzenia registracie, zmeny v registracii a zmeny spdsobu vydaja liekov.
Subkomisia pre generické lieky sa ziSla 4 krat, pri¢om posudzovala Ziadosti 0 nové registracie a zmeny
v registracii.

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatikd sa ziSla 2 krat, priCom posudzovala Ziadosti 0 nové
registracie a zmeny v registracii.

4.5 Sekcia posudzovania kvality liekov

Sekcia je Strukturovana do 4 oddeleni:
-oddelenie chémie,

-oddelenie farmakognézie,

-oddelenie biologie,

- liekopisné oddelenie.
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Sekcia sa pripravovala na réznych seminaroch na pracu s novym nariadenim o zmenach Reg.
1234/2008/ES vydanym Eurdpskou komisiou, ktoré je ucinné od 1.1.2010. Bol pripraveny novy formular
na generovanie z MCR databazy pre spracovavanie zmien.

Bola pripomienkovana novela zékona €. 139/1998 Z. z.

V roku 2009 bolo posudenych 269 Ziadosti o registraciu a 821 Ziadosti o zmenu typu IB a 574 zmien
typu Il narodnou procedurou (tabulka €. 1). Od januéara sa sekcia zapdjala do posudzovania a
komentovania Ziadosti o registraciu procedurou DCP z pozicie dotknutého Statu a bolo posudenych 47
Ziadosti. Z pozicie referenéného Statu bolo vypracovanych 6 posudkov v anglickom jazyku pre
procedury DCP a 1 posudok pre 2. vinu procedury MRP.

Na sekcii boli vypracované stanoviska k 4 "referralom".

Od zaciatku roka 2009 sa sekcia pripravovala na externé audity. 23.3.-27.3.2009 prebiehal BMV z
EMEA. V oktobri (7.-9.) sekcia ako OMCL bola podrobena prvému auditu EDQM. Preto bola
aktualizovana PriruCka kvality sekcie (2. verzia) a nasledne v priebehu roka sa aktualizovali dalSie
riadené dokumenty. Boli spracované aktualne verzie troch metodickych pokynov uréenych verejnosti, 2
internych metodickych pokynov, 13 SPP platnych pre celd sekciu a 47 SPP pre jednotlivé oddelenia
sekcie.

Nominovani zamestnanci do jednotlivych pracovnych skupin Eurdpskej komisie, Rady Eurépy, EMEA
a EDQM vykonali 22 zahraniénych pracovnych ciest. Aktivne sa podiefali na dlohach v pracovnych
skupinach QWP, EDQM a European Pharmacopoeia Commision.

Liekopisné oddelenie SPKL SUKL ako kompetentna liekopisna autorita Slovenskej republiky plni Glohy
vyplyvajice zo zakona ¢&. 140/1998 Z. z., v zneni neskorSich predpisov a nariadenia viady SR €.
588/1995 Z. z. Jednou z nich je uloha clenstva Slovenskej republiky v Eurdpskej liekopisnej komisii
(Rada Eurdpy) a z nej vyplyvajuce zabezpecovanie implementacie Eurépskeho liekopisu do narodne;
legislativy, koordinacia pripravy Slovenského liekopisu a spolupraca na tvorbe Eurépskeho liekopisu.

V uplynulom roku vykonavalo preklady vSeobecnych stati a monografii 6. vydania Eurdpskeho liekopisu
a doplnkov. Celkove bolo preloZzenych a skontrolovanych 482 prekladov liekopisnych monografii a 66
kontrolnych metdd. V ramci poradenstva internym a externym klientom boli poskytované nové preklady
monografii a informacie o pouzivani liekopisnych metdd, nazvov liekovych foriem, lie¢iv a pomocnych
latok. Oddelenie liekopisu zabezpecovalo dopliiovanie novych medzinarodnych nechranenych nazvov
INN a slovenskych nazvov farmaceutickych u€innych a pomocnych latok, ATC skupin, liekovych foriem
a ich skratiek do databazy MCR. Zoznam slovenskych nazvov liekovych foriem bol aktualizovany a
zosuladeny s eurépskou databdzou EDQM a uverejneny na internete.

Nominovani zastupcovia sa aktivne zU¢astiiovali na pravidelnych zasadnutiach Eurdpskej liekopisne;
komisie. Bolo vypracované stanovisko k skuske 2.9.3 Skuska disolucie tuhych peroralnych liekov a po
konzultéacii s posudzovatelfmi z oddelenia chémie bolo zaslané kladné vyjadrenie k publikovaniu tejto
harmonizovanej skusky.

Na poziadanie Uradu pre verejné zdravotnictvo bolo vypracovanych 5 stanovisk k hraniénym
pripravkom obsahujucim rastlinné drogy.

V roku 2009 bola zaloZzena subkomisia pre generika. Jeden z posudzovatelov je riadnym Clenom
subkomisie a v minulom roku vypracoval podklady pre registraciu 2 problematickych liekov.
Zamestnanec sekcie sa zucastnil komisie pre vykonanie kontroly dodrziavania zasad a postupu pri
zneSkodnovani nebezpeéného odpadu.

VedUca oddelenia farmakognozie sa zU¢astrovala subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika.

VedUca sekcie sa zu¢astriovala zasadnuti Komisie pre lie€iva.

Sekcia ako OMCL v zmysle § 41, ods. 3 zakona ¢&. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov
vykondvala od 1.5.2009 vo svojej kompetencii kontrolu a prepustanie na trh vakcin, imunologickych
liekov a liekov z krvi a udskej plazmy. V roku 2009 bolo prepustenych 468 Sarzi liekov.

V oblasti laboratornej kontroly kvality Sarzi liekov na trhu k 31.12.2009 (tabulka €. 2) bolo
zanalyzovanych 187 vzoriek liekov.
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Zo spracovanych 187 vzoriek (tabulka €. 3) bolo 5 vzoriek v ramci importu, doméacej produkcie, alebo
reklamécie nevyhovujucich.

OMCL preverovalo stabilitu pripravenej Cistenej vody na laboratérnu analyzu (interné sku$anie) z
hladiska vodivosti. Sedem vzoriek vody v tejto Studii nevyhovelo po dvoch dioch skladovania.

K liekom na trhu bolo skontrolovanych 72 certifikatov, z nich 11 nevyhovelo, a to najCastejSie z dévodu
nezhody so schvalenymi Specifikaciami, alebo nedodania EU certifikatu. Firmy boli oslovené, aby
dokumentaciu dali do poriadku cestou podania zmeny.

Na zaklade objednavky bolo preskusanych 102 vzoriek na bakterialne endotoxiny a 5 vzoriek bolo
skusanych inymi metodami.

OMCL rieSilo 2 reklamacie, pricom jedna bola opravnend, a 1 klinicki staznost, ktora eSte nie je
ukoncena.

Zamestnanci oddelenia chémie jednali s firmou BIOTIKA a.s., Slovenské LupCa vo veci nevhodnej
metddy na stanovenie necistot v liecku Ampicilin inj. Vyzvali firmu na dopracovanie metddy a podanie
zmeny Vv registracii.

Sekcia sa zucastnila 5 PTS $tudii organizovanych EDQM v Strasbourgu s dobrymi vysledkami (z-skére
do 2,0 je vyhovujuce, do 3,0 k diskusii, nad 3,0 nevyhovujuce): PTS104 (0,52 a -0,11), PTS105 (2,5),
PTS 106 (1,94), PTS107 (1,21) a PTS 108 (0,09 ).

V OMCL sa analyzoval amlodipin besylat CRS 4 v ramci spoluprace s Eurdpskym liekopisom. Ziskané
vysledky z analyzy boli zaslané do Strasbourgu, kde boli pouzité na ustanovovanie substancie ako
referencného materialu Ph. Eur. (Collaborative studies CS).

V laboratdriach bol revidovany postup preskumavania vysledkov analyz mimo Specifikaciu tak, aby bol v
sulade s postupom EDQM.

Do laboratdrnej kontroly bola zavedena kontrola prenosu analytickych metdd. Zavedenie tohto nového
prvku skvalitnilo vysledky analyz, ale suCasne zvysilo ich ¢asovu narocnost. Hladanie vhodného
spdsobu pre overovanie prenosu metod bolo jednou z priCin menSieho poctu analyzovanych vzoriek v
roku 2009.

V laboratoriach SPKL boli kvalifikované nasledovné zariadenia: polarimeter a spektrofotometre. Novy
HPLC systém DIONEX bol dodavatel'skou firmou kvalifikovany a spusteny do prevadzky.

V roku 2009 oddelenie biologie vykonalo kroky k prestavbe istého priestoru pouzivaného na skisku
sterility, ktory je mimo prevadzky od auditu z Kanady.

Cinnost sekcie vyjadrena finanéne predstavuje 503 502,02€.

Tabulka ¢.1: Posudzovatelska ¢innost’

Pocet posudkov
registracie
N/DCP- CMS 269/47
registracie
MRP/DCP- RMS 1/6
na zmeny |B/Il 821/574
neodporu¢ené
UP 130
iné -
SPOLU: 1848
stanoviska pre média a
domace institucie 25
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dotazniky, stanoviska, Annual
Reporty pre EDQM a EMEA 18
Celkovy pocet posudkov za
SPKL: 1891
Finan¢na hodnota: 459 399,60€
Tabufka €. 2: Analyticka ¢innost’
Pocet vzoriek Pocet certifikatov

K registracii zahranicnej 9 -
k registracii domace; 1 -
prepustanie Sazi vakcin a
krvnych derivatov - 468
kontrola trhu:
import 37 72
na objednavku 107 -
ku klinickej staznosti 1 -
k reklamacii 2 -
interné skusanie 24 -
PTS/MSS/CS 5/0/1 -
CAP - -
iné - -
Celkovy poCet za SPKL.: 187 540
z toho nevyhovujuce 12 17
Finan¢na hodnota: 44 102,42€

Tabufka ¢€.3: Nevyhovujuce vzorky

Nevyhovujuce vzorky

Nazov lieku Sarza drzitel zavada
Aqua purificata §. 280909 miestnost €. 130 vysoka vodivost
(Studia stability vody a &as
pouZitelnosti pre HPLC -
4x)
Aqua purificata §. 280909 miestnost €. 15 vysoka vodivost
(Studia stability vody a ¢as
pouzitelnosti pre HPLC —
3x)
HYDROCHLOROTHIAZID | §.5010108 Léciva a.s, CZ hmotnostna rovnorodost
Léciva, tbl polenych tabliet
GLIMEPIRID MYLAN S. 07852 Generics Ltd, GB | na sekundarnom obale bolo
2 mg, tbl uvedené zIé registracné Cislo
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PANADOL RAPID tbl flm $. 080839 Glaxosmithkline | disollcia jednotlivych tabliet
Belgicko bola nerovnoroda, z 3 tabliet
sa uvolnilo menej ako
predpisuju Specifikacie
Dr. THEISS §.01028 Dr. Theiss nizky obsah etanolu
SCHWEDENBITTER sol Naturwarwn
BRIMONAL 0,2% int opo §. 370308 UnimedPharma na sekundarnom obale bolo
sro, Bratislava uvedené zIé registracné Cislo

4.6 Sekcia inSpekcie

Sekcia indpekcie SUKL v roku 2009 zabezpedovala &innost v zmysle zakona ¢&. 140/1998 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov, zékona €. 139/1998 Z. z. a zékona €. 331/2005 Z. z.

Hlavna ¢innost' sekcie inSpekcie sa sustredila predovSetkym na aktivity ako vykonévanie vstupnych
inSpekcii zameranych na kontrolu materialneho, priestorového a personalneho vybavenia u vyrobcov,
distribatorov a v transfuziologickych zariadeniach, vykonévanie priebeznych inSpekcii zameranych na
kontrolu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe a spravne;
praxe pripravy transfuznych liekov, vykonavanie cielenych inSpekcii u vyrobcov, distributorov
a v transfuziologickych zariadeniach, vykonavanie naslednych inSpekcii u vyrobcov, distributorov
a v transfuziologickych zariadeniach, vyrovnavanie sa s ¢asovym sklzom pri vykonavani priebeznych
inSpekcii, postregistratna kontrola nad kvalitou liekov, posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku a
Ziadosti 0 zmenu v registracii lieku, zabezpeCenie nepretrZitej sluzby ,Rapid Alert* a zabezpecenie
odbornych prednasok zdravotnickym zariadeniam.

Na medzinarodnej spolupraci SUKL sa aktivne podielame pracou v pracovnych skupinach - competent
autorities on blood and blood components / EC, eudraGMP Database Sub-working Group Meeting /
EMEA, GMP/GDP Inspectors Working Group / EMEA, working Group of Enforcement Officers / EMEA,
experts on product quality defekt and rapid alert /EMEA a PIC/S Commitee.

Vystupnymi dokumentmi z indpekcii st posudky na materiélne, priestorové a personalne vybavenie v
zmysle zakona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, posudky v zmysle zakona €. 139/1998
Z. z., stanoviskd v zmysle zékona €. 331/2005 Z. z., certifikat o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe
SVP, potvrdenie o dodrZiavani zasad spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, potvrdenie o
dodrZiavani zasad spravnej distribuCnej praxe a spravy z inSpekcii,

Celkovy pocCet vystupnych dokumentov z indpekcii je uvedeny v nasledovnej tabulke:

Zariadenia
Vystupné dokumenty PSPy
Vyrobcovia Distributori TranSfL,'z'OIOQ'Cke Spolu
zariadenia

Posudky v zmysle zakona

&. 14011998 Z. 2. v z.n.p. > 22 3 30
Posudky v zmysle zakona : 8 ) o

¢. 13911998 Z. z.
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Stanoviska v zmysle / s / 6
zékona €. 331/2005 Z. z.

Certifikat SVP 19 / / 19
Potvrdenie SPP / / 5 5
Potvrdenie SDP / 13 / 13

Spravy z inSpekcii 28 54 15 97

Pocet vykonanych inSpekcii v roku 2009 je uvedeny v nasledovnej tabulke:

Vyrohcovia L
Typ inSpekcie Distributori Transfl}z:’olo.gwke Spolu
Tuzemsko Zahranicie Zariadenia

vstupné 7 0 27 5 39
priebezné 19 1 17 5 42
cielené 1 0 6 3 10
nasledné 0 0 6 2 8
spolu 27 1 56 15 99

Sekcia inSpekcie za oblast vyroby podala jeden nédvrh aza oblast velkodistriblcie liekov a
zdravotnickych pomécok dva navrhy na Ministerstvo zdravotnictva na zacatie spravneho konania vo
veci ulozenia pokuty za poruSovanie ustanoveni zakona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
Taktiez bol podany 1 navrh na pozastavenie ¢innosti v sulade so zakonom €. 140/1998 Z. z. v zneni

neskorSich predpisov za oblast velkodistribucie liekov a zdravotnickych pomécok.

Rozsah Cinnosti postregistracnej kontroly kvality liekov je kontrola kvality liekov dovezenych do
Slovenskej republiky, kontrola kvality liekov od domacich vyrobcov, prijimanie a odosielanie informacii
o nevyhovujlcej kvalite liekov, rieSenie reklamécii a staznosti, poskytovanie informacii o preruseni
alebo zruSeni dodavok liekov na trh, objednavanie vzoriek liekov a referenénych materialov,
poskytovanie informacii o stiahnutych liekoch a upozornenia na nekvality Zdravotnickym novinam
a ¢asopisu Lekamnik, spolupraca s colnym tradom, centralna evidencia vzoriek SUKL jednotne prideluje
protokolové Cisla k Ziadostiam o analyzu vzoriek a k posudzovaniu analytickych certifikatov, uchovava
vzorky a referenény material za predpisanych podmienok skladovania, zabezpecuje vzorky liekov pred
ich odcudzenim a znehodnotenim, pripravuje podklady k fakturacii vzoriek pre ekonomické oddelenie a

vedie elektronicku databazu zaevidovanych vzoriek a analytickych certifikatov.
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Rozsah €innosti postregistracnej kontroly kvality liekov je uvedeny v nasledovnej tabulke:

I . Zostatok
Prijaté 2009 | Vybavené 2009 | Storno 2009 K1.1.2010
Kontrola kvality liekov 67 67 0 0
Oznamy o stiahnuti lieku 100 100 0 0
Stiahnutie liekov 11 11 0 0
Korekény plan 155 138 0 17
Hlasenia colného uradu 19 19 0 0
Posudokl k Z’IaldOS’[I 0 195 106 0 19
registraciu
Posudok k 2|e'1do§t|"o zmenu v 76 66 0 10
registracii
Sledovanie chybovosti 9 9 0 0
Hodnotenie analytickych
certifikatov 64 73 0 1
(dovazané lieky)
Vzorky hodnotené
laboratérnym skusanim 61 50 0 9
(dovézané lieky)
Vzorky hodnotené
laboratérnym skusanim 6 12 0 2
(lieky od domécich vyrobcov)
Vzorky PTS, CS 8 7 0 1

Viysvetlivky: ~ PTS ( Proficiency Testing Study- medzinarodné testy overujice metddu skumania)
CS (hodnotenie navrhovanej referen¢nej latky Ph.Eur., riadené EDQM).

4.7 Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania

Oddelenie bezpecnosti liekov

Oddelenie je zamerané na rutinni farmakovigilanciu, nadstavbovi farmakovigilanciu, detekciu
a spracovanie signalov, iniciacii zmien v registracii a rieSenie krizovych situacii vo farmakovigilancii.

Sucastou je tiez spracovanie hlaseni neziaducich c¢inkov transflznych liekov.

V ramci rutinna farmakovigilancie sme sa zamerali na zdokonalenie systému elektronického prenosu
hlaseni o neZiaducich ucinkoch liekov, na zadavanie hlaseni do databanky Eudravigilance a vyvoj
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aplikacie narodnej databazy eSkaDra. Nova aplikacia, ktorej vyvoj je z dévodu kapacitnych moznosti
vyvojovej 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 nadvézovali spojenie a testovali
prenos udajov. K 31.12.2009 je uzatvorenych 78 formularov dohody o vzajomnej vymene ICSR medzi
SUKL a drzitelmi registraénych rozhodnuti. Hlasenia sa posudzuji a upravuju do elektronickej formy
a v pripade zavaznej reakcie sa zasielaju do databanky Eudravigilance. V pripade zavaznej alebo
neoCakavanej reakcie sa zasielaju aj drzitefovi rozhodnutia o registracii lieku v elektronickej alebo
v pisomnej forme na predpisanom type tladiva.

~ PriathlaseniazoSlovenska  Poget %

v papierovej podobe (zdravotnicki pracovnici, laici, drzitelia) 850 83,09 %

..ztoho zaslanch do Eudravigiance 97 1141 %

Velektronickej forme (drzitefe) 173 16,91 %

SR 1023 100,00 %

- zthozavazych 200 26,39 %

Prijaté hlasenia mimo Slovenska (EU a non-EU)* Podet %

hlasenia zo zahranicia v papierovej forme (CIOMS) 3776 57,03 %
hlasenia v elektronickej forme 2 845 42,97 %
Spolu 6 621 100,00 %

* Tieto hlésenia nie je potrebné zasielat na SUKL nakolko sa zasielaju priamo do Eudravigilance

Na laboratornu kontrolu vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neZiaducich ucinkov (tzv. klinické
staznosti) boli poslané 4 vzorky. Ani v jednom pripade sme nezistili chyby v kvalite liekov, ktora by
mohla byt priCinou neziaduceho Uginku.

Sprév z periodickych rozborov bezpeénosti lieckov (PSUR) priSlo vroku 2009 celkovo 1623.
,Premostujucich® sprav (bridging reports) bolo 92, dodatkov k spravam (Addendum PSUR) 37
a Odpovedi na posudky 120. Tieto predstavuji informacie o bezpednosti, ktoré sa zasielaji na SUKL
mimo dokumentacie podavanej spolu so ziadostou o registraciu.

PSUR 1623
Dodatok k PSUR 37
,Premostujica“ sprava 92
Odpovede na posudky 120
Plan posudenia rizika (RMP) 17
Celkovy pocet za rok 2009 1889

Pokracovali v spoloénom projekte EU ,PSUR Work sharing®, kde nam bola schvalena zodpovednost za
8 lieCiv. Vtomto projekte sme ako referenény Stat vypracovali a ukonéili dve hodnotenia a poslali
komentare na 4 lieCiva, posudzované inymi krajinami.
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Draft Zaverecna

liegivo Alokovany P-RMS / &islo | Start FUELI zéveretnej | sprava +
. . hodnotiaca o o
(INN) procedury hodnotenia . hodnotiacej |schvaleny text
sprava .
spravy CSP
sertraline SK/H/PSUR/0001/002 30.06.2008 | 08.08.2008 |12.09.2008 | 24.11.2008
carteolol SK/H/PSUR/0002/001 24.11.2008 |02.01.2009 |07.05.2009 | * april 2009

atenolol + SK/H/PSUR/0003/001 12.12.2008 [29.01.2009 |06.11.2009 31.12.2009
chlortalidone

granisetron SK/H/PSUR/0004/001 06.04.2009 | 05.02.2010

terbinafine SK/H/PSUR/0005/001 05.01.2010

felodipine SK/H/PSUR/0006/001

lomustine SK/H/PSUR/0007/001

spirapril SK/H/PSUR/0008/001 25.11.2009 | 04.01.2010

* Slovensko sa stalo vo Pharmacovigilane Working Party (PhVWP) referenénym Statom pre skupinové
prehodnotenie vietkych beta-blokatorov pouzivanych v oftalmolégii.

Komisia pre bezpecnost liekov a predsednictvo komisie sa stretli — 6-krat. Okrem Ucasti na hodnoteni
signélov a posudenia hlaseni neziaducich ucinkov sa vyjadrovala k vofnopredajnosti u 6 liekov.

Pandemicka komisia zasadala 5-krat. PriebeZne boli po¢as roku vypracované a v zavislosti od priebehu
pandémie pravidelne dopifiané nasledovné dokumenty:
e Pandemicky plan SUKL
Glosar odbornych terminov
Oznam o predizeni doby exspiracie lieku Tamiflu
Odportéanie pre zamestnancov SUKL-u pri ceste do zahraniéia v €ase vyhlasenia pandémie
Osobné ochranné opatrenia pred ochorenim chripky
Tamiflu a Relenza — prediZenie doby pouZitelnosti
Vlyzva na oCkovanie proti chripke
Vlyzva na hlasenie podozrenia na neZiaducu reakciu v suvislosti s pouZitim pandemicke;
vakciny

V sQvislosti s pandémiou chripky A (H1IN1) 2009 bola zriadena internetova stranka a pripravované
rozne komunikacie. Pracovnici oddelenia sa aktivne zucCastnili seminara, ktory bol venovany
bezpec€nosti vakcin.

Sucastou Cinnosti oddelenia je aj posudzovanie Ziadosti ozmeny udajov Il. typu v suhrne
charakteristickych vlastnosti a v pisomnej informécii pre pouZivatefov. Takychto ziadosti sme posudili
278, €o je 0 52 viac, nez v roku 2008.

Daldia aktivita spodivala v posudzovani Ziadosti o predizenie, hlavne prvych Ziadosti o predizenie
v narodnej procedure registracie. Pripravili sme 98 posudkov farmakovigilancie, ktoré boli doplnené tiez
o kontrolu textov suhrnov charakteristickych vlastnosti a pribalovych informacii. Oproti roku 2008 je to
vyrazny pokles ziadosti takéhoto typu o 130.

27



Pharmacovigilance Working Party sa stretdva 11-krat roCne a prerokovava aktualne problémy
bezpecnosti liekov, navrhuje aktivity na znizenie rizika a vyjadruje sa k navrhovanym dokumentom.
V ramci tento spoluprace sme pripravili podklady pre 40 neurgentnych Ziadosti o informécie, 6 alertov a
10 dalSich informécii.

Zucastiujeme sa pravidelne na stretnutiach Pracovnej skupiny TIG (Telematic Implementation Group)
organizovanych EMEA v Londyne sa stretava za Ucelom oboznamovania sa s postupmi a pracami
v eurépskej databanke NUL Eudravigilance. Stretnutia st organizované Stvrtrocne (4-krat za rok).

Sledovanie a pripomienkovanie europskej a narodnej legislativy tykajucej sa danej oblasti
farmakovigilancie.

Oddelenie klinického skiusania

V oblasti klinického ski$ania lieciv a zdravotnickych pomdcok a spravnej klinickej praxe SUKL
zabezpecuje posudzovanie Ziadosti o klinické skusanie, vydava ndmietky a rozhodnutia o povolovani
klinického skusania, dohliada nad jeho vykonavanim, schvaluje pracoviskd, a vykonava inSpekciu
spravne;j klinickej praxe.

Cinnost Oddelenia klinického ski$ania (obsadenie 1 vysokoskolsky a 1 stredoskolsky pracovnik)
spociva:

- v kontrole splnenia poZiadaviek na podanie Ziadosti o klinické skusanie, ktoré su stanovené zakonom
¢. 140/1998 Z.z. a vo vol X Eudralex

- v posudeni planov klinického skusania vzhfadom na splnenie poziadaviek, zabezpecujucich ochranu
prav a bezpecnosti 0séb zuCastrujucich sa klinického skusania - t.j. dobrovolnikov a pacientov na
jednej strane, (informovany suhlas, kompletny a vyhovujuci protokol, monitorovanie Studie zo strany
Ziadatela atd.), ako i skuSajucich a fiiem na strane druhej (dodanie kompletnych informécii
0 pripravku, vhodnosti pripravku na Kklinické skuSanie, dodrzanie terminov vykonania $tudii a
odovzdania sprav atd.), schvalenie vhodného pracoviska a zodpovedného skusajlceho,

- v povoleni len takych $tudii, ktoré spifiaju legislativne poZiadavky, poziadavky na ochranu prav oséb
v klinickom skuSani, ako aj poZiadavky stanovené v dokumentoch Eurdpskej Unie (Direktivy,
Guidance, Note to guidance, Helsinska deklaracia). Hodnotenie neintervenéného klinického skusania
liekov vratane postmarketingovych $tudii nie je v kompetencii SUKL. Etické aspekty klinického
skuSania na zdravych alebo chorych subjektoch posudzuiju etické komisie.

- v medzinarodnej spolupraci v oblasti klinického skusania lieiv, predovSetkym vyuzivanim databanky
klinickych &tadii EudraCT a databanky neziaducich U€inkov Eudravigilance (modul pre klinické
Studie).

v priebeznom posudeni zmien a dopinkov v plédnoch klinického ski$ania, ako aj roCnych hlaseni o
priebehu klinického skusania

- v sledovani bezpecnosti skumanych produktov prostrednictvom sledovania vyskytu zavaznych a
neoCakavanych neziaducich udalosti a reakcii (SUSAR), vyskytujucich sa v priebehu klinickych studi,
ktoré maju povinnost hlasit zodpovedni skusajuci. V pripade potreby rozhoduje o ich rieSenie,

28



- v kontrole zaverecnych sprav z klinickych Studii so zameranim na dodrziavanie schvaleného protokolu,
spravnost a validitu vysledkov, a kontrolu Uplnosti udajov a dokumentécie zavere¢nych sprav,

v inSpekcii SKP u skuSajuceho alebo u zadavatela. V roku 2009 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 Spravnej klinickej praxe.

pri posudzovani planov na klinické skuSanie zdravotnickych pomécok Oddelenie klinického sku$ania
spolupracuje so Sekciou zdravotnickych pomécok.

spolupraca krajin v ramci Clinical trial facilitation group a Inspectors Group a inych spoloénych aktivit
bola z nedostatku pracovnikov utimena.

Tieto ulohy sa pinia v spolupréaci s externymi posudzovate/mi a Komisiou pre lieky.

Prehlad aktivit za rok 2009 a porovnanie s predchadzajucim obdobim uvedeny v nasledujucej tabulke:

Aktivita Pocet 2007 PocCet 2008 | Pocet 2009

Ziadost a schvalenie klinického skugania 154 159 145

Schvalenie klinického skusania 131 138 129

Namietky/zamietnutie klinického skusania 10 S 4
Ziadost o schvalenie dodatku protokolu 231 266 237
Ziadost/oznamenie zmien v Brozure pre 176 253 271
skuSajuceho
Ziadost 0 schvalenie nového centra 38 38 92
Dodanie suhlasu etickej komisie 70 66 69
Oznamenie zaciatku klinického skuSania 60 52 75
Oznamenie ukoncenia klinického skiSania 113 136 174
Rocné hlasenie o priebehu KS 83 143 403
Hlasenie neZiaducej udalosti zo Slovenskych 140 35 20
pracovisk
Vlastna aktivita 1 0 0
Iné 857 911 1012
Ziadost 0 KS zdravotnickej pomacky 2 2 2
Spolu 2660 2204 2593
Mesacny priemer 2216 183,7 199,5

Ostatné tdaje |

Zasadanie Komisie pre lieky 11 11 11
InSpekcie - 1 2
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4.8 Sekcia zdravotnickych pomécok

Sekcia zdravotnickych pomdcok SUKL ako prislu$ny organ pre zdravotnicke poméacky (dalej len ,ZP*) v
Slovenskej republike pIni ulohy vyplyvajuce zo zakona ¢.140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov,
zakona €.264/1999 Z. z. v zneni neskorSich predpisov a troch nariadeni vlady (€.569/2001 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov, €.570/2001 Z. z. a572/2001 Z. z. v zneni neskorSich predpisov) a v SirSom
kontexte spolupracuje s organmi Eurdpskej komisie ako zastupca Clenského Statu v oblasti
zdravotnickych pomdcok. Sekcia ZP mé 2 oddelenia, oddelenie registracie a evidencie zdravotnickych
pomdcok a oddelenie bezpec€nosti zdravotnickych pomécok. Sekcia ma celkovo 8 pracovnikov.

Oddelenie registracie a evidencie zdravotnickych pomécok

V hodnotenom obdobi oddelenie vykonavalo registraciu a evidenciu vSetkych zdravotnickych pomocok
pred ich uvedenim na trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike, registraciu vyrobcov ZP alebo ich
spinomocnencov so sidlom v Slovenskej republike a evidenciu vyrobcov alebo ich splnomocnencov so
sidlom v inom ¢lenskom State. Vzhladom na volny pohyb tovaru v ramci krajin Eurdpskej unie bola
prevazna vacsina evidencii ZP vykonana na zaklade CE-certifikatov vyrobcov, ktoré boli vystavené
notifikovanymi osobami v niektorom z &lenskych $tatov EU. Registracie a evidencie ZP triedy I. a IVD -
ostatnych boli prijaté na zaklade ES vyhlasenia o zhode ktoré vydal vyrobca.

V roku 2009 bol opat zaznamenany narast niektorych ukazovatelov (poCet prijatych formularov,
aktualizované kody). Okrem registracie/evidencie novych vyrobcov a ZP iSlo najméa o prediZzovanie
platnosti pridelenych kddov na zaklade novych CE-certifikétov, o rozSirovanie radu registrovanych /
evidovanych ZP a o zmenu nazvu vyrobcu alebo Ziadatela, ¢o je ¢innost ¢asovo velmi néroéna. Sekcia
plne vyuZiva novu databazu registrovanych a evidovanych ZP, ktorej vyhfadavacia modifikacia je
zverejnené na internetovej stranke Ustavu. Od spustenia sa kontinualne vykonava dopifianie Gidajov
novej databazy (trieda ZP, popis, Ucel urenia, certifikaty a ich datum platnosti) aj pri starSich
Ziadostiach o registraciu/evidenciu, ktoré boli zadavané do databazy davnejSie. Uvedena vyhladavacia
databaza registrovanych/evidovanych ZP je tyzdenne aktualizovana. Mesacne na internetovej stranke
ustavu zverejfiujeme celkovu databazu vo formate xIs“. Sekcia ZP priebezne spolupracuje s MZ SR

v procese kategorizacie ZP.

Oddelenie bezpeé€nosti zdravotnickych pomécok

Oddelenie bezpecnosti spracovavalo hlasenia o nehodach poruchach a zlyhaniach ZP (dalej len "NPZ
ZP") od vyrobcov, partnerskych liekovych agentur, distributorov, nemocnic a lekarov a sledovalo
priebeh ich rieSenia. MnoZstvo hlaseni NPZ ZP stuplo o 208 hlaseni oproti minulému roku na 755, z
toho 228 ZP bolo podla hlaseni uvedenych na trhu v SR. Oddelenie sa podarilo personalne stabilizovat.

V priebehu roka 2009 boli prijaté 2 oznamenia o zacati klinického skusania ZP, ktorych vykonanie je
koordinované so Sekciou bezpecénosti liekov a klinického skusania.

Sekcia ZP pokracovala vroku 2009 v aktivnej kontrole ZP uvedenych na trhu v SR, kontrole
oznacovania ZP, podarilo sa ndm dokladne skontrolovat zloZenie autolekarniCiek u vietkych vyrobcov
uvadzajucich autolekarnicky na trh v SR v suvislosti s ucinnostou novej vyhlasky MZ SR ¢.143/2009 Z.
z. 0 zlozeni autolekarniCiek. NaSou zasluhou je kvalita zlozenia autolekarniCiek a oznacovania
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jednotlivych jej komponentov na vyS$Sej uUrovni ako v minulosti. Rezervu vidime v kontrole ZP v
zdravotnickych aj nezdravotnickych zariadeniach a v adekvatnom personalnom a finanénom posilneni
sekcie na realny vykon trhového dozoru.

Veduci sekcie sa zucastfioval zasadani pracovnych skupin pri Europskej komisii (MDEG) a na
stretnutiach kompetentnych autorit pre ZP (CA meeting). V ramci pracovnych skupin EK sa vyzaduje
aktivna spolupraca kaZdej ¢lenskej krajiny, preto je potrebné na vykon tychto Cinnosti sekciu personélne
posilnit.

InSpektori sekcie ZP dalej v roku 2009 vykonavali vstupné aj opakované inSpekcie velkodistribuénych
spoloCnosti vyplyvajuce zo zékona €.140/1998 Z. z., pricom pocet vstupnych inSpekcii a tym aj podet
vydanych posudkov bol priblizne rovnaky ako v roku 2008.

Veduci sekcie sa pravidelne zu¢astiioval zasadnuti Kategorizacnej rady pre ZP pri MZ SR.

Manazér kvality sekcie ZP pravidelne vykonaval vnutorné audity kvality vramci systému
manazérstva kvality a dohliadal na reviziu standardnych pracovnych postupov, MP a 0S,
ktoré sme v priebehu roka aktualizovali.

Prehlad ¢innosti sekcie ZP za rok 2009

- pocet prijatych formularov na registraciu / evidenciu ZP 1669
- nové pridelené kody 2339
- aktualizované kody 4317
- spracovaneé kody spolu 6656
- hlasenie NPZ ZP 755
- hlasenie NPZ ZP v SR 228
- posudky na povolenie velkodistribu¢nej innosti 12
- vstupné inSpekcie velkodistribuénych firiem 14
- opakované inSpekcie velkodistribu¢nych firiem 4
- oznamenie o zacati klinického skusania ZP 2

4.9 Oddelenie spravnej lekarenskej praxe
Cinnost oddelenia bola zamerana na indpekénu &innost, odber vzoriek a kontrolno-analytick ¢innost.

Pocet jednotlivych zariadeni k 31. 12. 2009:

Kontrolné laboratorium (KL) KL 1 KL 2 KL 3 KL 4 KL S Spolu
Bratislava | TopolCany | Zvolen Zilina KoSice

Verejné lekarme 369 295 246 341 372 1623

Pobocky verejnych lekarni 28 42 28 36 24 158

Spolu: lekarne a pobocky 397 337 274 377 396 1781

Nemocnicné lekarne 14 13 6 12 12 57
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Vydajne ZP 47 29 34 40 4 221
Pestovatelia maku siateho 15 35 3 2 7 62
Oc¢né optiky 161 107 94 123 121 606
Iné zariadenia 14 14 14 13 9 64
Spolu 648 535 425 567 616] 2791

InSpekéna Cinnost bola vykonavana v zariadeniach poskytujucich lekarensku starostlivost, v onych
optikach, u pestovatelov maku siateho a v inych zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeniach.

Celkovy pocet inSpekcii: 879

Celkovy pocet vykonanych odberov: 270

NajcastejSie sa vyskytujuce nedostatky pri priebeznych inSpekciach boli nedostatok odbornych
pracovnikov, najma farmaceutov, lekareri neposkytuje pacientom komplexnu zdravotnu starostlivost’ -
nevykonava individuélnu pripravu liekov, nerealizuje sa priprava Cistenej vody, nedodrziava sa interval
kontroly Cistenej vody, problém nevyhovujucej kvality Cistenej vody sa nerieSi ihned, ale voda sa
pouziva pri priprave liekov aj nadalej, nedostatky pri vykonédvani a evidencii vstupnej kontroly lieCiv a
pomocnych latok, nelplnd zaznamova dokumentacia, nedodrZiava sa interval metrologického
overovania vah a zavaZzi, nedostatky v evidencii liekov s obsahom omamnych latok II. skupiny,
chybajuce povolenie na zaobchadzanie s urCenymi latkami, neuplna zéznamova dokumentacia,

nedodrZiavanie skladovacich podmienok liekov, najma v letnych mesiacoch.

Cielené indpekcie boli vykonavané na zaklade staznosti, podnetov od pacientov a ob&anov a podnetov
zo Slovenskej lekarnickej komory.

Bola vykonana kontrola zneSkodrovania liekov a zdravotnickych pomécok vyzbieranych lekarfami od
obyvatelstva firmou Modra planéta, spol. sr.0., Bratislava a v spolupraci so sekciou zdravotnickych
pomdcok kontrola hematologickych analyzatorov a kontrola distriblcie neregistrovaného lieku.

V opodstatnenych pripadoch staznosti bol podany névrh na spravne konanie.

Spravne konanie

Na zaklade nedostatkov zistenych pri inSpekciach boli podané navrhy na zacatie spravneho konania:

Kontrolné Pocet navrhov Celkova suma Pocet Celkova suma
laboratérium uhradenych
(KL) navrhov
KL 1
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Bratislava 7 16 431,64 € 3 6 307,00 €
KL 2
Topolcany 19 31551,78 € 5 5976, 00 €
KL 3
Zvolen 6 10 954,20 € 2 2 324,00 €
KL 4
Zilina 10 24 940,00 € 2 7 640,00 €
KL5
KosSice 17 58724,00 € 3 3984,00 €
SUHRN 59 142 601,62 € 15 26 231,00 €

NajcastejSie boli podané navrhy za nedodrzanie § 36 ods. 2 pism. a) a b) zékona ¢&. 140/1998 Z. z. -
lekéren nema utvoreny a pouzivany systém zabezpeCovania kvality liekov a zdravotnickych pomécok,
drzite! povolenia neprevadzkuje lekarer podlfa zakona, chybajuce Osobitné povolenie SUKL na
zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi, vydaj preexspirovanych liekov, vydaj liekov bez lekarskeho
predpisu, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, poskytovanie zliav drZitelom povolenia,
nevykonanie zmeny v povoleni na zaobchadzanie s OPL vydanom MZ SR pri zmene odborného

zastupcu.

Kontrolno-analyticka ¢innost’:
Kontrola vzoriek z nahodného odberu bola zamerana na chemicku a mikrobiologicku kontrolu nahodne

odobratych vzoriek liekov pripravovanych v lekarnach a Cistenej vody vo verejnych a nemocni¢nych
lekariiach. Bolo vykonanych 270 odberov vzoriek.

Najcastejsie zistené nedostatky nevyhovujica kvalita Cistenej vody (najméa vysoka konduktivita

a nevyhovujuca mikrobiologicka Cistota), nevyhovujuci obsah u¢innych latok, nedostatoéné oznacovanie

liekov.

Kontrola vzoriek na poziadanie bola vykonavana na ziadost $tatnych a nestatnych zdravotnickych
zariadeni. V prevaznej miere bola na Ziadost lekarni vykonavana chemicka a mikrobiologicka kontrola

Cistenej vody. Vyhodnotenie kontrolno-analytickej ¢innosti je uvedené v prilohach ¢. 5 a 6.
Oddelenie spravnej lekarenskej praxe je potrebné personalne doplnit o 4 V/S-pracovnikov - indpektorov

a 1 SS-pracovnika - asistenta pre administrativne prace na zabezpeéenie odbornej agendy (Posudky
SUKL, Stanoviska SUKL, Osvedgenia SUKL) novych zariadeni pre celt Slovensku republiku.
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5. Rozpocet ustavu

Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo Ustavu prostrednictvom informaéného systému Statnej
pokladnice beZzné vydavky na rok 2009 v objeme 4 217 020 €, z toho mzdy a platy 1 719 445 €, poistné
a prispevky do poistovni 600 943 €, tovary a sluzby 1 855 142 € a bezné transfery 41 490 €. Po
upravach vykonanych zo strany MZ SR bol k 31.12.2009 rozpocet beZnych vydavkov 4 304 148 €.
Kapitalové vydavky na rok 2009 ustavu k 1. 1. 2009 rozpisané neboli. Po upravach vykonanych
rozpoCtovymi opatreniami zo strany MF SR bol rozpocet kapitalovych vydavkov k 31.12.2009 v objeme
129 172 €.

Plnenie rozpoctu 31.12.2009:

Pévodny Aktualny Cerpanie %
Ekonomicka klasifikacia rozpocet rozpocet rozpoctu plnenia
k 1.1.2009 k 31.12.2009 k 31.12.2009
200 Nedanové prijmy 431 521 295900 317 029 106,93
600 Bezné vydavky 4217 020 4 304 148 4304 147 100,00
z toho:
610  Mzdy, platy 1719445 1760 445 1760 445 100,00
620 Poistné a prispevok
do poistovni 600 943 596 872 596 872 100,00
630 Tovary a sluzby 1 855 142 1921 962 1921 961 100,00
640 BeZné transfery 41490 24 869 24 869 100,00
700  Kapitalové vydavky 0 129 172 129 172 100,00
z toho:
Systém HPLC 0 96 142 96 142 100,00
Rotomat 0 33030 33 030 100,00
Prijmy

Rozpocet prijmov bol rozpisany v objeme 431 521 €, ktory bol rozpo¢tovym opatrenim MZ SR upraveny
na 295 900 €. K 31.12.2009 ustav dosiahol prijmy v celkovej vyske 317 029 €, o je v porovnani
s upravenym rozpisom viac 0 21 129 €. Ide o prijmy za poskytovanie sluzieb, a to inSpekcie lekarni,
chemické a mikrobiologické rozbory Cistenej vody, prijmy z registracie z EMEA, prijmy za vydanie
certifikatov a atestov, z prenajmu jedalne, doplatky z minulého roka, refundacie a pokuty. Ich Struktura
bola nasledovna:

Rozpoétované nedanové prijmy spolu: 317 029 €
z toho:

za poskytované sluzby 200502 €
pokuty 60 080 €
ostatné (dobropisy, refundécie, prenajom jedaine, iné) 56 447 €
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Okrem tychto rozpoétovanych prijmov dosiahol SUKL aj dalsie prijmy v celkovom objeme 4 942 299 €.
Ide o prijmy z registracii, ktoré nie s rozpoctovane. Ziadatelia o registracie platia spravny poplatok,
ktory sa cez danovy Urad odvadza do tatneho rozpoctu. Struktdra tychto prijmov bola nasledovna:

Prijmy z registracii spolu: pocet 4942 299 €
z toho:

vydanie rozhodnutia o registracii 842 2096 159 €
prediZenie platnosti registracie 350 980 825 €
zmena registracie 2555 1695242 €
MRP 209 416 224 €
ostatné 498 153 849 €
Prijmy ustavu spolu 5259 328 €

Bezné vydavky boli Cerpané v sulade s rozpoctom, ktory bol podfa posledného rozpoctového opatrenia
MZ SR upraveny na 4 304 148 €. Pridelené zavazné limity boli vy¢erpané na 100 %.
K 31.12.2009 ustav nevykazoval Ziadne neuhradené zavazky voci svojim dodavatelom.

Kapitalové vydavky pridelené v zavere roka v objeme 129 172 € boli tiez vy€erpané na 100 %. Tieto
boli pouZité na obstaranie systému HPLC a rotomatu pre zakladanie registraénej dokumentéacie.

SUKL opakovanie ziadal spravcu rozpodtovej kapitoly o uvolnenie kapitalovych vydavkov na
financovanie rozostavanej investiénej akcie Rekonstrukcia KL Zilina. Stavba je od r. 2007 zastavena z
dévodu nepridelenia finanénych prostriedkov. SUKL eviduje neuhradent faktiru vo&i dodavatelovi
stavby URPE, s. r. 0., Banska Bystrica v objeme 10 265 € za prace spojené s konzervaciou
stavby. Uhradu faktiry vymaha dodéavatel pravnou cestou. Okresny sud Bratislava Il. vydal platobny
rozkaz na zaplatenie neuhradenej faktiry a Grokov z omeskania, voéi ktorému podal SUKL odpor.
Sudne konanie bude pokracovat 16.2. 2010.

Kontrola BZOP zistila v r. 2009 zavaZné nedostatky v objekte kontrolného laboratoria v Topol€anoch.
Ide najma o porudenie izolacie budovy a pristupovej komunikacie. Poziadavky SUKL na pridelenie
financnych prostriedkov na odstranenie uvedenych nedostatkov neboli zo strany spravcu rozpodtovej
kapitoly akceptované.

6. Personalne otazky

Ministerstvo zdravotnictva SR pre rok 2009 pre Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv rozpisal zavézny
ukazovatel 203 pracovnych miest. Tato skutoénost v konfrontacii so zvySujlcimi sa narokmi na plnenie
novych uloh znamenala velky problém od zaciatku roka. K tejto nepriaznivej skuto¢nosti sa pridruZilo
kratenie mzdovych prostriedkov, ¢o neumoznilo motivovat a ocenit zvySené vykony zamestnancov.
Preto zniZenie stavu zamestnancov a k tomu prisluchajice zniZzenie mzdovych prostriedkov nam
neumoznilo plnit véetky ulohy kladené na Statny tstav pre kontrolu lie&iv.

Osobny urad v priebehu roka 2009 pripravoval opakovane podklady a zdévodnenia pre narast poctu
zamestnancov a mzdovych prostriedkov. Po cely rok sa 2009 koncentroval na dodrziavanie vSetkych
platnych zakonnych noriem v oblasti pracovného prava a odmeriovania zamestnancov.

Pocet a pohyb zamestnancov SUKL
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Na rok 2009 bol pre SUKL stanoveny po&et zamestnancov 203

z toho
pocet zamestnancovv Ss 93
pocet zamestnancov vo Vz 110
Pohyb zamestnancov nastup vystup
Statna sluzba 13 12
verejny zaujem 7 5
spolu 20 17

Celkova fluktuacia zamestnancov v roku 2009 bola cca 18,2%., o je niZSie ako v predchadzajucich
rokoch. Tato skutoCnost je odzrkadlenim stabilizacie zamestnancov zo strany manazmentu Ustavu,
ktory sa snaZil a snazi o vytvaranie priaznivej pracovnej klimy.

Pohyb zamestnancov SUKL v roku 2009

20+

15+

Pocet 10+

5,

0

1

® Statna sluzba pribudlio M Statna sluzba odbudlo O Verejna sluzba pribudlo

OVerejna sluzba odbudlo O Celkom pribudlo O Celkom odbudlo

Limit poétu zamestnancov SUKL pre rok 2009 a jeho naplnenie je nasledovné:

rok 2009 Ss Vz Spolu
priemerny eviden¢ny pocet 90,24 106,16 196,36
priemerny prepocitany pocet 90,04 106,23 196,27
stav k 31. 12. 2009 Ss Vz Spolu
muZi 14 16 30
Zeny 76 91 167
spolu 90 107 197

Vyvoj v €erpani a ipravy mzdovych prostriedkov
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rozpoCet na rok 2009 1719445€
uprava od 1. 11. 2009 41000 €
spolu 1760 445 €
Cerpanie mzdovych prostriedkov
Statna sluzba 1006 036,98 € priemerna mzda 931,10 €
verejny zaujem 754 408,02 € priemerna mzda 591,80 €
celkom 1760 445,00 € priemerna mzda 747,46 €
Viyberové konania
Podrobnejsi prehlad o vyberovych konaniach je v prilozenej tabulke €. 1
Vyberové konania v roku 2009
251
20 O Pocget VK
B Pocet obsadz. miest
154 0O PocCet obsadz. miest
O Uchadzadi prihlaseni
101 B Uchadzaci nezucast.
O Uchadzaci neuspeli
5 B Uchadzadi uspeli
O Uchadzadi prijati
0 4
Vzdelavanie

Vzdelavanie zamestnancov prebiehalo podla vopred vypracovanéeho a schvaleného planu
(interné seminére). Okrem ustavnych semindrov bolo na kaZdej sekcii/oddeleni organizované
vzdelavanie so zameranim na problematiku konkrétnych ¢innosti podla vypracovanych planov. Plan a
prezencne listiny z ustavnych seminarov su uloZzené na Useku manazment riadenia kvality.

Externé vzdelavanie bolo zabezpe€ované U¢astou zamestnancov na odbornych podujatiach (seminare,
konferencie, workshopy a pod.) doméceho i medzinarodného charakteru.
Zamestnanci Ustavu vypracovali a prezentovali odborné prednasky na roznych podujatiach domaceho i

zahraniéného charakteru a posobili ako lektori Slovenskej zdravotnickej univerzity.

Stadiom na

vysokych Skolach si zvySuje kvalifikaciu 6 zamestnancov. Vzhfadom na obmedzenie prostriedkov
v beznych vydavkov nepokracovalo v jazykovom kurze anglictiny.
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7. Ciele a prehlad ich plnenia

SUKL aktivne spolupracoval v ramci siete eurdpskych liekovych agentir, s prioritnym zameranim na
procedlru vzajomného uzndvania, decentralizovanu proceduru a aktivitu v koordinacnej skupine.
Aktivne sa zapojil do prace Koordinaénej skupiny, CMDh a Vyboru pre rastlinné lieky, HMPC v Glohe
koordinatorov pri priprave dokumentov, raportérov a delegatov 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 otazkach patentov.

Bola zefektivnena administrativa prijmu registranej dokumentacie a jej dalsi tok k posudzovatelom
internym aj externym. Elektronické pridelovanie evidencnych Cisel a automatizacia platieb. Zostavajuci
Casovy sklz vo vybavovani ziadosti bol vyrazne znizeny.

Kvalitné postupy pri posudzovani Ziadosti v SR v stlade s EU procedirami sme zabezpedovali
Skolenim, kontrolou a individualnym vedenim novych pracovnikov.

Bola podporena ¢innost Komisie pre huméanne lieky tak, aby mohla poskytovat' kvalitné stanoviska pre
narodné rozhodnutia o registracii lieku v naroénom &asovom rezime EU procedur a zavedeny systém
peer review, systematicky pre CMDh referraly.

V ramci prehlbovania kvality prace bola identifikovana potreba reorganizécie sekcie registracie, sekcie
posudzovania kvality liekov a sekcie inSpekcie. S pracovnikmi boli pripravené a prerokované mozné
modely.

Prehfad o plneni uzneseni prijatych poradnym organom veduceho sluzobného dradu a riaditela —

operativne a gremialne porady v programe TASKMAN (Priloha €. 7).

8. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov SUKL

Externymi zakaznikmi SUKL su:

a) pacienti,

38



b) prévnické osoby (farmaceuticki vyrobcovia, vyrobcovia zdravotnickych pomdcok,
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 rozhodnuti o registracii na zaobchadzanie s urCenymi latkami skupiny 2,

= 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,

= schvalovanie pracovisk pre klinické skuSania, davanie povolenia na klinické skusanie,

= realizicia vstupnych inSpekcii na vyZiadanie (lekarne, vydajne zdravotnickych pomdcok, o¢né
optiky, vyrobcovia liekov, velkodistribucia, transfuziologické zariadenia, laboratéria pre

farmaceutické skusanie).

Vystupy SUKL st uréené a vyuzivané MZ SR a Sirokym okruhom uzivatelov najma z radov
farmaceutickych vyrobcov, velkodistribuénych firiem na liecky a zdravotnicke pomécky, maijitelov
verejnych a nemocniénych lekami, ofnych optik, vydajni zdravotnickych pomo6cok ako aj Siroke;
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 v kvartalnom vydavani "Spravy o kvalite lieCiv", ktoré su
vydavané pre potreby Sirokej odbornej zdravotnickej verejnosti. Informuji o nevyhovujucich pripravkoch
a o opatreniach, ktoré z toho vyplyvaju, pripadne o pripravkoch, ktoré su nésledne uvolnené do
lieGebného pouzitia.

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

liekov a MF SR pre potrebu cenotvorby liekov.
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9. Zverejnenie vyro€nej spravy

Zverejnenie vyrocnej spravy sa realizuje pisomnou formou v jazyku slovenskom a anglickom, ktoré su
dorucované zriadovatelovi, tj. MZ SR, Slovenskej zdravotnickej univerzite, a dals§im domacim a
zahraniénym zainteresovanym inétiticiam. Druhy spdsob je zverejnenie na internetovej stranke SUKL

www.sukl.sk .

40


http://www.sukl.sk/

PRILOHY

Priloha €. 1 Prednaskova a publika¢na ¢innost’

BADUROVA R.: Prezentacia: ,Indpekcia zamerana na spravnu prax pripravy transfuznych liekov*, SZU
Bratislava, 23.2.2009

BADUROVA R.: Prezentacia: ,Indpekcia zamerana na spravnu prax pripravy transfuznych liekov*, SZU
Bratislava, 3.4.2009

BAKOVA M.: Prezentacia: ,Indpekcia zamerana na spravnu prax pripravy transfiznych liekov*, SZU
Bratislava, 23.2.2009

BENKOVA M.: .Uloha Eurépskeho liekopisu pri zabezpe€ovani a kontrole kvality liekov*, Bratislava,
28.10.2009

BENOVA P.: ,Inhalanda®, Bratislava, SUKL - SPKL, 29.4.2009

KISONOVA K.: ,Prehlad ¢innosti oddelenia spravnej lekarenskej praxe za . $tvrtrok 2009*, Diskusné
sustredenie v lekarenstve, SZU Bratislava, 21. — 22. 05. 2009

KISONOVAK.: ,Aktuélna situacia vo farmécii a lekarenstve z pohladu kontrolnej &innosti SUKL",
Diskusné sustredenie v lekarenstve, SZU Bratislava, 21. — 22. 09. 2009

KISONOVA K. ,Aktualne problémy a tlohy nemocnicnych lekami z pohfadu oddelenia spravnej
lekarenskej praxe SUKL®, XVIII. pracovné dni nemocni¢nych lekarnikov, Bratislava, 11. — 13. 11. 2009

MESKOVA M.: ,Priebeh inSpekcii v lekarfach a niektoré zistené nedostatky“, RLeK Zilina, 15. 06. 2009

MLYNAROVA M: ,0znacovanie a uchovavanie reagencii‘, Bratislava, SUKL - SPKL, 25.2.2009
MLYNAROVA M.: ,Validacia vyrobného procesu*, Bratislava, SUKL - SPKL, 22.7.2009

MLYNAROVA M.: ,Kontrola prenosu metod", Bratislava, SUKL — SPKL, 28.8.2009

MLYNAROVA M.: ,Ukladanie a uchovavanie primarnej dokumentacie v zlozke vzorky lieku", Bratislava,
SUKL - SPKL, 9.9.2009

MLYNAROVA M.: ,Hodnotenie analyz a podozrenie na 00S*, Bratislava, SUKL — SPKL, 16.9.2009
MLYNAROVA M.: ,Overovanie liekopisnych metéd, Bratislava, SZU, 7.12.2009

MLYNAROVA M.: ,Overovanie liekopisnych metéd, Bratislava, SUKL — SPKL, 16.12.2009

POTUCKOVA L.: ,Informacia z februarového rokovania QWP*, Bratislava, SUKL - SPKL, 11.3.2009
SEDLACKOVA S.: ,Liegivo®, Bratislava, SUKL - SPKL, 25.3.2009

STRECANSKA E.: ,Vyroba lieku’, Bratislava, SUKL - SPKL, 29.4.2009

SIDLIKOVA I: ,STN EN SO 9001:2008¢, SZU, Bratislava, Tematicky kurz — ,Priprava na vykonavanie
interného auditu kvality*

TARABKOVA E.: ,Analytické pristroje a prvky, ktoré je potrebné kontrolovat”, 07.12.2009, Slovenska
zdravotnicka univerzita, Bratislava
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TARABKOVA E.: ,Audit laboratérneho systému kontroly”, 18.11.-19.11.2009, Slovenska zdravotnicka
univerzita, Bratislava

TARABKOVA E., BALOGOVA K.: ,Priruka kvality Sekcie posudzovania kvality liekov”, 21.01.2009,
SUKL, Bratislava (Interny seminar pre potreby SPKL)

TARABKOVA E., BALOGOVA K.: ,Spracovanie navrhu/revizie riadenych dokumentov ”, 21.01.2009,
SUKL, Bratislava (Interny seminar pre potreby SPKL)

TARABKOVA E., BALOGOVA K.: ,Spracovanie navrhu/revizie riadenych dokumentov ”; 23.01.2009;
SUKL, Bratislava (Interny seminar pre potreby SV)

VOJTEKOVA 0.: Skolenie zamestnancov INSP s pracou v systéme EISOD, SUKL

SLAVIK M.

Dria 18.5.2009 sa na Katedre lekarenstva FZSS Slovenskej zdravotnickej univerzity v Bratislave
uskutoénila prednaska veduceho sekcie ZP SUKL MUDr. Mareka Slavika spojena s prezentéciou
"Uloha SUKL pri uvadzani ZP na trh a do prevadzky v SR a aktuaine zmeny v pravnych predpisoch"
urend pre Specialistov v ramci kontinualneho vzdeldvania, zaradenym do subSpecializacného odboru
revizne lekarenstvo.

11.11.2009

SZU, Fakulta oSetrovatelstva a zdravotnickych odbornych Studii
Katedra lekarenstva

"Uloha SUKL pri uvadzani ZP na trh a do prevadzky v SR"

11.11.2009
XVIII. pracovné dni nemocni¢nych lekarnikov
Panelova diskusia k aktualnym otdzkam nemocni¢ného lekarenstva v SR

Kurz €. 1 3065 TK aktuality vo farmakovigilancii. Poziadavky na databazu neziaducich ucinkov

a elektronickl vymenu informécii.

SZU, Fakulta zdravotnickych Specializacnych $tudii, Katedra farmaceutickej kontroly a zabezpe€ovania
kvality liekov

Miesto konania : VVZ SZU Modra — Harménia dia : 26.02.2009

1. GIBALA P.: Uvod do problematiky

2. GIBALA P., MAGALOVA T.: Systémy farmakovigilancie farmaceutickej spoloénosti a ich popis

3. KAMENSKAR., HARCAROVA A.: Poziadavky na databazu neZiaducich Gginkov a elektronicku
vymenu informacii

4. MAGALOVA T., GIBALA P.: Periodické analyza bezpeénosti lieku, sprava z analyzy a PSUR
worksharing project

5. FUNDARKOVA S., GIBALA P.: Zmeny v registrécii tykajlice sa bezpe¢nosti lieku

6. GIBALA P., KAMENSKA R., MAGALOVA T., FUNDARKOVA S.: Panelova diskusia
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Kurz komunikacie pri riziku liekov VII. Aktualne problémy vakcin a vakcinacie, Interakcie s NSA.
Miesto konania: Centrum Klinickej Farmakoldgie pre Hodnotenie liekov, FU LFUK, BA, 9.12.2009
GIBALA P., MAGALOVA T., KAMENSKA R.: Postdenie prinosov a rizik vakcin

HARCAROVA A., KAMENSKA R., MAGALOVA T.: Monitorovanie bezpeénosti vakcin v SR
FUNDARKOVA S., GIBALA P.: Priprava na pandémiu z pohfadu SUKL

KAMENSKA R., HARCAROVA A., MAGALOVA T., GIBALA P.: Pandemické vakciny, monitorovanie
bezpecénosti po uvedeni na trh

Mimoriadny kurz SZU, Modra: Klinické skusanie so zameranim na bioekvivalenéné $tudie
Prednasatel: GIBALA P.

Prostredie pre klinické skuSanie a bioekvivalencné Studie

Novinky v poZiadavkach na klinické skusanie na Slovensku

Novela smernice pre bioekvivalencné Studie

Poziadavky na bioekvivalen¢né Studie podfa WHO.
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Priloha ¢. 2 } ] ]
ZAHRANICNE PRACOVNE CESTY

6.-8.1.2009, Londyn/ Anglicko
COMP ) ,
Doc. RNDr. Magdaléna KUZELOVA CSc.

12.-13.1.2009, Londyn/ Anglicko
EWP
PharmDr. A. Adameova

12.-15.1.2009, Londyn/ Anglicko
MLWP + HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

14.-16.1.2009, Londyn/ Anglicko
CAT
Prof. MUDr. Peter Turéani CSc.

18.-21.1.2009, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

18.-22.1.2009, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. D. Stara

18.-22.1.2009, Praha/ CR
HMA
PharmDr. J. Mazag

27.-28.1.2009, Brusel/ Belgicko
Stretnutie kompetentnych autorit pre krv a pripravky z krvi
Ing. R. Badurova

29.-30.1.2009, Velké Bilovice/ CR
Stretnutie 4 inSpektoratov
Ing. M. Nadaska

29.-30.1.2009, Velké Bilovice/ CR
Stretnutie 4 inSpektoratov
Mgr. T. Ottinger

29.-30.1.2009, Velké Bilovice/ CR
Stretnutie 4 inSpektoratov
RNDr. J. RaSkova

29.-30.1.2009, Velké Bilovice/ CR

Stretnutie 4 inSpektoratov
PharmDr. I. BerCik
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3.-4.2.2009, Strasburg/ Franctizsko
Zasadanie skupiny expertov €. 15 pre vakciny a imunoséra
RNDr. M. Bukovsky

11.-13.2.2009, Londyn/ Anglicko
CAT
Prof. MUDr. Peter Turéani CSc.

11.-13.2.2009, Londyn/ Anglicko
CAT
Doc. MUDr.Mikula$ Hrubisko,CSc.

15.-17.2.2009, Berlin/ Nemecko
PPRI network meeting
PharmDr. J. Mazag

15.-18.2.2009, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magélova

15.-18.2.2009, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. D. Stara

16.-19.2.2009, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

23.-25.2.2009, Praha/CR
CA
MUDr. M. Slavik

23.-26.2.2009, Londyn/ Anglicko
QWP
RNDr. L. Potuckova

2.3.2009, Brusel/ Belgicko
Standing Committee
PharmDr. D. Stara

2.-3.3.2009, Londyn/Anglicko
Eudranet TIG
Ing. K. BI&ak

2.-4.3.2009, Londyn/Anglicko

CTFG Plenary
MUDr. P. Gibala
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2.-5.3.2009, Londyn/Anglicko
COMP . ]
Doc. RNDr. Magdaléna KUZELOVA CSc.

3.-4.3.2009, Londyn/Anglicko
Eudravigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

4.-5.3.2009, Londyn/Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

4.-5.3.2009, Londyn/Anglicko
PCWP
PharmDr. D. Stara

4.-6.3.2009, Londyn/Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

8.-10.3.2009, Praha/ CR
CMD ( h) Informal
PharmDr. D. Stara

8.-10.3.2009, Praha/ CR
COMP Informal . ]
Doc. RNDr. Magdaléna KUZELOVA CSc.

9.-10.3.2009, Londyn/Anglicko
Quality of Documents
Ing. M. Pollakova

10.-12.3.2009, Londyn/Anglicko
HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

15.-18.3.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

16.- 18.3.2009, Strasburg/ Franctizsko
Eurdpska liekopisna komisia
PharmDr. R.Martincova

16.- 18.3.2009, Strasburg/ Franctizsko
Eurdpska liekopisna komisia
PharmDr. M.Benkova

16.-19.3.2009, Londyn/Anglicko
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CHMP
PharmDr. J. Mazag

17.-18.3.2009, Londyn/Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stard

18.-20.3.2009, Bro/ CR
GMP Projekt Cistenie a Validacia
Ing. M. Nadaska

18.-20.3.2009, Brno/ CR
GMP Projekt Cistenie a Validacia
Mgr. T. Ottinger

30.3.-31.3.2009, Londyn/Anglicko
EWP
PharmDr. A. Adameovéa

30.3.-31.3.2009, Londyn/Anglicko
EWP )
PharmDr. A. Corejova

31.3.-3.4. 2009, Londyn/Anglicko
COMP . ,
Doc. RNDr. Magdaléna KUZELOVA CSc.

1.-3.4.2009, Zeneval Svajtiarsko
WHO Good Manufacturing Practices and Inspections
Mgr. T. Ottinger

15.-18.4.2009, Londyn/Anglicko
CAT
Doc. MUDr.Mikula$ Hrubisko,CSc.

16.4.2009, Praha/ CR
Network Meeting of the Competent Authorities for Pricing and Reimbursemet of Pharmaceuticals
PharmDr. J. Mazag

19.-22.4.2009, Praha/ CR
HMA WG of Enforcement Officers Meeting
Ing. R. Badurova

19.-22.4.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magélova

20.-21.4.2009, Londyn/Anglicko
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CMD (h) Plenary
PharmDr. P. Potucek

20.-23.4.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

26.-28.4.2009, Pariz/ Franctzsko
4th PIC/ S Expert Circle Meeting on Quality Risk Management
Mgr. T. Ottinger

28.-30.4.2009, Praha/ CR
Homeopathic Medicinal Products Working Group
PharmDr. A. LiSCakova

4.-6.5.2009, Zeneva/ Svajéiarsko
Meeting of the PIC/S Committee
RNDr. J. Raskova

12.-14.5.2009, Londyn/Anglicko
HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

11.-12.5.2009, Londyn/Anglicko
AD HOC Expert Meeting on Vedrop
PharmDr. J. Mazag

12.-14.5.2009, Pariz/ Francuzsko
Pracovna skupina pre spravnu laboratornu prax
PharmDr. |. Sidlikova

13.-15.5.2009, Londyn/Anglicko
CAT
Prof. MUDr. Peter Turéani CSc.

17.-19.5.2009, Marianske Lazne/ CR
HMA
PharmDr. J. Mazag

17.-20.5.2009, Londyn/Anglicko
GMP/ GDP Inspectors Working Group
Ing. M. Nadaska

25.-26.5.2009, Leiden/ Holandsko

Modelling and simulation Workshop - Concepts
PharmDr. P. Ochodnicky

25.-28.5.2009, Londyn/Anglicko
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CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

25.-28.5.2009, Londyn/Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stard

25.-28.5.2009, Rakusko/ Viederi
OMCL ANNUAL MEETING
Mgr.M. Mlynérova

25.-29.5.2009, Rakusko/ Vieden
OMCL ANNUAL MEETING OCABR Vaccine Session
PharmDr. I. Novakova

25.-29.5.2009, Rakusko/ Vieden
OMCL ANNUAL MEETING OCABR Blood Session
PharmDr. Z. Cemicka

26.-29.5.2009, Londyn/Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

27.-29.5.2009, Londyn/Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

27.-29.5.2009, Leiden/ Holandsko
Modelling and simulation Workshop- Applications
PharmDr. P. Potuéek

1.-5.6.2009, Londyn/Anglicko
CHMP/CVMP Joint Quality WP
Mgr. M. Mlynarova

2.6.2009, Vieden/ Rakusko
PHIS Hospital Pharma meeting
PharmDr. J. Mazag

2.6.2009, Viederi/ Rakusko
PHIS Hospital Pharma meeting
Ing. B. Bilan¢ikova

2.-5.6.2009, Londyn/Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

3.-5.6.2009, Praha/ CR

Emacolex
Mgr.E. Siminska
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7.-9.6.2009, Luxembourg
2nd PHIS NETWORK Meeting
PharmDr. J. Mazag

7.-9.6.2009, Luxembourg
2nd PHIS NETWORK Meeting
Ing. B. BilanCikova

7.-9.6.2009, Luxembourg
2nd PHIS NETWORK Meeting
PharmDr. P. Pucat

8.-9.6.2009, Londyn/Anglicko
Joint PCWP/ HCP WG meeting
PharmDr. D. Stara

8.-9.6.2009, Londyn/Anglicko
EWP
PharmDr. A. Adameovéa

8.-9.6.2009, Londyn/Anglicko
Eudravigilance TIG
RNDr. T. Magélova

14.-15.6.2009, Praha/ CR
Working Group of Quality Managers
PharmDr. |. Sidlikova

15.-17.6.2009, Londyn/Anglicko
Quality of Documents
Ing. M. Pollakova

17.-18.6.2009, Londyn/Anglicko
EudraGMP Database Sub-working Group
RNDr. M. Bakova

17.-20.6.2009, Londyn/Anglicko
CAT
Doc. MUDr.Mikula$ Hrubisko,CSc.

18.-19.6.2009, Londyn/Anglicko

HMPC Assessors Training - New Regulation to Quality Assessment
Mgr. M. Milynarova

21.-24.6.2009, Londyn/Anglicko

CHMP Pharmacovigilance

MUDr. P. Gibala

21.-24.6.2009, Londyn/Anglicko
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CMD(h)
PharmDr. D. Stara

22.-25.6.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

24.6.2009, Londyn/Anglicko
PSUR Work Sharing Working Group
RNDr. T. Magélova

24.-25.6.2009, Londyn/Anglicko
EudraNet TIG
Ing. K. BI&ak

25.-26.6.2009, Londyn/Anglicko
Assessors Training
MUDr. P. Gibala

25.-26.6.2009, Londyn/Anglicko
Assessors Training
RNDr. T. Magalova

29.6.-1.7.2009, Strasburg/ Francuzsko
134. Zasadanie Europskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

29.6.-2.7.2009, Como/ Taliansko
4 th EUSTITE course for tissue establishment
Ing. R. Badurova

30.6.-2.7.2009, Litvinov, Degin/ CR
InSpekcia SVP
Ing. J. Raskova

1.7.2009, Londyn/Anglicko
CMD(h) Assessors Workshop on Paediatrics Regulation
MUDr. V. Jankd

1.-3.7.2009, Uppsala/ Svédsko

Meeting of the Competent Authorities for Medical Devices
MUDr. M. Slavik

5.-7.7.2009, Strasburg/ Francuzsko
Training Session/ The European Pharmacopoeia 6 th Edition
RNDr. J. JanoSkova

5.-7.7.2009, Strasburg/ Franctzsko
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Training Session/ The European Pharmacopoeia 6 th Edition
Mgr. V. Navojova

6.-8.7.2009, Stokholm/ Svédsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

6.-9.7.2009, Londyn/Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

12.-16.7.2009, Londyn/Anglicko
HMPC Working Party on Monographs/List + HPMC Plenary
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

15.-17.7.2009, Londyn/Anglicko
CAT
Doc. MUDr.Mikula$ Hrubisko,CSc.

19.-22.7.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

20.-23.7.2009, Londyn/Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

24.7.2009, Vieden/Rakusko
PHIS meeting
PharmDr. J. Mazag

24.7.2009, Vieden/Rakusko
PHIS meeting
Ing. B. BilanCikova

17.-18.8.2009, Praha/ CR
Farmaceuticky seminar
Ing.E. Malcherova

17.-18.8.2009, Praha/ CR
Farmaceuticky seminar
P. Befova

31.8.-3.9.2009, Londyn/Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

1.-2.9.2009, Londyn/Anglicko
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Eudravigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

6.-9.9.2009, Londyn/Anglicko
GMP/GDP Inspectors Working Group
Ing. M. Nadaska

8.-11.9.2009, Londyn/Anglicko
CHMP/CVMP Joint Quality Working Party
RNDr. L. Potuckova

9.-11.9.2009, Uppsala/ Svédslo
Emacolex
Mgr. E. Siminska

9.-11.9.2009, Londyn/Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

9.-11.9.2009, Londyn/Anglicko
CAT
Prof. MUDr. Peter Turéani CSc.

13.-15.9.2009, Uppsala/ Svédsko
Meeting of the Informal Pharmacovigilance Working Party
MUDr. P. Gibala

13.-17.9.2009, Londyn/Anglicko
HMPC Working Party on Monographs/List + HPMC Plenary
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

16.-18.9.2009, Londyn/Anglicko
Quality of Documents
Ing. M. Pollakové

17.-18.9.2009, Londyn/Anglicko
ENCePP Plenary Meeting
Prof. M. Kriska

20.-23.9.2009, Londyn/Anglicko

CMD (h)
PharmDr. D. Stara

20.-23.9.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

21.-25.9.2009, Kodar/ Dansko
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16th PIC/S Expert Circle on Human Blood and Tissue
Ing. R. Badurova

21.-25.9.2009, Kodar/ Dansko
16th PIC/S Expert Circle on Human Blood and Tissue
RNDr. M. Bakova

21.-24.9.2009, Londyn/Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

22.-23.9.2009, Londyn/Anglicko
Eudranet TIG meeting
Ing. K. BI&ak

25.9.2009, Viederi/ Rakusko
PHIS meeting
PharmDr. J. Mazag

25.9.2009, Viederi/ Rakusko
PHIS meeting
Ing. B. BilanCikova

28.9.2009, Brusel/ Belgicko
Stretnutie kompetentnych autorit pre krv a pripravky z krvi
Ing. R. Badurova

28.-29.9.2009, Londyn/Anglicko
EWP
PharmDr. A. Adameova

30.9.-1.10.2009, Londyn/Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

30.9.-2.10.2009, Stokholm/ Svédsko
Informal COMP Meeting
PharmDr. T. Foltanova

4.-6.10.2009, Uppsala/ Svédsko
CMD(h) Informal
PharmDr. D. Stara

5.-8.10.2009, Londyn/Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

6.-9.10.2009, Londyn/Anglicko

Meeting of Experts on Product Quality Defect and Rapid Alerts
Mgr. T. Ottinger
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8.10.2009, Londyn/Anglicko
BEMA assessors
PharmDr. . Sidlikova

11.-15.10.2009, Londyn/Anglicko
EV Datawarehouse Training
MUDr. P. Gibala

11.-15.10.2009, Londyn/Anglicko
EV Datawarehouse Training
RNDr. T. Magélova

11.-15.10.2009, Londyn/Anglicko
EV Datawarehouse Training
MUDr. R. Kamenska

12.-14.10.2009, Berlin/ Nemecko
PDA/ EMEA Joint Conference-Ensuring Patient Safety through Supply Chain Control and GMP
Ing. M. Nadaska

13.-14.10.2009, Strasburg/ Franctizsko
MRP/ DCP Database Training
Mgr. M. Mlynarova

14.-16.10.2009, Londyn/Anglicko
CAT
Prof. MUDr. Peter Turéani CSc.

14.-16.10.2009, Brno/ CR
Procesna Validacia a Optimalizacia
Mgr. T. Ottinger

14.-16.10.2009, Brno/ CR
Procesna Validacia a Optimalizacia
Ing. K. Repaska

14.-16.10.2009, Brno/ CR
Procesna Validacia a Optimalizacia
RNDr. J.Raskova

18.-20.10.2009, Brusel/ Belgicko
CTFG meeting

MUDr. P. Gibala

18.-21.10.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magélova

18.-22.10.2009, Londyn/Anglicko
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CMD (h)
PharmDr. D. Stara

25.-27.10.2009, Londyn/Anglicko
Quality Assessors Trainig
Mgr. M. Mlynarova

25.-28.10.2009, Uppsala/ Svédsko
HMA WGEO
Mgr. L. BaSova

28.-29.10.2009, Londyn/Anglicko
EUTCT NCA Info Day
RNDr. M.Bakova

28.-29.10.2009, Londyn/Anglicko
EUTCT NCA Info Day
PharmDr. Z. Nouzovsky

28.-29.10.2009, Londyn/Anglicko
EUTCT NCA Info Day
MUDr. R. Kamenska

27.-28.10.2009, Uppsala/ Svédsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

27.-30.10.2009, Oslo/ Nérsko
Case Study
M. Pastuchova

27.-30.10.2009, Oslo/ Nérsko
Case Study
Ing. B. BilanCikova

29.-30.10.2009, Oslo/ Nérsko
Case Study
PharmDr. J. Mazag

1.-3.11.2009, Rim/ Taliansko
MRP/ DCP Session, CAP Annual Meeting
Mgr.M. Mlynérova

3.-5.11.2009, Londyn/Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

1.-6.11.2009, Uppsala/ Svédsko
PIC/ S Seminar
Ing. M. Nadaska
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8.-10.11.2009, Praha/ CR
Skolenie-Posudzovanie kvality liekov/ DIA
Mgr. V. Navojova

8.-10.11.2009, Praha/ CR
Skolenie-Posudzovanie kvality liekov/ DIA
Ing. L. MajerCikova

8.-12.11.2009, Londyn/Anglicko
Eudravigilance-Electronic Reporting of ICSRs
PharmDr. A. Har¢arova

9.-10.11.2009, Londyn/Anglicko
Quality of Documents
Ing. M.Pollakova

10.-12.11.2009, Londyn/Anglicko
HMPC Plenary
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

11.-14.11.2009, Londyn/Anglicko
CAT
Doc. MUDr.Mikula$ Hrubisko,CSc.

12.-13.11.2009, Praha/ CR
Navsteva v SUKL Praha
Mgr. M. Mlynarova

12.-13.11.2009, Praha/ CR
Navsteva v SUKL Praha
RNDr. L. Potuckova

15.-18.11.2009, Londyn/Anglicko
CMD(h)
PharmDr. D. Stara

15.-18.11.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magélova

16.-19.11.2009, Londyn/Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

20.11.2009, Viederi/ Rakusko
PHIS meeting
PharmDr. J. Mazag

20.11.2009, Vieden/ Rakusko
PHIS meeting
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Ing. B. BilanCikova

22.-23.11.2009, Londyn/Anglicko
HMPC Assessors Training
PharmDr. P. Potucek

23.-26.11.2009, Londyn/Anglicko
CHMP/ CVMP Joint Quality WP
RNDr. L. Potuckova

26.11.2009, Viederi/ Rakusko
PPRI Network Meeting
PharmDr. J. Mazag

27.11.2009, Vieden/ Rakusko
PPRI Network Meeting
PharmDr. J. Mazag

30.11.-1.12.2009, Brusel/ Belgicko
Medical Device Expert Group
MUDr. M. Slavik

30.11.-1.12.2009, Londyn/Anglicko
Eudravigilance TIG
PharmDr. A.Hararova

30.11.-2.12.2009, Strasburg/ Franctizsko
135. Zasadanie Eurdpskej Liekopisnej Komisie
PharmDr. R. Martincova

30.11.-2.12.2009, Strasburg/ Franctizsko
135. Zasadanie Eurdpskej Liekopisnej Komisie
PharmDr. M. Benkova

30.11.-3.12.2009, Londyn/Anglicko
GMP/ GDP Inspectors WG
Ing. M. Nadaska

1.-3.12.2009, Londyn/Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

2.12.2009, CR
Skolenie EISVOD
PharmDr. I. Sidlikova

2.12.2009, CR
Skolenie EISOD
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0. Vojtekova

2.-4.12.2009, Londyn/Anglicko
CAT
Prof. MUDr. Peter Turéani CSc.

7.-8.12.2009, Londyn/Anglicko
Annual PCWP plenary meeting
PharmDr. D. Stard

7.-9.12.2009, Londyn/Anglicko
Safety Working Party
PharmDr. A. Kovac

7.-13.12.2009, Uppsala/ Svédsko
HMPWG
PharmDr. A. Lis¢akova

9.-10.12.2009, Londyn/Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

10.-11.12.2009, Londyn/Anglicko
ENCePP Meeting
Prof. M. Kriska

10.-11.12.2009, Uppsala/ Svédsko
Informal Meeting of the Herbal Medicinal Products Committee
PharmDr. P. Potucek

13.-16.12.2009, Londyn/Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

13.-16.12.2009, Londyn/Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magalova

13.-18.12.2009, Koprivnica/ Chorvatsko
InSpekcia
Ing. K. Repaska

13.-18.12.2009, Koprivnica/ Chorvatsko
InSpekcia
RNDr. J. RaSkova

14.-17.12.2009, Londyn/Anglicko

CHMP
PharmDr. J. Mazag

59



16.-17.12.2009, Londyn/Anglicko
Eudranet TIG
Ing. K. BI§ak
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Priloha ¢. 3

Tabulka ¢.1: Posudzovatel'ska ¢innost’

Pocet posudkov

registracie
N/DCP- CMS 269/47
registracie
MRP/DCP- RMS 1/6
na zmeny IB/Il
821/574
neodporucené
upP 130
iné -
SPOLU: 1848
stanoviska pre média a
domace institcie 25
dotazniky, stanoviska,
Annual Reporty pre EDQM a
EMEA 18
Celkovy pocet posudkov za
SPKL: 1891
Finan¢éna hodnota: 459 399,60€

Tabufka €. 2: Analyticka ¢innost’

Pocet vzoriek Pocet certifikatov
k registracii zahranicnej 9 -
k registracii domacej 1 -
prepustanie Sazi vakcin a
krvnych derivatov - 468
kontrola trhu:
import 37 72
na objednavku 107 -
ku klinickej staznosti 1 -
k reklamacii 2 -
interné skusanie 24 -
PTS/IMSS/CS 5/0/1 -
CAP - -
iné - -
Celkovy pocet za SPKL: 187 540
z toho nevyhovujlce 12 17
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| Finanéna hodnota:

44 102,42€

Tabufka ¢€.3: Nevyhovujtce vzorky

Nevyhovujlce vzorky
Nazov lieku sarza drzitel chyba
Aqua purificata §.280909 | miestnost €. 130 vysoka vodivost

(Studia stability vody a ¢as
pouzitelnosti pre HPLC -
4x)

Aqua purificata §. 280909 miestnost €. 15 vysoka vodivost
(Studia stability vody a ¢as
pouzitelnosti pre HPLC -
3x)
HYDROCHLOROTHIAZID | §.5010108 Léciva a.s, CZ hmotnostna rovnorodost
Léciva, tbl polenych tabliet
GLIMEPIRID MYLAN §. 07852 Generics Ltd, GB | na sekundarnom obale bolo
2 mg, thl uvedené zIé registracné Cislo
PANADOL RAPID tbl flm §. 080839 Glaxosmithkline disolucia jednotlivych tabliet
Belgicko bola nerovnoroda, z 3 tabliet
sa uvolnilo menej ako
predpisuju Specifikacie
Dr. THEISS $. 01028 Dr. Theiss nizky obsah etanolu
SCHWEDENBITTER sol Naturwarwn
BRIMONAL 0,2% int opo §. 370308 UnimedPharma na sekundarnom obale bolo

sro, Bratislava

uvedené zIé registratné Cislo
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Priloha ¢. 4
Prehl'ad inSpekcii a odberov vzoriek na oddeleni spravnej lekarenskej praxe

za rok 2009

Zariadenia InSpekcie Pocet
vstupné - zak. ¢. 140/1998, €. 139/1998 a €. 331/2005 Z. z. 172
Verejné lekarne priebezné 394
cielené 130
nasledné 1
odber vzoriek 254
Pobocky vstupné - zak. €. 140/1998, ¢. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 14
verejnych lekarni priebezné 35
cielené 4
odber vzoriek 8
vstupné - zak. €. 140/11998, €. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 5
Nemocniéné priebezné 10
lekarne cielené 2
odber vzoriek 5
Vydajne vstupné - zak. €. 14011998 Z. z. 23
zdravotnickych priebeZzné 17
pomébcok cielené 6
odber vzoriek 1
Oc¢né optiky vstupné - zak. €. 140/1998 Z. z. 38
Pestovatelia maku vstupné - zak. ¢. 139/1998 Z. z. 4

siateho

vstupné - zak. €. 139/1998 a €. 331/2005 Z. z. 6
Iné zariadenia priebezné 0
cielené 18
odber vzoriek 2
Spolu InSpekcie 879
Odber vzoriek 270
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Priloha é. 5

Vyhodnotenie kontrolnej €innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe
na Useku chemickej kontroly za rok 2009

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - uétované
Zasobovacie organizacie
GALVEX spol. s r.0., B. Bystrica 4 2 2
TAMDA, a.s., Olomouc 52 52 0
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 38 33 5
InfGzne roztoky 8 / 1
Verejné lekarne
Cistena voda 138 117 21
LieCiva a pomocné latky 2 2 0
Spolu vzorky na objednavku 242 213 29
Percenta 88,0 % 12,0 %
Néhodna kontrola vzoriek - neuétované
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 10 8 2
Lieky pripraveneé v lekarni 33 32 1
Oc¢né lieky pripravené v lekarni 1 1 0
InfUzne roztoky 3 3 0
Verejné lekarne
Cistena voda 223 163 60
Lieky pripraveneé v lekarni 662 584 78
Iné rozbory
Iné vzorky 45 42 3
Spolu - nahodna kontrola 977 833 144
Percenta 85,3% 14,7 %
Vzorky spolu 1219 1046 173
Percenta 85,8 % 14,2 %
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Priloha €. 6

Vyhodnotenie kontrolnej €innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe
na useku mikrobiologickej kontroly za rok 2009

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - u¢tované
Zasobovacie organizacie
GALVEX spol. s r.0., B. Bystrica 0 0 0
TAMDA, a.s., Olomouc 0 0 0
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 31 31 0
Infuzne roztoky 0 0 0
Verejné lekarne
Cistena voda 98 97 1
LieCiva a pomocné latky 0 0 0
Spolu vzorky na objednavku 129 128 1
Percenta 99,2 % 0,8 %
Néhodna kontrola vzoriek - neuétované
Nemocni¢né lekarne
Cistena voda 11 9 2
Lieky pripraveneé v lekarni 6 6 0
Ocné lieky pripravené v lekarni 0 0 0
Infuzne roztoky 0 0 0
Verejné lekarne
Cistena voda 343 274 69
Lieky pripravené v lekarni 155 150 5
Iné rozbory
Iné vzorky 117 115 2
Spolu - nahodna kontrola 632 554 78
Percenta 87,7 % 12,3 %
Vzorky spolu 761 682 79
Percenta 89,6 % 10,4 %
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Priloha é. 7

TASKMAN

V priebehu roka 2009 bolo prijatych 114 uzneseni.

V dlhodobom plneni je 10 uzneseni s terminom do 31.12.2009.
V kratkodobom pIneni bolo 101 uzneseni.

Presunuté do r. 2010 boli 3 uznesenia.

rok 2009
prijaté uznesenia 114
kratkodobé uznesenia 101
dlhodobé uznesenia 10
presunuté do r. 2010 3
2009
120 -
100 -
80 1 | prijaté uznesenia
60 4 O kratkodobé uznesenia
O dlhodobé uznesenia
40 - B presunuté do r. 2010
20 -
0 T T T g_l
prijaté kratkodobé  dlhodobé  presunuté
uznesenia uznesenia uznesenia dor. 2010

Prehlad spinenych uzneseni za r. 2009

Prehlad uzneseni 2009
splnené uznesenia 105
zruSené uznesenia 1
nespinenych uzneseni 8
prijaté uznesenia 114
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:| 8 B prijaté uznesenia

nesplnenych uzneseni
O nesplnenych uzneseni
. ' I @ zruSené uznesenia
zudené uznesenia || 1
0O splnené uznesenia

splnené uznesenia 105

0 20 40 60 80 100 120

Porovnanie s rokom 2008

V porovnani s minulym rokom bolo v roku 2009 prijatych o 36 uzneseni menej t. 0 24% menej
a nesplnenych uzneseni o 6 viac t.j. 0 75%. Struktdra kratkodobych a dlhodobych uzneseni je
nezmenena.
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Priloha ¢. 8

Prehlad o poéte vyberovych konani -rok 2009

Organizacny Pocet Pocet Pocet | Pocet Datum
Datum Datum utvar/ Pocet Datum prihld&- | zlGCastne- | UspeS. | vyme vzniku
P.c. C. vyb. konania zverejnenia podavania Obsadzovana miest vyberového senych nych uchaddz. | nov. SZP
VK prihlasok funkcia konania uchédz. uchéadz. do
Szp
1. sekcia zdrav.
36/2009 10.02.09 04. 03.2009 pom.hlavny 1 02.04.2009 2 1 - - -
radca
sekcia Mgr. )
2. 37/2009 10.02.09 04.03.2009 registracie 1 02.04.2009 7 3 1 1 §2V0°9ek°"a'
/hlavny radca B
sekcia inSpekcie Dr. )
3. 38/2009 10.02.09 04.03.2009 / hlavny radca 1 02.04.2009 3 2 1 1 ;mzhna;wa -
sekcia inspekcie./ Mgr. Basova
.. 39/2009 10.02.09 04.03.2009 hlavny radca 1 02.04.2009 3 2 1 (I I
hlav.radca-/ Mgr.Ing.
5. 61/2009 7.4.09 29.4.2009 KL 3 Zvolen 1 27.05.2009 5 2 1 1 :-l;gr;ské
hlavny radca/ Ing.Bi-
6. 62/2009 7.4.09 29.4.2009 vnutorna sekcia 1 27.05.2009 2 2 1 1 lbagsfkové-l
hlav. radca- Dr. Bercik-
7. 64/2009 7.4.09 29.4.2009 predstaveny/ KL 3 1 27.05.2009 1 1 1 1 16.09
Zvolen
7 23 13 6 6
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