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2. Poslanie a strednodoby vyhfad SUKL

Oblasti &innosti Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv (SUKL) st definované v zakone 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov a v $tatite SUKL.
Hlavnym poslanim Ustavu pre nasledujuce obdobie je nadalej Cinnost v oblasti registracie lieckov a

zdravotnickych pomdcok a dozor nad trhom liekov a zdravotnickych pomécok.

Tieto hlavné hesla st rozvinuté v povinnostiach a dlohach zamestnancov SUKL pri posudzovani
ucinnosti, bezpecnosti a kvality liekov, v oblasti sledovania a analyze hlaseni neZiaducich ucinkov, pri
posudzovani podkladov pre registraciu zdravotnickych pomdcok, v ¢innostiach zabezpecujucich
inSpekénu Einnost na vSetkych Urovniach liekového retazca a v neposlednom rade kontrolno-analytické

¢innosti pri sledovani dodrZiavania poZiadaviek na kvalitu liekov.

Zasadnou stratégiou pri zabezpec€ovani poslania Ustavu je:

1. zabezpecit bezpeCnost obyvatelov tak, aby proces registracie liekov a zdravotnickych pomécok
umoznil vstup ucinnych, bezpeCnych a kvalitnych liekov a zdravotnickych pomdcok pre
obCanov a pacientov SR, postregistratna kontrola sledovala kvalitu liekov a zdravotnickych
pomdcok v praxi, a aby sa poskytovali prisluSné informacie o liekoch a zdravotnickych
pomockach pre pacientov a odbornu verejnost a podobne,

2. neustale zvySovat odbornu Uroven odbornych zamestnancov a spolupracovnikov tak, aby tieto
ulohy bolo mozné spinit,

3. pokraGovat v aktivnej spolupraci v ramci siete liekovych agentur v krajinach EU s dérazom na

kvalitné posudzovanie liekov s predloZzenymi bioekvivalenénymi Stadiami.

Ulohy Ustavu st uréené v oblasti registracie liekov a zdravotnickych pomdcok, postregistraénej kontroly
liekov a zdravotnickych pomdcok, pri inSpekciach vdetkych farmaceutickych Cinnosti v zmysle spravnej
vyrobnej praxe a velkodistribunej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe a
spravnej lekarenskej praxe a monitorovania bezpecnosti liekov.

Cinnost Ustavu v oblasti humannej farmécie je ovplyvnena aj Glohami vyplyvajlcimi z pravnych
predpisov v oblasti regulacie liekov a zdravotnickych pomdcok prijatych na urovni Eurdpskej Unie (dalej

len EU) s priamou platnostou pre ¢lenské $taty EU (smernice a nariadenia Eurdpskeho parlamentu).

Medzi z&kladné ukazovatele hodnotenia Cinnosti ustavu patri aj v roku 2011:



a.) vypracovavanie posudkov a stanovisk v suvislosti so Ziadostami o registraciu a zmeny v
registraciach liekov a evidencie zdravotnickych pomdcok v stanovenych lehotach,

b.) sledovanie, analyza a rieSenie postregistracnej kontroly liekov a hlaseni neZiaducich uc¢inkov liekov a
zdravotnickych pomdcok,

c.) posudzovanie a povolovanie klinickych tudii,

d.) uskuto&riovanie inSpekcii na usekoch huméannej farmacie, na zaklade identifikacie rizik a planovania
s doérazom na prevenciu vzniku nedostatkov pri vyrobe, velkodistribdcii liekov, zdravotnickych pomécok
a v lekarenskej starostlivosti,

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

Statny Ustav pre kontrolu liegiv je rozpodtova organizacia, napojena na $tatny rozpocet prostrednictvom
Ministerstva zdravotnictva. Napriek redukcii rozpoctu ustavu v poslednych rokoch, v sucasnosti sa
SUKL dari plnit pozadované tlohy bez zbyto&nych predizovani lehét. Je tomu vdaka neustale sa
ZlepSujucim procesom v postupoch nasich zamestnancov a pristupu zamestnancov k plneniu uloh. Ako
dokaz toho mdzeme spomenut ohodnotenie, ktoré Statny Ustav pre kontrolu liegiv ziskal koncom roku
2010 — Narodna cena SR za kvalitu 2010.

Od roku 2008 evidujeme na vSetkych odbornych sekciach zvySeny pocet ziadosti o odborné expertizy,
avSak aj zvySené naroky na ich kvalitu. ZvySujuca sa kvalita posudzovania vyplyva z novych
poziadaviek na uroven odbornych expertiz, napr. posudky v oblasti registracie, zvySovanie kvality a
poziadaviek voblasti bezpe€nosti liekov, nové technolégie pri vyrobe liekov, nové poZiadavky

v jednotlivych terapeutickych oblastiach ako je pediatria, inovativne lieky a podobne.

V roku 2011 sa chceme sustredit v oblasti zakladnych ukazovatelov Einnosti Ustavu na désledné
sledovanie plnenia tychto ukazovatelov pri zvySovani kvality jednotlivych posudkov v stanovenych
lehotach. V praxi to znamena plnenie zékladnych uloh a ukazovatelov na jednotlivych Usekoch (sekcia
registracie liekov, sekcia kontroly kvality liekov, sekcia bezpecnosti a klinického skuSania liekov, sekcia
zdravotnickych pomécok, sekcia inSpekcie — vstupné, priebezné a cielené inSpekcie ).

Aby sme tieto tlohy mohli ispesne zvladnut aj v roku 2011 a v nasledujucom obdobi, planujeme zmeny
v organizacii Ustavu, ktoré umoznia tieto narastajuce ulohy zvladnut. V roku 2011 chceme pokracovat
vzmenach voblasti kvality prace na vSetkych usekoch Cinnosti ustavu. Vysledkom ma byt
koncentrécia na efektivne pinenie uloh, aby sme boli schopni zabezpedit narastajuce ulohy. Treba vSak



zdoraznit, ze bez podpory nadriadenych Utvarov a posilnenia ekonomického postavenia ustavu bude
zlozité narastajuce Ulohy v plnej miere plnit. Vedenie SUKL predstavilo v uplynulom roku model
ekonomického postavenia Ustavu pre nadriadeny utvar tak, aby bolo mozné pokracovat v pineni Uloh

ustavu bez zbytoéného zatazovania Statneho rozpoctu.

Vyznamnou ulohou v roku 2011 bude dalSi krok - prechod na uplne elektronické podavanie ziadosti o
registracie a zmeny v registraciach liekov, ¢o v kone¢nom ddsledku umozni vyuZivanie novych

postupov pri hodnoteni ¢innosti Ustavu, ako aj skvalitni a sprehladni jednotlivé procesy.

v v

v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok, ktoré pripravuje MZ SR, ale rovnako aj Europska komisia
(farmacovigilancia, bezpe¢nost pacientov, falSované lieky, zdravotnicke pomécky a podobne). To je
dokazom, 7e Ginnost Statneho Ustavu narastd a bude zrejme velmi doleZité, aby poZiadavky

vyplyvajuce z legislativy bolo mozné uplatnit v praxi.

3. Kontrakt SUKL s MZ SR

Vlada SR svojim uznesenim €. 1370 zo dnfa 18.12.2002 ulozila ministrom a predsedom Ustrednych
organov uzatvarat kontrakty s rozpocCtovymi a prispevkovymi organizaciami v zriadovatelskej
pbsobnosti ich rezortu. Na zaklade tohto uznesenia uzatvorilo Ministerstvo zdravotnictva Slovenske;
republiky so Statnym Ustavom pre kontrolu lieiv kontrakt na rok 2010. Vyhodnotenie plnenia kontraktu

bude uskuto¢nené podfa pokynov MZ SR v roku 2011.

4. Cinnosti/ produkty Gstavu

4.1 Manazment riadenia kvality



Medzinarodné aktivity sa rozvijali na zaklade spoluprace a vymeny informacii s ¢lenskymi Statmi OECD
podla planu. Bol vypracovany prehlad a hodnotenie inSpekénej Cinnosti ,Annual Overwiev of GLP in
Slovak Republic 2009" a postipeny Uradu pre Zivotné prostredie OECD, Eurdpskej komisii a nasledne
vSetkym Clenskym Statom podfa pokynov.

V ramci benchmarkingu pokracovala medzinarodna spolupraca s Europskou agenturou pre
lieky (EMA).

Legislativna ¢innost’

Legislativna Cinnost’ bola realizovana spolupracou s rezortom zdravotnictva, zivotného prostredia,
hospodarstva a pddohospodarstva v ramci implementacie rozhodnuti a odport¢ania OECD a Eurdpske;
komisie v oblasti chemickych latok. Boli na zaklade ziadosti pripomienkované Nariadenia viady o

zasadach SLP a vykonu inSpekcii.

V ramci zabezpecenie systému kvality ustavu v juni 2010 ziskala sekcia laboratornej kontroly z
Eurdpskeho riadiaceho uradu pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost certifikat, ktorym sa potvrdzuje,
Ze oddelenie chémie, odd. biologie a oddelenie farmakogndzie vykonavaju laboratérne skusky v sulade
s ISO/IEC/17025.

Ugast v stitazi o Narodn(i cenu bola prileZitost podstipit nezavislu aplikaciu samohodnotenia a ziskat
nezavisly pohlad na €innost Ustavu. Model vynimoc¢nosti EFQM bol zvoleny na zéklade poznatkov, Ze
tento model vyuzivaju viaceré Eurépske agentury. V sutazi sme postupili do finale a ziskali v kategorii
C1 (organizacie Statnej spravy — Public sector)) ocenenie zlepSenia vykonnosti (Performance
Improvement Award). Postup do finale a ocenenie bolo cennym ohodnotenim a dalSou motivaciou pre
ZlepSovanie. Okrem toho prinosom bolo uvedomenie si silnych stranok (€o méme dobré ) ale aj oblasti

na zlepSovanie (Co je potrebné riesit).

V ramci zabezpecenia systémov kvality sa preverovalo plnenie napravnych a zlepSovacich opatreni
vyplyvajucich z externych auditov vykonanych v roku 2009, a z preskimania manazmentom.

V ramci zlepSovania vztahov s klientmi sa tak ako kazdy rok viedol prieskum spokojnosti klienta.
Prieskum preukazal vo vSetkych otdzkach zvySenie spokojnosti klientov zo sluzbami ustavu oproti
minulym rokom. Klienti vyjadrili spokojnost s pristupom zamestnancov Ustavu a poukazali na pozitivny

rozdiel oproti minulym rokom a stéle zlepSovanie.



Pripomienky, postrehy, a navrhy klientov na vylepSenia sa zapracuju do ak¢ného planu.

Prieskum spokojnosti sa vykonal aj u zamestnancov, analyza ukazala rezervy najma v pracovnom
prostredi, systtmom odmeriovania, celkovej atmosfére a pracovnej istote , kde zamestnanci prevazne
vyjadrili nespokojnost. Nespokojnost mohla byt zapriCinena celkovym stavom jednak povinnym
zniZzenim stavu zamestnancov a zniZenim rozpo¢tu (nariadenim MZ SR) ako aj zmenou organizaénej
Struktary

Vysledky z prieskumu spokojnosti zamestnanca su uvedené na intranetovej stranke ustavu a prieskum

spokojnosti klienta na internetove;j stranke.

V ramci riadenia dokumentov bol pripraveny a sledovany plan aktualizacie dokumentov. Napriek tomu,
Ze MRK vyvijal Usilie pre dodrZanie planu tento sa nepodarilo splnit. Manazéri kvality boli systematicky
upozorfiovani na plan aktualizacie dokumentov. Pre zamestnancov, novych ale aj pre tych ktori
neovladali pracu v systéme EISOD bolo zo strany MRK pripravené a realizované Skolenie a nasledne
individuélne podavana instruktaz. Aktualizované dokumenty boli v pripade neznalosti autorov vkladané
do programu a upravované. Na z&klade zmien v dokumentoch ako aj v pohybe zamestnancov boli
vSetky udaje v programe EISOD preverené a bola aktualizovana databaza zamestnancov, databaza
dokumentov a pristupu zamestnancov k dokumentom. Jednotlivé dokumenty sa pred schvalovanim
pripomienkovali a nasledne preverovalo zapracovanie pripomienok.

Boli zistené nedostatky v pripade uverejfiovania riadenych dokumentov na intranete a/alebo internete
zo strany autorov dokumentov. Z toho dévodu bola v priebehu roka iniciovana zmena, odsuhlasena OP.
Administrator dokumentacie priamo po schvaleni dokumentu v programe EISOD odo$le dokument na
uverejnenie a podava Ziadost o stiahnutie neaktualneho dokumentu. Sleduje aktualnost’ uverejnenych

riadenych dokumentov.

Suhrn vydanych (nové, novelizované) riadenych dokumentov v roku 2010 a celkovy pocet

Riadeny dokument (RD) Vydané/aktualizované Celkovy pocet RD
v roku 2010

Prirucky kvality 2 3

Organizac¢né smernice (OS) 4 36

Prikaz riaditela 6

Metodické pokyny 6 16

Interné metodické pokyny (IMP) 5 13
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Standardné pracovné postupy (SPP) 49 595

Celkovy pocet riadenych dokumentov Al 662

Na Useku Cinnosti manazérov kvality v priebehu roka sa uskutocnili 3 zasadnutia manazérov kvality, na
ktorych bol prejednavany postup a implementécia systémov kvality. Okrem pinenia prijatych uloh boli s

manazérmi kvality diskutované poZiadavky vyplyvajlce z U€asti na sutaZi o Narodnd cenu kvality.

Manazéri kvality podavali spravy z kazdého vykonavaného auditu na ich organizacnom Useku podla
planu. Cinnost MK a plnenie tloh sa sledovala a problémy sa diskutovali.

Kazdy polrok sa vyhodnocovala urover plnenia ich povinnosti.

Interné audity boli vykonavané podfa planu. Z 13 planovanych internych auditov sa nepodarilo
zrealizovat 4 audity (SLK, SINSP, SBKLS a KL 1) jednak z ¢asovych dovodov a jednak pre objektivne
priCiny zo strany planovanych subjektov.

V sekcii inSpekcie doSlo v priebehu roka k vymene veduceho sekcie a nasledne po odchode novej
veducej na matersku dovolenku bola realizovana dalSia zmena veduceho. V KL 1 bol audit odloZeny na
Ziadost veduceho pre jeho zaneprazdnenost. Sekcia laboratornej kontroly prechadzala v priebehu roka
reorganizaciou, avsak bola pod pravidelnym dohladom manazéra kvality sekcie.

V prvych troch mesiacoch bolo Usilie auditorov zamerané na pripravu samohodnotiacej spravy (januar —
marec) v ramci pripravy na sutaz Narodna cena SR za kvalitu, preto nastal v realizacii planu auditov
posun. V ramci postupu do findle sutaZze sme sa v juni a zaoberali pripravou na nezavislé preverenie
zo strany hodnotiacej komisie.

Plnenie napravnych opatreni zauditov (externych, internych) bolo predmetom preskumania

manazmentom.

V' stcCasnosti evidujeme 9 skuSobnych laboratdrii, ktoré maju povolenie vykonavat farmaceutické
skusanie a toxikologicko-farmakologické sku$anie. Podla planu boli vykonané inSpekcie v 6 skusobnych
laboratériach Ich prehlad sa po kazdej zmene aktualizuje na webovej stranke ustavu. V priebehu roku
2010 neboli zaznamenané Ziadne zavazné negativne zistenia u tychto laboratorii. V rdmci dozoru nad

tymito laboratériami sa inSpekcie vykonavaju spravidla kazdych 18 — 24 mesiacov.
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4.2 Sekcia vnutorna

Oddelenie useku riaditela a kontroly

Referat kontroly vramci Planu kontrolnej Cinnosti a v zmysle zakona €. 10/1996 Z. z. o kontrole
v Statnej sprave vykonal tieto kontrolné akcie:

1. Kontrola spinenia opatreni z vydanych prikazov VSU a riaditela v roku 2009.

2. Kontrola efektivnosti zavedenia elektronického podavania Ziadosti o registraciu.

3. Kontrola kvality spracovavania externych posudkov zo strany koordinatora pre ucely

hodnotiacich sprédv v RMS procedurach.

4. Kontrola bezpeénosti a ochrany zdravia pri praci a poziarnej ochrany.

5. Dodrziavanie lehét pri vybavovani zmien typu I.A a |.B zo strany sekcie registracie a internych
posudzovatelov.
Kontrola dodrziavania zneSkodriovania nebezpecného odpadu.
Kontrola vykonavania inventarizacie stavu majetku na SUKL.

Kontrola pokladni¢ného hospodarenia s peniazmi v hotovosti a ceninami.

© o N o

Nasledna finanéna kontrola zamerana na dodrziavania 9 a § 10 zékona €. 502/2001 Z. z.
o finanénej kontrole.

Za U&elom odstrania zistenych nedostatkov z vykonanych intemych kontrol vydal VSU a riaditel prikazy
¢. 212010, 4/2010, 7/2010, 10/2010, 12/2010 a 13/2010, pinenie ktorych bude vykonané v priebehu roka
2011 (celkom bolo prijatych 19 opatreni).

Vroku 2010 bola vykonana vonkajSimi kontrolnymi orgdnmi  nasledna kontrola z Okresného
riaditelstva Hasi¢ského a z&chranarskeho zboru Bratislava - splnenie opatreni prijatych na odstranenie
zistenych nedostatkov a v rdmci kontrolnej €innosti organov Statnej spravy Ministerstva hospodérstva
SR, Ministerstva vnutra SR a Colného kriminalneho urade SR — vo veci drogovych prekurzorov sa

v zmysle zakona &. 10/1996 Z. z. o kontrole v $tatnej sprave zugastnil aj zastupca SUKL.

V zmysle zakona €. 9/2010 Z. z. o staZnostiach platného od 01.02.2010 bola evidovana 1 staznost a

v zmysle zékona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov
je evidovanych 20 staznosti. Inych podani ako Ziadosti, podnety, ozndmenia a pod. bolo vybavenych
25.
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Referat pre styk s verejnostou zabezpecoval pinenie uloh vyplyvajlcich 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 internetoveé stranky déleZitych institucii v oblasti liekovej politiky a legislativy.

Koordinoval komunikaciu ustavu s médiami.

V ramci referatu pre styk s verejnostou bolo vybavenych 181 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 zucastrioval odbornych stretnuti, a taktieZ sa podiefal na medzinarodnych
projektoch v prisluSnych zdravotnickych oblastiach, resp. témach z liekovej oblasti.

Referat zastreSoval a aj sa aktivne podielal na publikacnej ¢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 odbomych 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 Cinnosti pri preklade a zabezpeCoval prace

suvisiace s vydanim anglickej verzie vyrocnej spravy (Annual Report).

Referat pre poskytovanie informacii zabezpeCoval Cinnost referatu v stlade so v sulade so zakonom
¢.211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam v zneni neskorsich predpisov ako aj v stlade s
MP ¢. 102/2008 na evidenciu a vybavovanie agendy tykajlucej sa vSetkych Ziadosti o poskytnutie
informacie podanych na SUKL formou telefonickou, elektronickou alebo pisomnou. Za rok 2010 bolo
prijatych a vybavenych 368 Ziadosti o poskytnutie informacie.

Ziadosti o poskytnutie informécie boli zamerané zo strany drZitelov rozhodnuti o registracii lieku najma
na informacie tykajluce podania Ziadosti o registracie generickych liekov, patentovej ochrany, postup pri
registracii liekov a zdravotnickych pomdcok. Zo strany verejnosti boli informacie zamerané najma na
nedostupnost’ liekov v lekériach, spravne uZivanie liekov, vyskyt neZiaducich Ucinkov, zloZenie
a vedlajSie ucinky vakcin, internetovy predaj liekov, u€inok rastlinnych pripravkov a nakup liekov z tzv.

tretich krajin.
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Referat pre spolupracu s EU - hlavna ¢innost referatu pre spolupracu s EU bola zamerana na

zapojenie SUKL do eurdpskych &truktdr v oblasti humannej farmécie.

Hlavné oblasti éinnosti Referatu pre spolupracu s EU:

- koordinacia prenosu aktualnych informécii a tloh SUKL, ktoré vyplyvaju zo zapojenia SUKL do EU
Struktdr na Useku humannej farmacie (Clenstvo v poradnych organoch Eurdpskej komisie a EMA),
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
EMA a Eurdpskej komisie

- koordinacia ¢innosti zastupcov SUKL v poradnych organoch EMA, EK, EDQM, PIC/S Scheme, WHO,
OECD a eurdpskych asociécii v oblasti huméannej farmacie

- technické realizacia zahrani¢nych pracovnych ciest (dalej iba ZPC) nominovanych zamestnancov
SUKL a externych zastupcov (vid Tabulka - Poet U¢astnikov na jednotiivjch ZPC za rok 2010
a Priloha Zoznam ZPC 2010)

Pocet ucastnikov na jednotlivych ZPC za rok 2010

Podla pocCtu ucastnikov 291
Transfery Bratislava-Viedeni-Bratislava 145
EK (Eurdpska komisia) 3
EMA (Eurdpska liekova agentura) 99
PIC/S Scheme, Pharmaceutical Inspection Convention 2
OECD, Chemicky vybor a Pracovna skupina pre chemikalie, PPP 0
EDQM (Eurépske oddelenie pre kvalitu lieéiv), Rada Europy 7
Ugast na konferenciach, workshopoch, odbornych tréningoch, koleniach, CTFG 17
Meetingy spadajuce pod krajiny predsedajuce EU, HMA 15
PHIS 3
InSpekcia 0
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Metroldgia - v sulade s poziadavkami zakona ¢&. 142/2000 Z. z. o metrologii @ 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a s ostatnymi nadvazujucimi  normami bola
zabezpeCovana kvalita meradiel a meracich zariadeni. SkuSobné meradld a zariadenia sekcie
laboratérnej kontroly (SLK) ale i meradla pouzivané inymi organizaénymi ttvarmi SUKL musia spifiat aj
poziadavky STN EN ISO 9001 ,Systém manazérstva kvality* a STN EN ISO/IEC 17025 ,VSeobecné
poziadavky na spdsobilost skuSobnych a kalibraénych laboratérii“. Pre Uradne urené laboratéria
(OMCL) su tieto poziadavky premietnuté do pokynov Eurépskeho riadiaceho Uradu pre kvalitu liekov
a zdravotnu starostlivost (EDQM). Pre SLK je plnenie tychto poZiadaviek zavazujuce vzhladom na

udelenie ,ATESTATION® Eurépskeho riadiaceho Uradu pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost.

Utvar metrolégie realizoval kvalifikaciu priestorov oddelenia biolégickych metéd na uchovavanie
vzoriek, inkubaciu Zivnych pdd a biologického termostatu pre skusku LAL vramci odstrafiovania
nedostatkov zistenych auditom EDQM v oktdbri 2009.

Pripravil a spolupracoval s SLK pri zavedeni $tandardizovanych vypoctov v Excel pre kvalifikaciu
laboratérnych zariadeni a na vyhodnocovanie meracich postupov.

Uviedol do pouZivania modul Meradla pocitaCovej aplikacie EISOD. V su¢asnosti sa vytvara databaza
meradiel s paralelnou elektronizaciou prislusnej dokumentacie ku jednotlivym meradlam.

RoCne spracovava vyuZzitelnost laboratornych zariadeni na zaklade ich prevadzkového Casu pre
manazment sekcie laboratérnej kontroly.

Interné riadené dokumenty z oblasti metrolégie boli udrziavané v aktualnom stave podia planu.

Na zaklade dohody uzavretej medzi SUKL a SNAS boli vykonané dve indpekcie Spravnej laboratérnej
praxe. Metrolég Ustavu sa zuc€astnil na jednej inSpekcii Spravnej klinickej praxe.

Metrolog Ustavu zastava aj funkciu manazéra kvality na oddeleni informatiky a na sekcii laboratérne;
kontroly.

V spolupraci s manazmentom SLK bola ukon¢ena realizacia napravnych opatreni tykajdcich sa auditu
EDQM a pripravené dokazy.

Bola zaloZena databaza tlaciv a Standardizovanych vypoctovych harkov Excel (celkovo 61). Systém
umozriuje efektivne riadenie ich zmien nezavisle od prislusnych riadenych dokumentov.

UdrZiavanie systému zabezpecenia kvality bolo preverované internymi auditmi v celkovom pocte devat.

Metrolog bol ¢lenom pracovného timu na vypracovanie Samohodnotiacej spravy do sutaze Narodna
cena SR za kvalitu 2010 - model vynimoc¢nosti EFQM.

Metrol6g Ustavu sa zuCastioval na zasadaniach Komisie pre certifikované referencné materiély, ktora je

poradnym organom riaditela Slovenského metrologického Ustavu.
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Oddelenie pravne

Na Usek referatu pre spravne konanie bolo v roku pridelenych 62 pripadov na zacatie spravneho
konania. V zmysle § 18 zékona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v Uplnom zneni ( dalej len zékon o
SK') bolo zaslanych 48 oznameni o zacati spravneho konania. V zmysle § 46 zékona o SK bolo v
uvedenom obdobi celkovo vydanych 43 rozhodnuti, ktorymi boli udelené pokuty fyzickym i pravnickym
osobam za poru$enie zakona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v Gplnom zneni a
zakona €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov. V 2 pripadoch bolo vydané rozhodnutie o zastaveni spravneho konania, nakolko
v danych pripadoch nebolo preukazané porusenie ustanoveni zakona. V 1 pripade bolo vydané
rozhodnutie o stiahnuti zdravotnickej pomécky z trhu v zmysle zékona €. 140/1998 Z. z. a zékona €.
264/1999 Z. z. Z dovodu vecnej prisludnosti boli 2 spisy odstipené na vybavenie na Ministerstvo

zdravotnictva SR.

ViySka udelenych pokut predstavuje sumu v celkovej vyske 24. 811,- € K 31. 12. 2010 vyska
zaplatenych sankcii v podobe udelenych pokut Cinila 21.021,-€. K tomuto datumu ostalo na pravnom
oddeleni 17 pripadov navrhov na zaCatie spravneho konania, ktoré boli postupené na vybavenie
pravnemu oddeleniu SUKL zo Sekcie indpekcie ku koncu roka 2010. Toho €asu sa na Ministerstve

zdravotnictva SR nachadza 8 spisov z dévodu odvolacieho konania.

Intern& agenda pravneho oddelenia bola spojena s poskytovanim stanovisk pracovnikom SUKL, ktori o
to poziadali. V priebehu hodnoteného obdobia boli mimo Gtvarov SUKL poskytnuté pravne rady
fyzickym a pravnickym osobam za dodrzania zasady a podmienky nepodat informacie o veciach, ktoré
podliehaju utajeniu. V rdmci vymahania diznych pohfadavok boli zaslané na prislusné okresné sudy
navrhy na vydanie platobnych rozkazov. V uvedenom obdobi sa rieSili pomerne Casto pravne
stanoviska a otazky tykajuce sa Sekcie zdravotnickych pomécok. V rdmci registracie na uvedenej
sekcii bol podany protest prokuratora, ktorému sa nevyhovelo a dand vec bola postipena na

rozhodnutie na MZ SR. PriebeZne bola vybavovana koreSpondencia, tykajuca sa pravneho useku.

Referat pre drogové prekurzory sa podiefal na vyhodnoteni medzirezortného pripomienkového
konania k navrhu novely zakona €. 331/2005 Z. z. o organoch S$tatnej spravy vo veciach drogovych

prekurzorov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej iba ,zékon €. 331/2005 Z. z.). Narodna
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rada SR schvalila diia 26. oktdbra 2010 zakon &. 425, ktorym sa meni a dopifia zakon €. 331/2005 Z. z.
a zakon €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach. Schvalena novela zakona €. 331/2005
Z. z. spresiiuje kompetencie SUKL pri vykone $tatnej spravy vo veci drogovych prekurzorov.

V' ramci uplathovania komunitarnej legislativy Eurdpskej unie pre drogové prekurzory v
podmienkach SR, referat drogovych prekurzorov uzko spolupracoval s prislusnymi organmi Statnej
spravy - MH SR, MV SR a Colnym riaditefstvom SR. V tejto oblasti sa referat drogovych prekurzorov

podielal na:

spracovani podkladov pre delegaciu SR k Sprave Europskej komisie na rokovanie Rady EU a EP

podla ¢lanku 16 nariadenia EP a Rady (ES) €. 273/2004 a ¢lanku 32 nariadenia Rady (ES) €.

111/2005 o vykonavani a fungovani pravnych predpisov Spologenstva o monitorovani a kontrole

obchodu s drogovymi prekurzormi. V tejto savislosti boli zaslané listom zo dnfa 19.04.2010

pripomienky SUKL Generalnemu sekretariatu vyboru ministrov pre drogové zavislosti a kontrolu

drog pri Urade vlady SR;

- predlozeni podkladov za agendu spadajiicu do kompetencie SUKL k Dotazniku pre &lenské Staty
EU - na G&ely postidenia a mozné riedenia zistenych problémov a nedostatkov NARIADENIA (ES)
¢ 273/2004;

- spracovani podkladov k sprave EK o hodnoteni existujucich pravnych predpisov, operatorov ktori
st v ¢lenskych $tatoch EU drzitelmi registracii na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategorie
2/acetanhydrid;

- predloZené bolo ,Stanovisko k uzbeckému navrhu Dohody medzi viadou Uzbeckej republiky a

vladou SR o spolupréci v boji proti nedovolenému obchodovaniu s omamnymi a psychotropnymi

latkami a ich prekurzormi®.

Vramci projektu koordinovaného Ministerstvom financii SR, Elektronické sluzby centralneho
elektronického priecinku - Procesy a formulare - MZ SR*, spracoval referat drogovych prekurzorov
pripomienky za Cast tykajucu sa agendy drogovych prekurzorov.

V priebehu roku 2010 pokracovalo monitorovanie dodavok liekov s obsahom pseudoefedrinu, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, od vyrobcov liekov a velkodistribuénych organizécii liekov. Na
zaklade ziskanych informacii a po ich vyhodnoteni boli v spolupraci s Oddelenim spravnej lekarenskej
praxe vykonané 3 cielené inSpekcie vo verejnych lekariach. Vysledky kontrol z cielenych inSpekcii boli
postupené na vedomie spoloénému pracovisku MV SR a Colného riaditelstva SR. V tejto problematike
pokracovali rokovania organov S$tatnej spravy ktoré konaju vo veci drogovych prekurzorov so

zastupcami MZ SR, SLeK a hlavnym odbornikom MZ SR pre medicinu drogovych zavislosti.
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Vramci kontrolnej Cinnosti sa pracovnik referatu drogovych prekurzorov zucastnil kontroly
u prevadzkovatefa, ktory je drZitefom povolenia aregistracie na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi. Kontrola bola vykonana v organizacii na likvidaciu odpadov DETOX s.r.o., Cesta ku
Smrecine 5, Banska Bystrica.

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 Eurépskej tnie.

Dolezité informacie o prijatych opatreniach a schvalenej legislative boli priebezne uverejiiované na
internetovej stranke SUKL. Vo februari 2010, bol v spolupraci s MH SR, uverejneny v &asopise
LEKARNIK ¢&lanok ,Uréené latky (drogové prekurzory), poddvanie hlaseni o uvadzani uréenej latky na
trh verejnymi lekarfiami a nemocnicnymi lekarriami®. Referat drogovych prekurzorov predkladal referatu
pre styk s verejnostou v priebehu roku odborné stanoviska, pripomienky a podklady v problematike
drogovych prekurzorov.

V ramci komunikécie so Ziadatelmi o vydanie rozhodnutia na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi
bolo poslanych 101 pisomnych vyziev na dopinenie Ziadosti, prakticky kazdodenne boli podavané

telefonické informéacie, resp. prostrednictvom e-mailu.

Prehlad o vydanych rozhodnutiach a uhradenych spravnych poplatkoch:

Druh rozhodnutia Pocet rozhodnuti Spravny poplatok | Spolu
(€) (€)
osobitné povolenia a | 179 33,0 5907
povolenia
registracie 2 33,0 66
zmeny 333 16,5 54945
zrusenia 89 - -
SPOLU 11 467,5
Oddelenie informatiky

V' réamci pocitaCového spracovania registratnej dokumentacie oddelenie informatiky Uzko
spolupracovalo so sekciou registracie. Vyhotovovalo identifikatné listy, ktoré su neoddelitefnou

suCastou kazdého rozhodnutia o registracii humanneho lieku a rozhodnutia o zmene v registrécii
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humanneho lieku. Pridefovalo SUKL-kédy pre registrované lieky. Zamestnanci oddelenia priebezne
dopifiali databazu registrovanych liekov dopifianim karty rozhodnutia a karty lieku potrebnymi udajmi.
Bolo vykonavané poradenstvo prislusnému pracovisku Ustavu pri udrzbe a dopliiovani databazy firiem,
pri tvorbe zoznamu liekovych foriem, aplikaénych foriem, pri tvorbe zoznamu Gcinnych a pomocnych
latok a pri Udrzbe ATC skupin v sulade s SZO podkladmi.

Zamestnanci oddelenia sa zugastfiovali pracovnych stretnuti firmy MCR a zamestnancov SUKL,
tykajucich sa dalSieho vyvoja informacného systému o liekoch a zdravotnickych poméckach
a priebezne vykonavali Skoliacu, poradensku a konzultaénu ¢innost pre zamestnancov SUKL.
Zamestnanec oddelenia sa nadalej priebezne zaoberal skenovanim pracovnej dokumentacie
(elektronicky archiv oddelenia).

Povereny zamestnanec oddelenia (na zaklade podkladov z oddelenia pre styk s verejnostou
a v spolupréci s externou firmou) priebezne vykonaval prace spojené s udrZiavanim a obnovovanim
internetovej 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 spolognostou
PharmINFO spol. s.r.o, boli pravidelne poskytované aktuélne vystupy z informacného systému o
liekoch.

Priebezne bola zabezpeCovana prevadzka vypoctovej techniky Ustavu. Poruchy mensieho rozsahu na
uvedenej technike odstranovalo 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 uzivatelom vypoctovej techniky pri praci

s nainstalovanymi programami.

4.3 Sekcia registracie

Oddelenie prijmu registrac¢nej dokumentacie

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

e prijem Ziadosti tykajlcich sa liekov (Ziadosti o nové registracie, predizenia, prevody, zmeny, zruenia)

e evidencia Ziadosti v poCitatovom systéme
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e prvotna kontrola kompletnosti dokumentacie pri vSetkych typoch ziadosti

o distriblcia dokumentacie spracovatelom

o archivacia a sprava registraénych dokumentécii a rozhodnuti

o archivacia a sprava registraénych dokumentécii na elektronickych médiach
e koordinacia pridelovania dokumentacie spracovatelom

e spravoplatiovanie rozhodnuti

e uchovavanie a spravovanie zloziek liekov

e evidencia splnomocneni zastupcov spolo¢nosti

V juni 2010 sa z oddelenia informatiky na oddelenie prijmu registraénej dokumentacie presunuli tri
pracovné miesta, na ktorych sa zabezpecuju nasledovné ¢innosti:
- vyhotovenie identifikaénych listov ako nevyhnutnej sucasti rozhodnuti tykajucich sa registrovanych

liekov,
- pridelovanie SUKL kadov.

Tieto Cinnosti sa presunuli na sekciu registracie z dévodu planovaného postupného zvySenia
efektivnosti pracovnych procesov a prirodzenej nadvaznosti tychto ¢innosti na pracovné postupy sekcie
registracie.

Na oddeleni bolo v roku 2010 prijatych 7 424 Ziadosti tykajucich sa registracii liekov. Oddelenie sa
aktivne podielalo na vyvoji internych elektronickych systémov VIS - Lieky a eZiadost v sivislosti s
Nariadenim Komisie (ES) €. 1234/2008 (ES) o preskumani podmienok v povoleni na uvedenie
humannych liekov a veterindrnych liekov na trh, ktoré nadobudlo uéinnost 1.1.2010 a vyziadalo si

zmeny v systémoch a pracovnych postupoch.

Oddelenie narodnych registracii

Cinnost oddelenia bola zamerana na vybavovanie Ziadosti o narodné registracie liekov, zmeny v
registraciach a predizenia registrécii liekov.
V ramci Standardnych Cinnosti boli na oddeleni vykonavané nasledovné aktivity:

koordinovanie Ziadosti o registracie, zmeny, predlzenia a prevody registracii
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metodické usmernenie Ziadatelov pri zavadzani upravenych postupov a poziadaviek a pri implementacii

Nariadenia 0 zmenach.

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

Rozsah Cinnosti oddelenia narodnych reqistracii:

typ Ziadosti prijaté 2010 vybavené 2010 storno 2010
nove registracie 97 120 69
predizenia 49 103 38
transfery 88 88 1
zmeny 473 858 73
zmeny 1A 1033 1120 17
zmeny |B 594 618 8
sprievodny list ) 58 1
notifikacia 61(3) 275 242 4
zrusenie 139 137 1
celkom 2803 3344 212
Oddelenie EU procediir

Cinnost oddelenia bola prioritne zamerana na vybavovanie Ziadosti podanych postupom vzajomného
uznavania a decentralizovanym postupom, so Standardnymi aktivitami v Ulohe dotknutého clenského
Statu a dalsim prehibenim ¢innosti v Glohe referenéného &lenského Statu.

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

koordinovanie Ziadosti o registracie, zmeny, predizenia a prevody v ulohe RMS a CMS

kontrola spravnosti prekladov SPC, PIL a oznaCovania obalov u liekov registrovanych centralizovanou
procedurou (CP)

spolupraca s Europskou liekovou agenturou pri rieSeni arbitréZznych procedur a v ramci spravodajskych
aktivit v odbornych vyboroch (CHMP, HMPC)

metodické usmernenie Ziadatelov pri zavadzani upravenych postupov a poziadaviek a pri implementacii
nariadenia 0 zmenach

vypracovavanie poziadaviek na Upravu a aktualizaciu databdzy MCR a kontrola pri ich realizacii
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Na arovni 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 2010 vybavené 2010 storno 2010
DCP registracie 18 55 1
MRP registracie S - -
prediZenia 3 5 -
zmeny 1 4 -
zmeny I1A 9 4 -
zmeny IB 5 3 -
celkom 41 1 1

SK ako CMS
typ ziadosti prijaté 2010 vybavens storno 2010

2010

DCP registracie 681 791 105
MRP registracie 138 164 2
predizenia 257 246 20
transfery 118 112 1
zmeny 493 924 110
zmeny IA 1310 1367 73
zmeny IB 1362 1082 98
notifikacia 61(3) 79 45 10
zruSenie 142 141 0
celkom 4580 4872 426

Poradné organy

Komisia pre lieiva sa ziSla 10 krat v planovanych terminoch, priCom posudzovala Ziadosti o nové

registracie, CMDh arbitraze, predizenia registracie, zmeny v registracii a zmeny spdsobu vydaja liekov.
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Subkomisia pre genericke lieky sa ziSla 9 krat, pricom posudzovala ziadosti 0 nové registracie a zmeny

v registraci.

Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatikd sa ziSla 1 krat, priom posudzovala Ziadosti o nové

registracie a zmeny v registracii.

Oddelenie hodnotenia kvality liekov

Oddelenie hodnotenia kvality lieckov vzniklo vyClenenim skusenych posudzovatelov zo Sekcie

laboratérnej kontroly od 1.6.2010. Oddelenie tvori devat zamestnancov, sedem s vysokoSkolskym

vzdelanim a dvaja so stredo$kolskym vzdelanim. Spolupracuje s jednym externym posudzovatelom.

Néaplrou oddelenia je predovSetkym:

vypracovavat expertné posudky na kvalitu k ziadostiam o registraciu lieku a o zmenu v registracii

vybavovanym narodnou procedurou

vypracovavat expertné posudky na kvalitu k Ziadostiam o registraciu liecku a o zmenu v registracii
vybavovanym decentralizovanou procedurou alebo proceduirou vzajomného uznavania, kde Slovenska

republika je referenénou ¢lenskou krajinou

evidovat, oznaCovat, ukladat' a archivovat registracnu dokumentaciu k modulu 3 o kvalite lieku, tak, aby

bola dostupna pre potreby inSpektoratu a OMCL

vypracovavat odborné posudky na hraniéné pripravky na poziadanie UVZ

usmerfiovat odbornu verejnost v oblasti poZiadaviek na predkladanie dokumentacie o kvalite liekov
spolupracovat s OMCL a inSpektoratom pri kontrole liekov na trhu

komunikovat so Ziadatelmi/drzitelmi prostrednictvom koordinatorov v pripade, Ze dokumentacia
neobsahuje pozadované informacie alebo nespifia legislativou predpisané poziadavky na registraén(

dokumentaciu

spolupracovat pri tvorbe narodne;j legislativy z oblasti kvality lieCiv a liekov

V roku 2010 bolo posudenych 100 Ziadosti o registraciu a 780 ziadosti 0 zmenu narodnou procedurou.

Z pozicie referenéného Clenského Statu RMS bolo vypracovanych 10 posudkov D70-PrAR a nésledne

19 posudkov D120- D205 (hodnotenie odpovedi) v anglickom jazyku pre procedury DCP.
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liecivo Cis. procedury D70- D120 D180 | D205
PrAR
Carbo absorbens SK/H/0106/01/DC - 4 4 -
Valsartan SK/H/0112-0114/DC - 4 4 -
Sildenafil SK/H/0115/01-03/DC - v - -
Lacidipin SK/H/0116/01-03/DC v v v v
Ropinirol HCI SK/H/0117/01-03/DC v v v v
SK/H/0119-123/01-03/DC

Quetiapin fumarat SK/H/0118/01-05/DC v v v -
Atorvastatin SK/H/0124/01-04/DC 4 v v -
Solifenacin, Krka SK/H/0128/01-02/DC 4 v - -
Solifenacin, Zentiva SK/H/0129/01-02/DC 4 v v -
Rivastigmin cps SK/H/0105/05/DC v v - -
Entacapon SK/H/0130-131/01/DC v - - -
Atomoxetine SK/H/0132/01-07/DC v - - -
Rosuvastatin SK/H/0133/01-04/DC 4 - - -
Spolu 10 10 7 2

Hodnotenie zmien v registrécii bolo riadené novym eurépskym nariadenim o zmenach (EC) 1234/2008,
ktoré vstupilo do platnosti od 1.1.2010.  Toto nariadenie umoZriuje kumulovat niekolko zmien do jednej
Ziadosti. Tym sa zmensSil poCet evidovanych Ziadosti, ale poCet zmien zostal porovnatefny s minulym
rokom. Tato skutoCnost silne ovplyviiuje Statistické Udaje a neumozriuje porovnavanie vykonov v
jednotlivych rokoch.

Od 1.6.2010 bolo zaevidovanych a ulozenych 1359 samostatnych zloziek k lieCivu (DMF), 4446
registranych dokumentacii k registracii a k zmene a 198 dokumentacii k zruSenym registraciam.

V roku 2010 bola vypracovana organizatna smernica OS 43/2010 obsahujuca zodpovednosti
zamestnancov pri vybavovani Ziadosti o registraciu narodnou procedurou. Bol aktualizovany SPP
SPKL-D/01/10 Oznacovanie, evidencia a uchovavanie registranej dokumentacie. V priebehu 1.
polroka, po vykonanom audite v oktébri 2009, boli dopracované a aktualizované riadené dokumenty v
zaujme ziskat pre narodné Oficialne medicinalne kontrolné laboratérium (OMCL) atestaciu z EDQM.
Atestacia bola priznané od 1.7.2010 potvrdzujica implementaciu Systému manazmentu kvality v sulade
s ISO/IEC 17025. Atestacia je vyznamnym krokom pre pokracovanie uznavania vysledkov laboratornej

kontroly liekov ostatnymi OMCL v Eurdpskej unii.
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Bolo vypracované Usmernenie pre drZiteflov DMF/ASMF k podaniu samostatnej zloZzky lieiva a
umiestnené na web stranke.

Erudovanost posudzovatelov bola zvySovana prostrednictvom S$koleni na internych a externych
seminaroch.

Na poziadanie Uradu pre verejné zdravotnictvo bolo vypracovanych 23 stanovisk k hraniénym
pripravkom obsahujucim rastlinné drogy.

Jeden posudzovatel aktivne pdsobil v subkomisii pre generika, jeden v subkomisii pre fytofarmaka a

homeopatika a jeden v Komisii pre lieCiva.

4.4 Sekcia laboratérnej kontroly liekov

Sekcia laboratornej kontroly bola zriadena 1. juna 2010 reorganizaciou sekcie posudzovania kvality
liekov, z ktorej sa vyClenili odborni posudzovatelia registracnej dokumentacie a vytvorili nové oddelenie
sekcie registracie — oddelenie posudzovania kvality liekov. Rozdelenie sa uskutoCnilo na zaklade
odporucenia Mutual Joint Auditu z EDQM. Tato Cast spravy zahrnuje laboratoru ¢innost aj prvych
piatich spolonych mesiacov.

Nova sekcia je Strukturovana do 3 oddeleni:

- oddelenie fyzikalno-chemickych metdd,

- oddelenie biologickych metdd a

- oddelenie liekopisné.

Od zaciatku roka do konca aprila bola Cinnost sekcie okrem beznej laboratdrnej kontroly zamerana
hlavne na vykonanie napravnych opatreni v suvislosti s poziadavkami auditu z EDQM uskutonenej v
oktobri predchadzajuceho roku. V tomto Case zamestnanci sekcie zrevidovali, resp. vypracovali 35
riadenych dokumentov z toho 34 Standardnych pracovnych postupov a jeden Metodicky pokyn riaditela
ustavu. 7.juna 2010 sekcia ziskala certifikat kvality ISO/IEC/17025 udeleny Eurdpskym dradom pre
kvalitu liekov (EDQM) Rady Eurépy v Strasburgu.

Zamestnanci sekcie sa zucastriovali ako $kolenci relevantnych semindrov a tematickych kurzov na
Slovenskej zdravotnickej univerzite (SZU), na firemnych prezentatnych diioch a na internych
seminaroch sekcie. Jeden zamestananec sa $kolil v Strasbourgu o sprdvnom pouzivani Eurépskeho

liekopisu. V rdmci prednaskovej innosti boli odprednésané dve prednasky na SZU a FaF UK.
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Nominovani zamestnanci do jednotlivych pracovnych skupin EDQM a Eurdpskej liekopisnej komisie
Rady Eurdpy sa aktivne podielali na ulohach tychto skupin a vykonali 7 zahrani¢nych pracovnych ciest.
V oblasti laboratornej kontroly kvality Sarzi liekov na trhu bolo zanalyzovanych 243 liekov a
skontrolovanych 70 analytickych certifikatov k liekom (tabulka — analyticka ¢innost).

Zo spracovanych vzoriek bolo 5 vzoriek nevyhovujucich v ramci importu, reklamacii a klinickych
staznosti (tabulka — nevyhovujuce vzorky). Sekcia laboratornej kontroly v zmysle § 41, ods. 3 zakona €.
140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov vykonavala vo svojej kompetencii kontrolu a prepustanie
vakcin a liekov z krvi a fudskej plazmy. V roku 2010 bolo prepustenych 434 $arZi liekov. Na zéklade
objednavky bolo preskusanych 112 vzoriek na bakterialne endotoxiny a 1 vzorka na ucinnost
antibiotika.

Sekcia rieSila 4 reklamacie, pricom dve boli opravnené, a 1 klinicki staznost, ktora eSte nie je
ukoncena.

Oddelenie fyzikalno-chemickych metéd sa zucastnilo 3 PTS Studii (medzinarodné testy odbornej
sposobilosti) organizované EDQM. Dve Studie su uzavreté s vybornymi vysledkami PTS113 (-0,10 ;-
0,05a-0,15) a PTS114 (-0,50 a 0,00). Poznamka:

z-skore do 2,0 je vyhovujuce, do 3,0 k diskusii, nad 3,0 nevyhovujuce. Tretia PTS 115 bude ukoncena
podla planu v januéri.

Na sekcii sa v ramci spoluprace (Collaborative studies CS) s Europskym liekopisom analyzoval
simvastatin CRS 4. Ziskané vysledky z analyzy boli zaslané do Strasbourgu, kde boli pouzité na
stanovenie charakteristiky substancie ako referenéného materialu Ph. Eur.

Sekcia spolupracuje s oddelenim posudzovanie kvality liekov a na ich Ziadost v ramci registraéného
konania skusala navrhované metddy na kontrolu kvality lieku.

Na Ziadost Policajného riaditelstva sa na sekcii analyzovalo 18 podozrivych liekov na ilegalny dovoz.

V laboratériach bol zavedeny postup preskimavania vysledkov analyz mimo Specifikaciu tak, aby bol v
sulade s postupom EDQM.

Kontrola prenosu analytickych metdd a validacia metdd mikrobiologického skuSania sa uz vykonava
Standardne.

Liekopisné oddelenie, ako kompetentna liekopisna autorita Slovenskej republiky pini Glohy vyplyvajlce
20 zakona €. 140/1998 Z. z., v zneni neskorSich predpisov a nariadenia vliady SR ¢. 588/1995 Z. z.
Jednou z hlavnych uloh je zabezpeCovanie implementacie Europskeho liekopisu do nérodnej legislativy
vyplyvajucej z riadneho CElenstva Slovenskej republiky v Eurdpskej liekopisnej komisii v ramci Rady

Eurdpy.
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V zmysle § 64, zékona €. 140/1998 liekopisné oddelenie zabezpeCovalo a koordinovalo odborné
preklady liekopisnych Clankov z Eurdpskeho liekopisu do slovenského jazyka za ucelom pripravy
Slovenského liekopisu — stiboru zavaznych noriem na hodnotenie kvality farmaceutickych latok a liekov.
Liekopisné oddelenie v uplynulom roku vykonavalo preklady vSeobecnych stati a monografii 6. vydania
Eurdpskeho liekopisu a jeho doplnkov do slovenského jazyka. Celkove bolo vykonanych prekladov a
aktualizovanych 336 liekopisnych monografii a 185 monografii pre$lo druhym ¢itanim, v ramci
vSeobecnych kontrolnych metdd bolo prelozenych 32 ¢lankov. Zoznam reagencii bol doplneny o dalSie
nové reagencie pouzivané pri analytickych postupoch. Preklady ¢lankov boli priebezne poskytované
internym a externym klientom na poZiadanie (Hoechst-Biotika, kontrolné laboratéria a iné). Poskytlo sa
celkom 90 odbornych konzultacii a navrhov.

DalSou agendou liekopisného oddelenia bolo zaradovanie novych medzinarodnych nechranenych
nazvov INN, slovenskych nazvov lieCiv a pomocnych latok, liekovych foriem a ich skratiek do databazy
MCR v sucinnosti s koordinatormi sekcie registracie a podfa potreby s oddelenim informatiky.

Databéza slovenskych nazvov liekovych foriem bola dopinend o 8 novych foriem a zosuladena s
databazou EDQM.

Databaza MCR bola doplnena o nové WHO — ATC kody schvélené pre rok 2011.

Oddelenie spolupracovalo na tvorbe Eurdpskeho liekopisu pripomienkovanim liekopisnych ¢lankov a

vypracovavanim dotaznikov EDQM za uéelom informacii o registrovanych liekoch.

Analyticka cinnost’

Pocet vzoriek Pocet certifikatov
K registracii MRP/DCP 9 -
K registrécii néarodnou procedurou 2 -
K prepustaniu SarZi vakcin a krvnych - 434
derivatov
Kontrola trhu import 71 70
domaca vyroba

4 .
Na objednavku 113 -
Ku klinickej staznosti 2 -
K reklamécii 4 -
V ramci interného skusania 17 -
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PTS 2 -
CS 1 -
llegalne lieky 18 -
Celkovy pocet 243 504
Z toho nevyhovujuce 5 0
Nevyhovujuce vzorky

Nazov vzorky Sarza Vyrobca Zavada
Import
L-Thyroxin 01004 Berlin-Chemie AG, zapach tabliet po
100 g thl Nemecko uvolneni z blistra
Urcyston Planta 3210310 Leros, s r.0., CZ nevyhovujlca
20x1,5¢g spc mikrobiolog. Cistota —

zvySeny obsah E.coli

Pentasa Sachet BC2033A Ferring — Léciva, CZ nevyhovujlca
2g, 1x60 gra plg. skuska disolucie
Domaca vyroba
Nystatin 060109 Galvex sr.o. znizend ucinnost
vag. supp. antibiotika
Interna vzorka SUKL
Aqua purificata 081209 SUKL vysoka vodivost
4.5 Sekcia inSpekcie
Oddelenie SVP, SDP a SPP
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Sekcia indpekcie zabezpeCovala ¢innost v zmysle zakona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich
predpisov, zakona €. 139/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, zakona €. 331/2005 Z. z. a dalSich

nadvazujucich pravnych predpisov.

Hlavna Cinnost sekcie inSpekcie sa sustredila predovSetkym na nasledujlce aktivity:

vykonévanie vstupnych inSpekcii zameranych na kontrolu materialneho, priestorového

a personalneho vybavenia u vyrobcov, distributorov a v transfuziologickych zariadeniach

- vykonavanie priebeznych inSpekcii zameranych na kontrolu dodrZiavania zasad spravnej
vyrobnej praxe, spravnej velkodistribuCnej praxe a spravnej praxe pripravy transfiznych liekov

- vykonavanie cielenych inSpekcii u vyrobcov, distribltorov a v transflziologickych zariadeniach

- vykonavanie naslednych indpekcii u vyrobcov, distribdtorov a v transfuziologickych
zariadeniach

- vyrovnavanie sa s ¢asovym sklzom pri vykonavani pribeznych inSpekcii

- postregistracna kontrola kvality liekov

- posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku a ziadosti 0 zmenu v registracii lieku

- zabezpecCenie nepretrzitej sluzby ,Rapid Alert*

- zabezpecCenie kontroly ¢innosti spolo¢nosti Modra planéta, s.r.o.

- zabezpecCenie odbornych prednasok zdravotnickym a nezdravotnickym zariadeniam

- pripomienkovanie novych legislativnych predpisov

- vkladanie udajov do EudraGMP databazy

Vystupnymi dokumentmi z inSpekcii su:
- posudky na materialne, priestorové a personalne vybavenie v zmysle zakona ¢&. 140/1998 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov
- posudky v zmysle zakona &. 139/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov
- stanoviska v zmysle zakona €. 331/2005 Z. z. v zneni neskorsich predpisov
- certifikat o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vyrobcom
- potvrdenie o dodrZiavani zasad spravnej praxe pripravy transfuznych liekov
- potvrdenie o dodrZiavani zasad spravnej velkodistribuénej praxe

- spravy z inSpekcii

Celkovy pocet vystupnych dokumentov z inSpekcii je uvedeny v nasledovnej tabufke:

Vystupné dokumenty Zariadenia
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Transfuziologické
Vyrobcovia Distributori ) ) Spolu
zariadenia
Posudky v zmysle zakona
10 20 13 43
€. 14011998 Z. z. v z.n.p.
Posudky v zmysle zékona
1 6 / 7
¢. 13911998 Z. z.
Stanoviska v zmysle zakona
/ 4 / 4
¢. 331/2005 Z. z.

Certifikat SVP 17 / / 17
Potvrdenie SPP / / 4 4
Potvrdenie SDP / 10 / 10

Spravy z inSpekcii 19 43 17 79

Pocet vykonanych inSpekcii v roku 2010 je uvedeny v nasledovnej tabulke:

Typ Vyrobcovia . ... . |Transfuziologické ,
ingpekcie A — CPT—— Distributori sariadenia Lekarne | Spolu
vstupné 13 / 25 12 / 51
priebezné 16 / 17 5 / 37
cielené 1 / 2 / / 2
nasledné 1 / 6 / / 5
Kontrola
¢innosti
spoloénosti / / / / 5 5
Modra planéta
S.r.0.
spolu 3 / 50 17 5 105

Rozsah Cinnosti postregistracnej kontroly kvality liekov je:
- kontrola kvality liekov dovezenych do Slovenskej republiky
- kontrola kvality liekov od domécich vyrobcov
- prijimanie a odosielanie informacii o nedostatkoch v kvalite liekov
- rieSenie reklamécii a staznosti
- spracovavanie hlaseni o preruseni alebo zruseni dodavok liekov na trh

- objednavanie vzoriek liekov a referencnych materiélov
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- spolupraca s ¢asopisom Zdravotnicke noviny a Lekarnik (poskytovanie informécii o stiahnutych
liekoch, informécie k publikovanej téme)

- spolupraca s colnym uradom

- spracovavanie hlaseni o dovoze liekov

- centralna evidencia vzoriek SUKL jednotne prideluje protokolové &isla k Ziadostiam o analyzu
vzoriek a k posudzovaniu analytickych certifikatov

- uchovava vzorky a referenény material za predpisanych podmienok skladovania, zabezpeduje
vzorky liekov pred ich odcudzenim a znehodnotenim

- pripravuje podklady k fakturacii vzoriek pre ekonomické oddelenie

- vedie elektronickl databazu zaevidovanych vzoriek a analytickych certifikatov

Rozsah €innosti postregistracnej kontroly kvality liekov je uvedeny v nasledovnej tabulke:

Zostatok
Prijaté 2010 | Vybavené 2010 Storno 2010
k 1.1.2011
Kontrola kvality liekov
66 48 / 18

odobratych z distribuénej siete

Medzinarodné hlasenia
0 nedostatkoch v kvalite 100 100 / /
liekov - Rapid Alert

Stiahnutie liekov s nedostatkom

69 69 / /
v kvalite z trhu
Ziadosti o korek&ny plan pre
ypanp 104 104 / /
odliSnosti v baleni a PIL
Ziadosti o dopredaj liekov 14 13 / 1
Hlasenia colného Uradu 7 7 / /
Reklamacie 18 14 / 4
Posudok k ziadosti o registraciu 170 160 / 10
Posudok k ziadosti o0 zmenu v
54 45 1 8
registracii
Produktové certifikaty 137 137 / /

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe

Cinnost oddelenia spravnej lekarenskej praxe bola v roku 2010 zamerana na indpeként &innost, odber
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vzoriek a kontrolno-analyticku Cinnost.

Pocet jednotlivych zariadeni k 31. 12. 2010 je uvedeny v nasledovnej tabulke:

Kontrolné laboratérium (KL) KL 1 KL 2 KL 3 KL 4 KL5 Spolu
Bratislava | TopolCany | Zvolen Zilina KoSice

Verejné lekarne 378 306 257 351 380 1672
Pobocky verejnych lekarni 33 40 26 35 25 159
Spolu: lekarne a pobocky 411 346 283 386 405 1831
Nemocni¢né lekarne 13 13 6 11 13 56
Vydajne ZP 48 30 34 41 71 224
Pestovatelia maku siateho 17 38 4 2 7 68
Oc¢né optiky 175 112 100 132 124 643
Iné zariadenia 18 14 12 11 8 63
Zachranna sluzba - ziadatel 1 4 2 3 1 11
Spolu 683 557 441 586 629 2896

InSpekéna €innost' bola vykonavana:

- v zariadeniach poskytujucich lekarensku starostlivost
- verejné lekarne a pobocky verejnych lekarni, zésielkovy vydaj ( § 35a z. €. 140/1998 Z. z.)
- nemocniCné lekarne,
- vydajne zdravotnickych pomécok, vydajne ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomdcok —
merné miesta, zasielkovy vydaj ( § 35az. €. 140/1998 Z. z. )
- vocnych optikach,
- u pestovatelov maku siateho,
- vinych zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeniach.
Celkovy pocet inSpekcii: 925
Celkovy pocet vykonanych odberov vzoriek : 281
NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky pri priebeznych inSpekciach:
- nedostatok odbornych pracovnikov, najma farmaceutov,
- lekaren neposkytuje pacientom komplexnu lekarensku starostlivost - nevykonava individualnu

pripravu liekov,
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- nie su vykonané zmeny v povoleni na omamné a psychotropné latky a urcené latky pri zmene

odborného zastupcu,

- chybaju povolenia na zaobchadzanie s urCenymi latkami,

- neuplna zriadovacia a zaznamova dokumentacia

- vmnohych lekarfach chybaju zmluvy na likvidaciu vlastnych preexspirovanych 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 vykonavani a evidencii vstupnej kontroly lie¢iv a pomocnych latok,

- nedodrZiava sa interval metrologického overovania vah a zavazi,

- nedodrziavanie skladovacich podmienok liekov, najmé v letnych mesiacoch,

- nie su kalibrované teplomery s vihkomermi vo vSetkych priestoroch, kde sa uskladriuju lieky

a zdravotnicke pomdcky,

- chyba aktualny cennik liekov umiestneny na verejne pristupnom mieste,

Cielené inpekcie boli vykonavané na zaklade staZznosti a podnetov od pacientov, resp. pravnickych osob, SLK,
VUC, UDZS a poziadaviek referatu drogovych prekurzorov v suginnosti s Uradom kriminalnej policie.

Vykonavala sa taktiez kontrola zneSkodiovania liekov a zdravotnickych pomécok vyzbieranych lekarfiami

nepouzivaju sa identifikacné karty u zamestnancov.

od obyvatelstva firmou Modré planéta, spol. s r.o., Bratislava.

Prehlad podanych st'aznosti na oddelenie spravnej lekarenskej praxe v roku 2010:

Kontrolné Celkovy pocet Opodstatnené | Neopodstatnené | Staznosti, ktoré
laboratorium | staznosti staznosti staznosti sa nedali doriesit’
(KL) pocet pocet pocet

KL 1

Bratislava 4 1 2 1

KL 2

Topof¢any 4 1 3 -

KL 3

Zvolen 1 1 - -

KL 4

Zilina 6 1 5 -

KL 5

Kosice 5 2 2 1

SUHRN 20 6 12 2
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V opodstatnenych pripadoch st'aznosti bol podany navrh na spravne konanie:

Kontrolné Pocet navrhov Celkova suma Pocet Celkova suma
laboratorium uhradenych
(KL) navrhov
KL 1
Bratislava 2 3330,€ 1 330,-€
KL 2
Topoléany 16 35 959 -€ -
KL 3
Zvolen 14 15752,-€ -
KL 4
Zilina 5 8 960,-€ -
KL5
KoSice 18 31 347,-€ 2 1330,-€
SUHRN 55 95 348,-€ 3 1 660,-€

NajcastejSie boli podané navrhy za nedodrzanie § 36 ods. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 140/1998 Z. z. -
lekarent nema utvoreny a pouzivany systém zabezpeCovania kvality liekov a zdravotnickych pomécok,
drzitel povolenia neprevadzkuje lekareri podla zakona, chybajice Osobitné povolenie SUKL na
zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi, nevykonanie zmeny v povoleni na zaobchadzanie s OPL
vydanom MZ SR a v Osobitnom povoleni na urené latky pri zmene odborného zastupcu,
nezabezpeCenie vydaja zakladného sortimentu liekov a zdravotnickych pomécok do 24 hod.,
nezabezpeCenie vykonavania lekarenskej pohotovostnej sluzby, nariadenej farmaceutom
samospravneho kraja, nebola zaslana kazdorofna evidencia farmaceutovi samospravneho kraja o
spotrebe lieckov obsahujucich omamné a psychotropné latky, vydaj liekov bez lekarskeho predpisu,
ktorych vydaj je viazany na lekérsky predpis, vydaj liekov na lekarsky predpis — farmaceutickymi

laborantkami, nesprévne uchovavanie liekov za znizenej teploty — vakciny.

Hodnota inSpekcii uétovana: 123 294,04,-€

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek je uvedeny v prilohe €. 2.

Kontrolno-analyticka ¢innost”:

Celkova hodnota analytickych rozborov: 159 148,82,-€
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z toho fakturovanych: 20 456,51,-€

Kontrola vzoriek z nahodného odberu bola zamerana na chemicku a mikrobiologicku kontrolu nahodne
odobratych vzoriek liekov pripravovanych v lekariiach a Cistenej vody vo verejnych a nemocni¢nych
lekarnach.

Pocet odberov vzoriek v lekarfiach a pobockach VL : 281

NajCastejSie zistené nedostatky boli nevyhovujuca kvalita Cistenej vody, nevyhovujuce celkove

mnozstvo vzorky, nevyhovujuci obsah ucinnych latok a nedostatocné oznacovanie liekov.

Kontrola vzoriek na poZiadanie bola vykonavana na Ziadost Statnych a nesStatnych zdravotnickych
zariadeni. V prevaznej miere bola na Ziadost' lekarni vykondvana chemicka a mikrobiologicka kontrola

Cistenej vody. Vyhodnotenie kontrolno-analytickej ¢innosti je uvedené v prilohach ¢. 3 a 4.

4.6 Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania

Oddelenie bezpec¢nosti liekov

Voblasti farmakovigilancie sa zameriavame na rutinnu  farmakovigilanciu, nadstavbovu
farmakovigilanciu, detekciu a spracovanie signalov, iniciaciu zmien v registracii a rieSenie krizovych
situacii vo farmakovigilancii. SuCastou je tiez spracovanie hlaseni neziaducich U¢inkov transfuznych

liekov.

Okrem tejto z&kladnej Cinnosti sa spolupracuje so sekciou registracie pri hodnoteni systémov
farmakovigilancie farmaceutickych firiem, posudzovani Ziadosti o zmeny Il. typu zameranych na
bezpeénost lieku alebo iné informacie okrem zmien indikacii, posudzovani Ziadosti o prvé predizenie

registracie a pri opakovanom prediZeni registracie.

So sekciou inSpekcie sa spolupracuje pri posudzovani Ziadosti o korekéné plany, posudzovani rizika pri

chybach v kvalite liekov a pri klinickych staznostiach.
S vnutornou sekciou spolupracuje pri poskytovani informéacii na zaklade Ziadosti o informéaciu.

V oblasti dohfadu nad reklamou liekov poskytuje odborné stanoviska.
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Zamerali na zdokonalenie systému elektronického prenosu hlaseni o neziaducich ucinkoch liekov, na
zadavanie hlaseni do databanky Eudravigilance a vyvoj aplikacie narodnej databazy eSkaDra. Nova
aplikacia, ktorej vyvoj je z dévodu kapacitnych moznosti vyvojovej firmy pomaly, by mala komplexne
zabezpeCovat vSetky poZiadavky, ktoré sa vyZaduju na prenos informacii vratane moZznosti analyzy
a tvorby prehfadov. S jednotlivymi partnermi zodpovednymi za farmakovigilanciu vo farmaceutickych
spolocnostiach sme postupne nadvazovali spojenie a testovali prenos udajov. K 31.12. 2010 je
uzatvorenych 95 formularov dohody o vzajomnej vymene ICSR medzi SUKL a drzite/mi registracnych
rozhodnuti. Hlasenia sa posudzuju a upravuju do elektronickej formy a v pripade zavaznej reakcie sa
zasielaju do databanky Eudravigilance. V pripade zévaznej alebo neoCakavanej reakcie sa zasielaju aj
drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku v elektronickej alebo v pisomnej forme na predpisanom type

tladiva.

V roku 2010 priSlo 1053 hlaseni podozreni na neziaduce Ucinky, z toho bolo 381 (36,2%) zavaznych.

V porovnani s predchadzajucimi rokmi nedoslo v vyznamnej zmene v pocte hlaseni.

Pocet hlaseni neziaducich uc¢inkov
od roku 1990
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Hlasenia NUL v roku 2010
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Na laboratérnu kontrolu vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neZiaducich UG€inkov (tzv. klinické
staznosti) sa poslali 4 vzorky. Ani v jednom pripade sme nezistili chyby v kvalite liekov, ktora by mohla

byt pri€inou neziaduceho ucinku.

Sprév z periodickych rozborov bezpecnosti liekov (PSUR) priSlo vroku 2010 celkovo 1623.
,Premostujucich® sprav (bridging reports) bolo 92, dodatkov k spravam (Addendum PSUR) 37
a Odpovedi na posudky 120. Tieto predstavuji informacie o bezpeénosti, ktoré sa zasielaji na SUKL

mimo dokumentécie podavanej spolu so ziadostou o registraciu.

Typ dokumentu Pocet
PSUR 1623
Dodatok k PSUR 37
,Premostujuca“ sprava 92
Odpovede na posudky 120
Plan posudenia rizika (RMP) 17
Celkovy pocet za rok 2010 1889

V roku 2010 sme pokragovali v spolonom projekte EU ,PSUR Work sharing®, kde nam bola schvalena
zodpovednost za 8 lie€iv. Vtomto projekte sme ako referenény $tat vypracovali a ukonéili dve
hodnotenia. Na zaklade zhodnotenia PSUR pre generické lieky registrované na Slovensku (narodne,

MRP alebo DCP) sme vypracovali a odoslali komentére na 3 lie¢iva, posudzované inymi krajinami.
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Draft Zaverecna

Predbezna
lie€ivo Alokovany P-RMS / Start zaverecénej sprava +
hodnotiaca
(INN) Cislo procedury hodnotenia hodnotiacej | schvaleny
sprava

spravy text CSP

sertraline SK/H/PSUR/0001/002 | jun 2011

carteolol SK/H/PSUR/0002/002 | jan 2011

atenolol + SK/H/PSUR/0003/002 | december
chlortalidone 20M

granisetron |SK/H/PSUR/0004/001 |20.01.2010 | 05.02.2010 | 14.06.2010 |30.06.2010

terbinafine | SK/H/PSUR/0005/001 | 05.01.2010 | procedura | docasne pozastavena

felodipine SK/H/PSUR/0006/001 | 31.03.2010 | procedura | docasne pozastavena

lomustine SK/H/PSUR/0007/001 procedura | docasne pozastavena

spirapril SK/H/PSUR/0008/001 | 25.11.2009 | 04.01.2010 | 07.05.2010 |25.05.2010

Slovensko od aprila 2010 pracuje vo Pharmacovigilane Working Party (PhVWP) ako referencny Stat pre
skupinové prehodnotenie vSetkych beta-blokatorov pouZivanych v oftalmoldgii. V priebehu roka bola
vypracovana predbezna hodnotiaca sprava s navrhom harmonizovanych textov SPC pre oftalmologické
beta-blokatory. Hodnotenie bude pokraCovat aj v roku 2011 s predpokladanym ukonéenim v prvom
polroku.Vypracovali sme hodnotiacu spravu na PSUR pre liek Glemid v ramci MR procedry predizenia.

Slovensko je pre tento liek referenénym Statom.

Vramci spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi EU a Eurdpskou liekovou agentdrou sme poskytli
pozadované neurgentné informacie (NUI) v 37 pripadoch zo 46 zaslanych a 2 odpovede na ziadost

o urgentné informacie.

Pharmacovigilance Working Party sa stretdva 11-krat roéne a prerokovava aktualne problémy

bezpecnosti liekov, navrhuje aktivity na znizenie rizika a vyjadruje sa k navrhovanym dokumentom.

Zucastiiujeme sa pravidelne na stretnutiach Pracovnej skupiny TIG (Telematic Implementation Group)
organizovanych EME v Londyne za (celom oboznamovania sa s postupmi a pracami v eurdpskej

databanke NUL Eudravigilance. Stretnutia st organizované $tvrtroéne.
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Sucastou nasej ¢innosti je aj posudzovanie Ziadosti 0 zmeny udajov Il. typu v suhrne charakteristickych
vlastnosti a v pisomnej informacii pre pouzivatefov. Takychto ziadosti sme posudili 315, ¢o je 0 39 viac,
nez v roku 2009.

Dalsia aktivita spocivala v posudzovani Ziadosti o prediZenie, hlavne prvych Ziadosti o predizenie
v narodnej procedure registracie. Pripravili sme 35 posudkov farmakovigilancie, ktoré boli doplnené tiez
o kontrolu textov suhrnov charakteristickych vlastnosti a pribalovych informacii. Oproti roku 2009 je to

vyrazny pokles Ziadosti takéhoto typu.

278 317
98 35
6 5
g 15

30
15

63
22

Komisia pre bezpecnost liekov a predsednictvo komisie sa stretli — 6-krat. Okrem Ucasti na hodnoteni

signélov a posudenia hlaseni neziaducich ucinkov sa vyjadrovala k volnopredajnosti u 5 liekov.

Pandemicka komisia:

PoCas pandémie tzv. prasacej chripky zasadal Pandemicky tim 3-krat. Priebezne boli poCas roku
vypracované a v zavislosti od priebehu pandémie pravidelne doplfiované nasledovné dokumenty:
Glosar odbornych terminov, vyzva na hlasenie podozrenia na neziaducu reakciu v suvislosti s pouzitim
pandemickej vakciny, prehfad registrovanych pandemickych chripkovych vakcin a prehlad

registrovanych sezonnych chripkovych vakcin.

V sQvislosti s pandémiou chripky A (H1IN1) 2010 bola zriadena internetova stranka a pripravované

rozne komunikacie.
Oddelenie klinického skusania

V oblasti klinického skugania lieGiv a zdravotnickych pomdcok a spravnej klinickej praxe SUKL

zabezpecuje posudzovanie Ziadosti o klinické skuSanie, vydava ndmietky a rozhodnutia o povofovani
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klinického skusania, dohliada nad jeho vykonédvanim, schvaluje pracoviska, a vykonava inSpekciu
spravnej klinickej praxe. Tieto Ulohy sa plnia v spolupraci s externymi posudzovatelmi a Komisiou pre

lieky.

Prehlad aktivit za rok 2010 a porovnanie s predchadzajucim obdobim uvedeny v nasledujucej
tabulke:

Aktivita Pocet |Pocet 2008Pocet 2009| Pocet
2007 2010
Ziadost a schvalenie klinického skusania 154 159 145 151
Schvalenie klinického skusania 131 138 129 135
Namietky/zamietnutie klinického skusania 10 d 4 18
Ziadost 0 schvalenie dodatku protokolu 231 266 237 254
Ziadost/oznamenie zmien v Brozre pre 176 253 271 290
skusajuceho
Ziadost o schvalenie nového centra 38 38 52 35
Dodanie suhlasu etickej komisie 70 66 69 59
Oznamenie zaciatku klinického skiSania 60 52 75 64
Oznamenie ukoncenia klinického skusania 113 136 174 144
Roéné hlasenie o priebehu KS 83 143 403 185
Hl&senie neZiaducej udalosti zo 140 35 20 11
Slovenskych pracovisk
Vlastna aktivita 1 0 0 0
Iné 857 911 1012 914
Ziadost o KS zdravotnickej pomdcky 2 2 2 2
Spolu 2660 2204 2593 2262
Mesacny priemer 221,6 183,7 199,5 185,5
Ostatné Udaje

Zasadanie Komisie pre lieky 11 11 11 12
InSpekcie - 1 2 1

Dohlad na reklamou liekov

V povinnostiach SUKL je aj dohlad na reklamou lickov podia zakona o reklame &. 147/2001 Z. z.

v zneni neskorsich predpisov. Prehlad ¢innosti za rok 2010 je uvedeny v tabulke:

Pocet prijatych hlaseni o pripravovanej

1769
reklame

Pocet rozhodnuti o zakaze reklamy 9
a udeleni pokuty

40




Vyska ulozenych pokut 34 100,- €
Pocet zastavenych konani 1

Vykonana kontrola poskytovania vzoriek )
liekov

4.7 Sekcia zdravotnickych pomécok

Sekcia zdravotnickych pomdcok, ako prislusny organ pre zdravotnicke pomécky (dalej len ,ZP) v
Slovenskej republike pIni tlohy vyplyvajice zo zakona ¢.140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov,
zakona €.264/1999 Z. z. v zneni neskorSich predpisov a troch nariadeni vlady (¢.582/2008 Z. z.,
¢.569/2001 Z. z. v zneni neskorSich predpisov a €.527/2008 Z. z.) a v SirSom kontexte spolupracuje s
organmi Eurdpskej komisie ako zastupca Clenského $tatu v oblasti zdravotnickych pomécok. Sekcia ZP
méa 2 oddelenia, oddelenie registracie a evidencie zdravotnickych pomdcok a oddelenie bezpe€nosti

zdravotnickych pomdcok. Sekcia mala v priebehu roka 2010 celkovo 7 pracovnikov.

Oddelenie registracie a evidencie zdravotnickych pomécok vykonava registraciu a evidenciu
vSetkych zdravotnickych pomdcok pred ich uvedenim na trh alebo do prevadzky v Slovenskej
republike, registraciu vyrobcov ZP alebo ich splnomocnencov so sidlom v Slovenskej republike
a evidenciu vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sidlom v inom ¢lenskom $tate. Vzhfadom na volny
pohyb tovaru v rdmci krajin Eurdpskej unie bola prevazna vacsina evidencii ZP vykonana na zaklade
CE-certifikatov vyrobcov, ktoré boli vystavené notifikovanymi osobami v niektorom z ¢lenskych Statov
EU. Registracie a evidencie ZP triedy I. a IVD -ostatnych boli prijaté na zaklade ES vyhlasenia o zhode
ktoré vydal vyrobca.

Vroku 2010 bol zaznamenany pokles niektorych ukazovatelov (poCet prijatych formularov,
aktualizované kddy). Okrem registracie/evidencie novych vyrobcov a ZP i$lo najmé o predlZovanie
platnosti pridelenych kodov na zéklade novych CE-certifikatov, o rozSirovanie radu registrovanych /
evidovanych ZP a o zmenu néazvu vyrobcu alebo ziadatela, ¢o je innost asovo velmi narocna. Sekcia
plne vyuZiva novl databazu registrovanych a evidovanych ZP, ktorej vyhladavacia modifikacia je
zverejnena na internetovej stranke Ustavu. Od spustenia sa kontinualne vykonava dopifianie Udajov
novej databazy (trieda ZP, popis, UCel urCenia, certifikdty aich datum platnosti) aj pri starSich
Ziadostiach o registraciu/evidenciu, ktoré boli zadavané do databazy davnejSie. Uvedena vyhladavacia

databaza registrovanych/evidovanych ZP je tyzdenne aktualizovand. Mesacne na internetovej stranke
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ustavu zverejfiujeme celkovu databazu vo formate xls. Sekcia ZP priebezne spolupracuje s MZ SR

v procese kategorizacie ZP.

Oddelenia bezpecnosti zdravotnickych pomécok spracovavali hlasenia vyrobcov, partnerskych
liekovych agentdr v EU, distributorov, nemocnic, nemocniénych lekarni a lekarov o nehodéach
poruchach a zlyhaniach ZP (dalej len "NPZ ZP") a sledovali priebeh ich rieSenia. PoCet hlaseni NPZ ZP
stipol 0 171 hlaseni oproti minulému roku na 926, z toho 335 ZP bolo podfa hlaseni uvedenych na trhu
v SR, €o predstavuje 36,18 %.

V priebehu roka 2010 boli prijaté 2 oznamenia o zacati klinického skuSania ZP, ktorych vykonanie je

koordinované so Sekciou bezpecnosti liekov a klinického skusania.

Veduci sekcie sa zucastfioval zasadani pracovnych skupin pri Europskej komisii (MDEG) a na
stretnutiach prislusnych dradov pre ZP (CA meeting). V rdmci pracovnych skupin Europskej komisie sa
vyZaduje aktivna spolupraca kazdej ¢lenskej krajiny, preto je potrebné na vykon tychto Cinnosti sekciu

personalne posilnit.

VedUci sekcie sa pravidelne zuc¢astrioval zasadnuti Kategorizaénej rady pre ZP pri MZ SR. Zu€astioval
sa tiez zasadnuti pracovnej skupiny pre nariadenie & 765/2008/ES, ktori zastresuje UNMS SR.
Upozornil pracovnt skupinu na skutognost, ze SUKL neboli vytvorené podmienky pre realny vykon

trhového dozoru ZP a teda SUKL tdto ¢innost dodnes nevykonava.

InSpektori sekcie ZP dalej v roku 2010 vykonavali vstupné aj opakované inSpekcie velkodistribuénych
spoloCnosti vyplyvajice zo zakona ¢€.140/1998 Z.z., priCom pocCet vstupnych indpekcii a tym aj podet

vydanych posudkov bol vzhfadom na narastajucu inu agendu nizsi ako v roku 2010.
Manazér kvality sekcie ZP pravidelne vykonaval vnutorné audity kvality v rdmci systému manazérstva
kvality adohliadal na reviziu Standardnych pracovnych postupov, metodickych pokynov

a organizacnych smernic, ktoré sme v priebehu roka aktualizovali.

Rezervu vidime vo vykone trhového dozoru ZP, v adekvatnom personélnom a finanénom posilneni

sekcie na vykon dalSich Cinnosti a v motivacii pracovnikov.
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Prehfad ¢innosti sekcie ZP za rok 2010

- pocet prijatych formularov na registraciu / evidenciu ZP 1643
- nové pridelené kody 2574
- aktualizované kody 3222
- spracovaneé kody spolu 5796
- pocet hlaseni NPZ ZP 926
- pocet hlaseni NPZ ZP uvedenych na trhu v SR 335
- posudky na povolenie velkodistribu¢nej innosti 10
- vstupné inSpekcie velkodistribuénych spoloCnosti 10
- opakované inSpekcie velkodistribuCnych spolo¢nosti 2

- oznamenie o zacati klinického skuSania ZP 2

5. Rozpocet ustavu

Zakon o Statnom rozpocte na rok 2010 €. 497/2009 Z. z. bol prerokovany v organoch Nérodnej rady SR
a schvaleny dna 4.11.2009.

Nadvazne na schvéleny rozpoCet Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo ustavu prostrednictvom
informa¢ného systému Statnej pokladnice bezné vydavky na rok 2010 v objeme 4 177 590 €, z toho
mzdy a platy 1 744 921 €, poistné a prispevky do poistovni 609 850 €, tovary a sluzby 1 782 819 € a
bezné transfery 40 000 €. Kapitalové vydavky na rok 2010 ustavu k 1.1.2010 rozpisané neboli. Po
Upravach vykonanych zo strany MZ SR bol k 31.12.2010 rozpocet beznych vydavkov 4 240 333 € a
rozpocet kapitalovych vydavkov 43 412 €.

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv zabezpegil k 31.12.2010 nasledovné plnenie rozpoctu:

Pévodny Aktualny Cerpanie %
Ekonomicka klasifikacia rozpocet rozpocet rozpoctu plnenia
k 1.1.2010 k 31.12.2010 k 31.12.2010
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200 Nedanové prijmy 400 000 350 000 365 044 104,30
600 Bezné vydavky 4177 590 4 240 333 4240 332 100,00
z toho:
610  Mzdy, platy 1744 921 1777 268 1777 268 100,00
620  Poistné a prispevok

do poistovni 609 850 602 030 602 030 100,00
630 Tovary a sluzby 1782819 1 806 906 1 806 905 100,00
640 BeZné transfery 40 000 54 129 54 129 100,00
700 Kapitalové vydavky 0 43 412 43 411 100,00
z toho:
Rekonstrukcia a pristavba KL
Zilina 10 262 10 262 100,00
Rotomat 0 33150 33 149 100,00

Prijmy

Na rok 2010 bol ustavu rozpisany rozpocet prijmov v objeme 400 000 €, ktory bol rozpoCtovym
opatrenim MZ SR upraveny na 350 000 €. K 31.12.2010 ustav dosiahol prijmy v celkovej vyske 365 044
€, Co je v porovnani s upravenym rozpisom viac 0 15 044 €. 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 jedaine, doplatky z minulého roka, refundacie a pokuty. Ich

Struktura bola nasledovna:

Rozpoc¢tované nedanové prijmy spolu: 365 044 €
z toho:

za poskytované sluzby 267 620 €
pokuty 45326 €
ostatné (dobropisy, refundécie, prenajom jedalne, EME, iné) 52098 €

Okrem tychto rozpo&tovanych prijmov dosiahol SUKL aj dalSie prijmy v celkovom objeme 3 741 791 €.
lde o prijmy z registrécii, ktoré nie s rozpoétované. Ziadatelia o registracie platia spravny poplatok,
ktory sa cez darovy Urad odvadza do $tatneho rozpodtu. Struktira tychto prijmov bola nasledovna:

Prijmy z registracii spolu: pocet 3741791 €

Z toho:
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vydanie rozhodnutia o registracii 707 1765 056 €

prediZenie platnosti registracie 291 482914 €
zmena registracie 1490 991 269 €
MRP 181 360 462 €
ostatné 517 142 091 €
Prijmy ustavu spolu 4106 835 €
Bezné vydavky

Cerpanie beznych vydavkov sa v roku 2010 realizovalo v stlade s rozpoétom, ktory bol podla
posledného rozpoctového opatrenia MZ SR upraveny na 4 240 333 €. Pridelené zavazné limity boli

vycerpané na 100 %.

Kapitalové vydavky

Kapitalové vydavky boli ¢erpané v sulade s pridelenymi limitmi zo strany MZ SR na investi¢nu akciu
Rekonstrukcia a pristavba KL Zilina a na obstaranie rotomatu. Celkovy rozpoet kapitalovych vydavkov
43 412 € bol vyCerpany na 100 %.

Vyvoj vybranych ukazovatefov rozpo¢tu za roky 2008 - 2010

rok 2008 rok 2009 rok 2010
210 Prijmy (rozpoctované) 351 955 317 029 365044
600 Bezné vydavky 4307 039 4304 147 4 240 332
z toho:
610 Mzdy a platy 1685 820 1760 445 1777 268
620 Poistné a prispevok do poistovni 570138 596 872 602 030
631 Cestovné nahrady 82 254 63 087 50 268
632 Energie, voda a komunikacie 272 855 304 177 280 938
633 Material 441 810 240 397 178 859
634 Dopravné 66 698 54 592 57 869

45



635 Rutinna a Standardna Udrzba 175642 134 429 170213

636 Najomné za prenéjom 167 630 212100 207 814
637 Sluzby 806 225 913179 860 944
640 Bezné transfery 37 967 24 869 54 129
700 Kapitalové vydavky 70 816 129 172 43 411

Zdrojom prijmov Ustavu su v rozhodujucej miere spoplathované sluzby, a to najma registracie liekov a
inSpekcie lekarni. V porovnani s minulym rokom sa celkové prijmy ustavu znizili o 1 152 493 €.
Uvedeny pokles bol spdsobeny znizenim nerozpoctovanych prijmov z registracii o 1 200 508 € z
dévodu zmeny eurdpskej legislativy, ked Cast registranych zmien typu 2, ktoré su spoplatnené presli
do typu 1A a 1B, ktoré su bez poplatkov. Rozpoctované prijmy plynice najma z inSpekcnej Cinnosti a

pokut medzirone vzrastli 0 48 015 €.

Kapitalové vydavky

K 1.1.2010 neboli $tatnemu Ustavu pridelené Ziadne kapitalové vydavky.

Na zaklade opakovanej Ziadosti SUKL pridelilo MZ SR rozpogtovym opatrenim &. 2 vo februari 2010
prostriedky na zaplatenie neuhradenej faktdry na investién(i akciu Rekonstrukcia KL Zilina v objeme 10
262 € za prace spojené s konzervaciou stavby, ktori dodavatel vymahal sidnou cestou. Stavba je od .

2007 zastavena z dévodu nepridelenia finanénych prostriedkov a postupne chatra.

Zavazné nedostatky pretrvavaju aj v objekte kontrolného laboratdria v TopolCanoch. Ide najma o
porudenie izolacie budovy a pristupovej komunikacie. Poziadavky SUKL na pridelenie finanénych
prostriedkov na odstranenie uvedenych nedostatkov neboli zo strany spravcu rozpoctovej kapitoly

akceptované.
Na obstaranie strojov a zariadeni boli rozpo¢tovym opatrenim €. 6 v juli 2010 Statnemu Ustavu pridelené

finan¢né prostriedky v objeme 33 150 €, ktoré boli uCelovo viazané a pouZité v plnej vySke na nakup

rotomatu na zakladanie registracnej dokumentécie.
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Hodnotenie a analyza vyvoja organizacie v roku 2010

Cinnost SUKL, ako $tatnej rozpo&tovej organizacie, bola v r. 2010 financovana zo zdrojov Statneho
rozpo&tu. Usporné opatrenia Viady SR mali dopad aj na zniZenie pridelenych zdrojov na bezné a
kapitalové vydavky, ktoré v porovnani s predchadzajicim rokom poklesli o 149 577 €. Z dévodu nutnosti
dodrZat rozpisané zavazné limity finanénych prostriedkov a zarover zabezpecit spinenie Uloh Statneho
ustavu, prijal manazment interné usporné opatrenia, ktoré boli zamerané najma na znizenie spotreby
materiélu, nakladov na sluzobné cesty a zabezpecenie sluzieb. Vysledky ustavu vo vazbe na plnenie
rozpoctu boli pravidelne hodnotené na poradach riaditela.

Cerpanie rozpodtu podla jednotlivych poloziek a podpoloziek ekonomickej klasifikaciesa uskutoériovalo
v Informagnom systéme Statnej pokladnice v stlade s pridelenymi zavaznymi limitmi. Celkovy rozpodet
ustavu v objeme 4 286 745 € bol vyCerpany na 100 %. Podrobné finanéné planovanie vydavkov
jednotlivych sekcii na jednotlivé mesiace zabezpecilo hospodarnost vyuZitia zverenych prostriedkov.
Bezné vydavky na obstaranie tovarov a sluZieb boli vyCerpané v sulade so schvalenym aktualnym
rozpo¢tom v celkovej vyske 1 806 906 €, a to najma na obstaranie sluZieb, materialu, energii,
poStovného, najomneho, pracovnych ciest a Udrzbu prevadzkovych strojov, budov a vypoctovej
techniky.

Kapitalové vydavky boli Statnemu Ustavu pridelené v objeme 43 412 € na investiCni akciu
Rekonatrukcia KL Zilina a na obstaranie rotomatu. Tieto boli vyéerpané v pinej vyske.

V ramci svojej Cinnosti zabezpecil Ustav prijmy z poskytovanych sluZieb a pokut vo vyske 365 044
€, Cim bol upraveny rozpis prekroCeny o 15 044 €. Tieto boli odvedené do Statneho rozpoétu spolu s

prijmami za registraciu, ktoré dosiahli 3 734 159 €.

6. Personalne otazky

Ministerstvo zdravotnictva SR pre rok 2010 pre Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv rozpisal zavézny
ukazovatel 201 pracovnych miest. Toto znizovanie poCtu zamestnancov uz pretrvava niekolko rokov a
napriek nasim zd6évodneniam potreby vy$Sieho poCtu pracovnych a Statnozamestnaneckych miest
vzhladom na stale rastuci pocet Uloh sme nedostali z nadriadeného organu kladni odpoved na
poziadavky.

V priebehu roka rozhodla viada SR Setrit 10% mzdovych nakladov v Statnej a verejnej sluzbe, ¢o sa
dotklo aj Statneho Ustavu pre kontrolu lieGiv . Preto ku koncu roka 2010 sme organizatnymi
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opatreniami zniZili poCet miest v ustave na 185. Toto zniZenie poétu zamestnancov znamena dalSie
zataZenie zostavajucich zamestnancov bez moznosti mzdového zvyhodnenia. Tato situdcia sa javi
ako dlhodobo neudrzatefna a nespokojnost zamestnancov narasta., ¢o sa ukézalo ja v prieskume

spokojnosti zamestnanca, ktory v roku 2010 uskutoénil manazment riadenia kvality v SUKL.

Pocet a pohyb zamestnancov SUKL

Na rok 2010 bol pre SUKL stanoveny poget zamestnancov 201
z toho

podet zamestnancov v Ss 97

pocet zamestnancov vo Vz 104

Pohyb zamestnancov SUKL v roku 2010
124
12 | 12
10
8
PocCet 6
4
2
0
o Statna sluzba pribudlo @ Statna sluzba odbudio
B Verejna sluzba pribudlo O Verejna sluzba odbudlo
O Celkom pribudlo 0O Celkom odbudlo

Tak , ako uz v poslednych rokoch sa stalo pravidlom, v podstate sme nemali dlhodobo neobsadené
miesta. Ku koncu roka bol stav zamestnancov 196. Pocas celého roka odiSlo 12 zamestnancov a
nastlpilo rovnako 12 zamestnancov. Celkova fluktuacia teda predstavuje 11,9%, Co je opat zniZenie
oproti minulym rokom. V roku 2008 bola 27 % a v roku 2009 18,2%. V pohybe za rok 2010 je

zapocCitané aj nutené zniZenie stavov zamestnancov v dosledku predpisaného znizenia mzdovych
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prostriedkov o 10%, ktoré urCila vidda SR pre rok 2011. Ak by sme odréatali tento pohyb, percento
fluktuécie by sa podstatne zniZilo. Takto ocistena fluktuécia predstavuje len 4%.

Pokial ide o stav v motivacii zamestnancov je problém vo finanénej motivacii, kde nam ju neumoziuje
rozpoCet. Samozrejme, ze nemenej dblezité su aj iné ukazovatele, ako je Urover medziludskych
vztahov, Urovell komunikacie, riadenia jednotlivych veducich zamestnancov. D& sa konstatovat, ze len
velmi pomaly, ale predsa sa dari presvedCit zamestnancov, Ze nie len finanéné ohodnotenie je to, ¢o
pontka SUKL. Su to aj nefinanéné bonusy - pracovna doba, dihdia dovolenka, Ustretovost k
zamestnancom, otvorenost komunikacie s vedenim organizacie, pomoc pri rieSeni pracovnych aj
osobnych problémov, ktoré prispievaju k stabilizacii  zamestnancov. Nemozno si samozrejme
nevSimnut v ramci objektivnosti ani skuto¢nost, Ze v spoloCnosti je stale nedostatok pracovnych miest
na trhu prace a tym obtiaZzne vymeny pracovnych pozicii, ¢o do znacnej miery fluktuaciu ovplyviuje

pozitivnym smerom vzhladom k SUKL.

Limit poétu zamestnancov SUKL pre rok 2010 a jeho naplnenie je nasledovné:

v

priemerny evidencny prepoCitany pocet Ss Vz Spolu
91,85 101 192,85
stav k 31. 12. 2010(vo fyzickych osobach) Ss Vz Spolu
muzi 12 15 27
zeny 78 82 160
spolu 90 97 187

Vyvoj v €erpani a tpravy mzdovych prostriedkov

rozpoCet na rok 2010 1744921 €
upravaod 1. 6. 2010 16 781 €
Uprava od 21. 12. 2010 15 566 €
spolu 1777 268 €

Cerpanie mzdovych prostriedkov
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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 €

Vyberové konania
Po prijati zakona €. 400/2009 Z. z. o $tatnej sluzbe a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len
,Zakon o $tatnej sluzbe®) s t€innostou od 1. 11. 2009, doslo v roku 2010 oproti roku 2009 k zmene pri
obsadzovani volnych Statnozamestnaneckych miest.
Podla § 20 zakona o $tatnej sluzbe na Statnozamestnanecké miesto mozno prijat ob&ana, ktory sa
uchadza o Statnu sluzbu na zaklade:

» vyberového konania ak sa obsadzuje Statnozamestnanecké miesto veduceho zamestnanca,

» na zaklade vyberu

» Dbez vyberového konania alebo bez vyberu.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,MZ SR*) ako najvys$i sluZzobny drad na
zabezpecenie jednotného postupu pri vyberovych konaniach vydalo Sluzobny predpis €. 3/2009, ktory je
pre Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv zavéazny a ktorym sa upravuji podrobnosti o vyhlasovani, priebehu
a vyhodnocovani  vyberového konania na obsadenie volného Statnozamestnaneckého miesta
veduceho zamestnanca.

Vyberové konanie na obsadenie volného Statnozamestnaneckého miesta veduceho zamestnanca moze
byt vonkajSie alebo vnutorné. Volba spdsobu realizacie vyberového konania je v kompetencii vediceho

sluzobného Uradu a riaditela SUKL.

V roku 2010 bolo realizovanych:
» 1 vonkajSie vyberové konanie

» 3 vnutorné vyberové konanie
Na obsadzovanie volnych Statnozamestnaneckych miest na zé&klade vyberu MZ SR vydalo SluZobny

predpis €. 4/2009, kde su upravené podrobnosti 0 vyhlasovani, priebehu a vyhodnocovani vyberu na

obsadzovanie volného Statnozamestnaneckého miesta.
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V roku 2010 bolo realizovanych:

» 8vyberov
Vyberové konania v roku 2010
35 - il
301 B Poget VK
25 @ Pocet obsadz. miest
20 O Pocet obsadz. miest
O Uchadzadi prihlaseni
15 - B Uchadzadi nezucast.
10 - O Uchadzadi neuspeli
B Uchadzadi uspeli
51 O Uchadzadi prijati
O 4

Vzdelavanie zamestnancov

Vizdelavanie zamestnancov prebiehalo podla vopred vypracovaného a schvaleného planu (
interné seminare). Okrem ustavnych seminarov bolo na kazdej sekcii/oddeleni organizované
vzdelavanie so zameranim na problematiku konkrétnych ¢innosti podfa vypracovanych plénov.

Plan a prezencné listiny z ustavnych seminarov su uloZzené na useku manaZment riadenia kvality.

Externé vzdelavanie bolo zabezpeCované ucastou zamestnancov na odbornych podujatiach
(seminare, konferencie, workshopy a pod.) doméceho i medzinérodného charakteru.
Zamestnanci Ustavu vypracovali a prezentovali odborné prednasky na réznych podujatiach doméceho i
zahrani¢ného charakteru (priloha €. 1), zG€astnili sa zahrani¢nych odbornych pracovnych ciest (
odbornych kongresov, pracovnych zasadnuti v ramci, EU, EMEA, OMCL, PIC, WHO) a pdsobili ako
lektori Slovenskej zdravotnickej univerzity.

Podrobny prehfad o vyberovych konaniach a vyberoch je v prilohe €.7.
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7. Ciele a prehl'ad ich plnenia

SUKL aktivne spolupracoval v ramci siete eurdpskych liekovych agentr, s prioritnym zameranim na
proceduru vzajomného uznavania, decentralizovanu proceduru a aktivitu v koordinacnej skupine.
Aktivne sa zapojil do prace Koordinacnej skupiny, CMDh a Vyboru pre rastlinné lieky, HMPC v tlohe
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 registréacie liekov, osobitne v otazkach patentov.

Bola zefektivnena administrativa prijmu registranej dokumentécie a jej dalsi tok k posudzovatelom
internym aj externym. Elektronické pridelovanie evidencénych Cisel a automatizacia platieb. Zostavajuci
¢asovy 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 huménne lieky tak, aby mohla poskytovat kvalitné stanoviska pre
narodné rozhodnutia o registracii lieku v naroénom &asovom rezime EU procedr a zavedeny systém
peer review, systematicky pre CMDh referraly.

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

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

operativne a gremialne porady v programe TASKMAN (Priloha €. 6).

8. Hlavné skupiny uzivatefov vystupov SUKL

Externymi zakaznikmi SUKL su:
a) pacienti,
b) pravnické osoby (farmaceuticki vyrobcovia, vyrobcovia zdravotnickych pomdcok,
distributori liekov a zdravotnickych pomécok),
c) fyzické osoby (lekarne, vydajne zdravotnickych pomécok),
d) Ziadatelia o klinické skuSanie,
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e) ostatni (napr. ziadatelia o informéaciu, ziadatelia o autorizaciu).

Sluzby, ktoré SUKL pre svojich zakaznikov poskytuje s:

= vydavanie rozhodnuti o registracii liekov,

= vydavanie rozhodnuti o registracii na zaobchadzanie s urCenymi latkami skupiny 2,

= vydavanie posudkov na materialne, priestorové a personaine vybavenie Ziadatefa o povolenie na
zaobchéadzanie 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 indpekcii na vyziadanie (lekarne, vydajne zdravotnickych pomdcok, ocné
optiky, vyrobcovia liekov, velkodistribucia, transfuziologické zariadenia, laboratoria pre

farmaceutické skusSanie).

Vystupy SUKL su uréené a vyuzivané MZ SR a Sirokym okruhom uZivatelov najma z radov
farmaceutickych vyrobcov, velkodistribuénych firiem na liecky a zdravotnicke pomdcky, majitelov
verejnych a nemocniCnych lekarni, oénych optik, vydajni zdravotnickych pomdécok ako aj Sirokej
verejnosti.

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

Edi¢na Cinnost spocivala v hodnotenom roku v kvartalnom vydavani "Spravy o kvalite lieiv", 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 nasledne uvolnené do
lieCebného 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.

9. Zverejnenie vyroénej spravy
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Zverejnenie vyrotnej spravy sa realizuje uverejnenim na internetovej stranke SUKL a prediozenim
predmetnej vyro€nej spravy v elektronickej forme zriadovatelovi, t.j. MZ SR na zéklade dispozicii MZ
SR zo dna 11.03.2011, zn. Z13677/--OVVHR.

Druhy spdsob je zverejnenie na internetovej stranke SUKL  www.sukl.sk .
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PRILOHY

Priloha €. 1 Prednaskova a publikaéna ¢innost’
ASTALOSOVA, V.: ,Spolupraca samospravneho kraja a SUKL®, Diskusné sustredenie v lekarenstve,
SZU Bratislava, 24.05.2010

ASTALOSOVA, V.: ,Spolupraca samospravneho kraja a SUKL®, Liptovsko-oravské lekarnické dni
Ruzomberok, 11.06.2010

ASTALOSOVA, V.: ,Postavenie farmaceutickych laborantiek v zariadeniach lekarenskej starostlivosti’,

XXXIII. celoslovenska konferencia farmaceutickych laborantov, Poprad, 09.10.2010

ASTALOSOVA, V.: ,Postavenie farmaceutickych laborantov a laborantiek v zariadeniach lekarenskej

starostlivosti®, Casopis Farmaceuticky laborant, ro¢nik Il., november 2010

BENKOVA, M.: Liekopis a jeho vyznam vo farmécii, FaF UK, Bratislava, 30. marca 2010

MARTINCOVA, R.: Liekové formy na eurépskom trhu, Lekarnik ¢.09/2010

MARTINCOVA, R.: Liekopis a farmaceutické pomocné latky. Tematicky kurz SZU, Bratislava, 13.
december 2010

SIDLIKOVA, I.: ,Program zabezpetenia kvality, SZU, Bratislava, Mimoriadny kurz &. 2067, 09.06.2010

SIDLIKOVA, I.: ,Pogitatové systémy, validacia“ SZU, Bratislava, Mimoriadny kurz &. 2067, 09.06.2010

SIDLIKOVA, I.: ,Rozdiel medzi ISO a SLP “ SZU, Bratislava, Mimoriadny kurz &. 2067, 11.06.2010

SIDLIKOVA, I.: ,Zaznamy, archivacia“, SZU , Bratislava, Mimoriadny kurz €. 2067, 11. 06. 2010

SIDLIKOVA, I.: Kratkodobé $tudie”, SZU, Bratislava, Mimoriadny kurz — SLP pre imunologické
laboratdria, 28. 06. 2010
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SIDLIKOVA, I.: Workshop , priprava planu $tudie*, SZU , Bratislava, Mimoriadny kurz — SLP pre
imunologické laboratoria. 30. 06. 2010

TARABKOVA, E., KISONOVA K.: Merania a spravna lekarenska prax ( broz(irka )

TARABKOVA, E.: ,Meranie a spravna lekarenska prax“ v spolupraci so Slovenskou legalnou metrolégiou,

n. 0. (Prirucka pre lekarne)

VOJTEKOVA, O.: ,Sprava dokumentécie a zaznamov — moznost vyuzitia ESOD*, SUKL, 01.10.2010,
05.10.2010
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Priloha ¢. 2
ZAHRANICNE PRACOVNE CESTY

4.-6.1.2010, Londyn/ Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

11.-12.1.2010, Londyn/ Anglicko
EWP
PharmDr. A. Adameova

13.-14.1.2010, Londyn/ Anglicko
HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

13.-16.1.2010, Londyn/ Anglicko
CAT
Doc. M. Hrubisko

17.-20.1.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magélova

18.-20.1.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. P. Potlcek

18.-21.1.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

22.1.2010, Vieder/ Rakusko
PHIS meeting
Ing. B. BilanCikova

22.1.2010, Vieder/ Rakusko
PHIS meeting
PharmDr. J. Mazag

27.-29.1.2010, Madrid/ Spanielsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

28.-29.1.2010, Velké Bilovice/ Ceska republika
Stretnutie 4 inSpektoratov
Ing. R. Badurova

28.-29.1.2010, Velké Bilovice/ Ceska republika

Stretnutie 4 inSpektoratov
RNDr. M. Bakova

57



1.-3.2.2010, Londyn/ Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

2.-4.2.2010, Londyn/ Anglicko
QWP meeting
RNDr. L. Potuckova

8.-10.2.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Safety Working Party
PharmDr. A. Kovac

10.-12.2.2010, Rim/ Taliansko
Visit to Rome
Ing. M. Pollakova

10.-12.2.2010, Rim/ Taliansko
Visit to Rome
PharmDr. J. Kmecova

10.-12.2.2010, Londyn/ Anglicko
CAT
Prof. MUDr. P. Tur¢ani CSc.

14.-17.2.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

15.-17.2.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
Ing. M. Pollakové

15.-18.2.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

24.-26.2.2010, Madrid/ Spanielsko
Emacolex,
Mgr. E. Siminska

28.2.-3.3.2010, Londyn/ Anglicko
GMP/ GDP Inspectors WG
RNDr. J. RaSkova

1.-3.3.2010, Londyn/ Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

1.-4.3.2010, Londyn/ Anglicko



COMP + Workshop on determination of prevalence of non-endemic infectious diseases in the
Community
PharmDr. T. Foltanova

3.-4.3.2010, Londyn/ Anglicko
Blood inspectors Group meeting
Ing. R. Badurova

6.-7.3.2010, Nice/ Francuzsko
ECNP MEB CNS-Assessor’s meeting
PharmDr. A. Hrabovska

8.-9.3.2010, Londyn/ Anglicko
Eudravigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

9.-11.3.2010, Londyn/ Anglicko
HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

10.-11.3.2010, Londyn/ Anglicko
Quality of Documents
RNDr. M. Valovi¢ova

10.-12.3.2010, Londyn/ Anglicko
CAT
Doc. M. Hrubisko

10.-12.3.2010, Madrid/ Spanielsko
CA Competent Authorities for medical devices
MUDr. M. Slavik

14.-17.3.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

15.-17.3.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
Ing. M. Pollakové

17.-18.3.2010, Londyn/ Anglicko
Management Board
PharmDr. D. Stara

22.-24.3.2010, Strasburg/ Francuzsko
Eurdpska liekopisna komisia
PharmDr. R.Martincova

24.-26.3.2010, Madrid/ Spanielsko

Informal meeting of Pharmacovigilance WP
RNDr. T. Magélova
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28.-30.3.2010, Haag/ Holandsko
EU Assessors training
Mgr. M. Milynarova

28.-30.3.2010, Haag/ Holandsko
EU Assessors training
RNDr. L. Potuckova

6.4.-8.4.2010, Londyn/ Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

11.-13.4.2010, Sevilla/ Spanielsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

14.-18.4.2010, Londyn/ Anglicko
CAT
Doc. M. Hrubisko

22.4.2010, Vieden/ Rakusko

International conference on counterfeit medicines

Mgr. L. BaSova

2.-4.5.2010, Londyn/ Anglicko
QWP meeting
RNDr. L. Potuckova

4.-6.5.2010, Londyn/ Anglicko
HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

4.-9.5.2010, Londyn/ Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

9.-10.5.2010, Londyn/ Anglicko
CTS Training
Ing. P. Marosz

10.-12.5.2010, Regensburg/
GMP-Conference
RNDr. J.Raskova

16.-19.5.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

16.-20.5.2010, Split/ Chorvatsko
OMCL ANNUAL MEETING
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Mgr. M. Mlynarova

17-19.5.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. P. Potucek

17.-20.5.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

17.-21.5.2010, Split/ Chorvatsko
OMCL ANNUAL MEETING OCABR Vaccine Session
PharmDr. I. Novakova

17.-21.5.2010, Split/ Chorvatsko
OMCL ANNUAL MEETING OCABR Vaccine Session
PharmDr. Z. Cemicka

25.-28.5.2010, Dublin/ irsko
3rd PIC/S Expert Circle Meeting
Ing. K.Repaska

30.-31.5.2010, Londyn/ Anglicko
Workshop on Paediatric Formulations
Mgr.M. Mlynarova

30.-31.5.2010, Londyn/ Anglicko
PK Assessors training
PharmDr. P. Potucek

31.5.-2.6.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Safety Working Party
PharmDr. A. Kovac

31.5.-3.6.2010, Londyn/ Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltdnova

1.-2.6.2010, Londyn/ Anglicko
Quality of Documents
Ing. M. Pollakova

1.-3.6.2010, Londyn/ Anglicko
E-Submission TIG
PharmDr. Z. Nouzovsky

1.-4.6.2010, Londyn/ Anglicko

EVDAS Training
PharmDr. A. Har¢arova
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1.-4.6.2010, Talin/ Estonsko
Integrated Implementation Training Workshops for ICH Q8, Q9 and Q10
Mgr. M. Mlynarova

1.-4.6.2010, Talin/ Estonsko
Integrated Implementation Training Workshops for ICH Q8, Q9 and Q10
RNDr. L. Potuckova

6.-7.6.2010, Madrid/ Spanielsko
Meeting of the Working Group of Quality Managers
PharmDr. . Sidlikovéa

7.-8.6.2010, Londyn/ Anglicko
ENCePP Plenary
Prof. M. Kridka

7.-9.6.2010, Madrid/ épanielsko
Homeopathic Medicinal Products Working Group
PharmDr. A. Lis¢akova

9.-10.6.2010, Londyn/ Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

13.-16.6.2010, Londyn/ Anglicko
58th GMP/ GDP Inspectors Working Group
RNDr. J. RaSkova

16.-18.6.2010 , Londyn/ Anglicko
CAT
Prof. MUDr. P. Tur¢ani CSc.

20.-22.6.2010, Budapest/ Madarsko
2nd International regulatory workshop
PharmDr. J. Klimasova

20.-23.6.2010, Madrid/ Spanielsko
Meeting of the Working Group of Enforcement Officers
RNDr. M. Bakova

20.-23.6.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

21.-23.6.2010, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
Ing. M. Pollakové

21.-24.6.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
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PharmDr. J. Mazag

23.-24.6.2010, Londyn/ Anglicko
EUDRANET TIG
Ing. K. BISak

28.-30.6.2010, Strasburg/ Franctzsko
Eurdpska liekopisna komisia
PharmDr. R.Martincova

29.-30.6.2010, Londyn/ Anglicko
Conference on the assessment of the European Medicines Agency
PharmDr. J. Mazag

4.-6.7.2010, Brusel/ Belgicko
HMA
PharmDr. J. Mazag

5.-6.7.2010, Londyn/ Anglicko
EWP
PharmDr. A. Adameovéa

11.-13.7.2010, Strasburg/ Franctizsko
Training Session The European Pharmacopoeia 7th Edition
Ing. P. Befova

13.-15.7.2010, Londyn/ Anglicko
HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

19.-21.7.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. P. Potucek

19.-22.7.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

31.8.-1.9.2010, Londyn/ Anglicko
Eudravigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

1.-3.9.2010, Londyn/ Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

6.9.2010, Brusel/ Belgicko

Notice to Applicants
PharmDr. Z. Nouzovsky
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6.-8.9.2010, WarSawa/ Pol'sko
QRM Training for GMP Inspectors
RNDr. J. Raskova

6.-9.9.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP/ CVMP Joint Quality WP
RNDr. L. Potuckova

6.-9.9.2010, Londyn/ Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

7.-9.9.2010, Londyn/ Anglicko
Extraordinary CHMP
PharmDr. J. Mazag

7.-10.9.2010, Londyn/ Anglicko
PDCO
PharmDr. V. KakoSova

8.-9.9.2010, Londyn/ Anglicko
EUDRANET TIG
Ing. K. BI§ak

12.-15.9.2010, Londyn/ Anglicko
59th GMP/GDP Inspectors WG
RNDr. J. Raskova

14.-16.9.2010, Londyn/ Anglicko
HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

15.-17.9.2010, Londyn/ Anglicko
CAT
prof. P. Turcani

19.-22.9.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

20.-22.9.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. P. Potlcek

20.-23.9.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

22.-24.9.2010, Strasburg/ Franctzsko
Zasadanie skupiny expertov ¢.15 pre vakciny a imunoséra
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doc. M. Bukovsky

22.-24.9.2010, Liege/ Belgicko
Competent authorities
MUDr. M. Slavik

26.-28.9.2010, Rim/ Taliansko
PHIS Network Meeting
PharmDr. J. Mazag

26.-29.9.2010, Brusel/ Belgicko
Conference on " Counterfeit medicines and organised crime
Mgr. L. BaSova

27.-28.9.2010, Londyn/ Anglicko
QRD meeting
Ing. M. Pollakova

27.9.-1.10.2010, Pariz/ Francuzsko
PIC/S Expert circle on human blood and tissue
RNDr. M. Bakova

29.9.-1.10.2010, Antwerpy/ Belgicko
Informal COMP
PharmDr. T. Foltanova

5.-8.10.2010, Londyn/ Anglicko
PDCO
PharmDr. V. KakoSova

6.-7.10.2010, Londyn/ Anglicko
Management Board Plenary
PharmDr. J. Mazag

12.-13.10.2010, Londyn/ Anglicko
BEMA Semirjar 2010
PharmDr. I. Sidlikova

13.-16.10.2010, Londyn/ Anglicko
CAT
Doc. M. Hrubisko

13.-16.10.2010, Antwerpy/ Belgicko
EMACOLEX
Mgr. E. Siminska

17.-20.10.2010, Antwerpy/ Belgicko

WGEO Working Group of Enforcement Officers
Mgr. L. BaSova
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17.-20.10.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

18.-20.10.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. P. Potucek

18.-21.10.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

23.-27.10.2010, Londyn/ Anglicko
Quality assessors training
Mgr. M. Milynarova

24.-26.10.2010, Antwerpy/ Belgicko
HMA
PharmDr. J. Mazag

27.-28.10.2010, Brusel/ Belgicko
Stretnutie kompetentnych autorit pre krv
RNDr. M. Bakova

28.-30.10.2010, Londyn/ Anglicko
HMPC Assessors Training on Non-Clinical Safety for Herbal Medicinal Products
Mgr. L. Sevéekova

28.10.2010, Brusel/ Belgicko
Meeting of the Standing Committee on Medicinal Products for Human Use
PharmDr. D. Stara

8.-10.11.2010, Londyn/ Anglicko
COMP
PharmDr. T. Foltanova

9.-12.11.2010, Londyn/ Anglicko
PDCO
PharmDr. V. K&koSova

10.-12.11.2010 Londyn/ Anglicko
CAT
Doc. M. Hrubisko

14.-17.11.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

15.-17.11.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
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PharmDr. J. Klimasova

15.-18.11.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

16.-19.11.2010, Londyn/ Anglicko
PhVWP Assessors training
PharmDr. A. HarCarova

17.-18.11.2010, Londyn/ Anglicko
ENCePP Plenary Meeting
prof. M. Kriska

17.-18.11.2010, Londyn/ Anglicko
EudraGMP IT Subgroup
RNDr. M. Bakova

20.-24.11.2010, Londyn/ Anglicko
MRP/DCP Sevssion , Annual Meeting on CAP
PharmDr. Z. Cimicka

21.-24.11.2010, Londyn/ Anglicko
Joint CPMP/CVMP Quality WP
RNDr. L. Potuckova

23.-25.11.2010, Londyn/ Anglicko
HMPC
Prof. Ing. Milan Nagy, PhD.

23.-26.11.2010, Londyn/ Anglicko
60th GMP/ GDP Inspectors Working Group
RNDr. J. RaSkova

29.-30.11.2010, Londyn/ Anglicko
Eudravigilance TIG
RNDr. R. Kamenska

6.12.2010, Prahal Ceska republika
Navsteva SUKL Praha
Bc. R. Fajkus

6.12.2010, Praha/ Ceska republika
Navsteva SUKL Praha

Bc. R. Fajkus

6.12.2010, Praha/ Ceska republika
Navsteva SUKL Praha

PharmDr. Z. Nouzovsky

6.-9.12.2010, Londyn/ Anglicko
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COMP
PharmDr. T. Foltanova

7.-10.12.2010, Londyn/ Anglicko
PDCO
PharmDr. V. KékoSova

8.-10.12.2010, Londyn/ Anglicko
E-Submission TIG
PharmDr. Z. Nouzovsky

8.-14.12.2010, Liege/ Belgicko
Homeopathic Medicinal Products WG
PharmDr. A. Lis¢akova

9.12.2010, Hustopece u Brna/ Ceska republika
Porada USKVBL Brno
PharmDr. J. Mazag

12.-16.12.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

13.-15.12.2010, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
Ing. M. Pollakové

13.-15.12.2010, Londyn/ Anglicko
CHMP
PharmDr. J. Mazag

16.12.2010, Londyn/ Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

15.-16.12.2010, Londyn/ Anglicko

EUDRANET TIG
Ing. K. BlSak
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Priloha é. 3

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek na oddeleni spravnej lekarenskej praxe za rok 2010

Zariadenia InSpekcie Pocet
vstupné - zak. &. 140/1998, €. 139/1998 a €. 331/2005 Z. z. 183
Verejné lekarne vstupné inSpekcie — zasielkovy vydaj § 35a zak. €. 140/1998 Z. z. 12
priebezné 473
cielené 81
odber vzoriek 273
Pobocky vstupné - zak. ¢. 140/1998, €. 139/1998 a €. 331/2005 Z. z. 21
verejnych lekarni priebezné 31
cielené -
odber vzoriek 6
vstupné - zak. €. 140/11998, €. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 4
Nemocni¢né priebezné 2
lekarne cielené -
odber vzoriek 2
Vydajne vstupné - zak. €. 14011998 Z. z. 16
zdravotnickych vstupné inSpekcie — zasielkovy vydaj § 35a zak. €. 140/1998 Z. z. 2
pomocok priebezné 9
cielené 2
Vydajne
ortopedicko - vstupné inSpekcie — zak. &. 140/1998 Z. z. — merné miesta 4
protetickych
zdravotnickych
pomocok
0O¢né optiky vstupné - zak. €. 140/1998 Z. z. 35
Pestovatelia maku vstupné - zak. ¢. 139/1998 Z. z. 7
siateho
Iné zariadenia : vstupné - zak. ¢. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 8
zdravotnicke
cielené ( ambulancie ) 4
veterinarne vstupné - zak. ¢. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 2
ambulancie
Distribuéna cielena 1
organizacia
Zachranna zdrav. vstupné - zak. €. 139/1998 Z. z. 24
sluzba (RLP) cielené 4
InSpekcie 925
Spolu Pocet odberov vzoriek 281
Pocet odobranych vzoriek 1173
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Priloha ¢. 4

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

kontroly za rok 2010

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje

vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - uétované
Zasobovacie organizacie
TAMDA, a.s., Olomouc (FAGRON a.s.) | 50 50 0
Nemocnic¢né lekarne
Cistena voda 23 20 3
Infuzne roztoky 2 2 0
Verejné lekarne
Cistena voda 119 99 20
LieCiva a pomocné latky
Spolu vzorky na objednavku 194 171 23
Percenta 88,15 % 11,85 %
Néhodna kontrola vzoriek - neuc¢tované
Nemocnicéné lekarne
Cistena voda 2 2 0
Lieky pripravené v lekarni 27 27 0
Oc¢né lieky pripravené v lekarni
Infuzne roztoky
Verejné lekarne
Cistena voda 201 161 40
Lieky pripraveneé v lekarni 655 608 47
Oc¢né lieky pripravené v lekarni 2 2 0
Iné rozbory
Iné vzorky 38 38 0
Spolu - nahodna kontrola 925 838 87
Percenta 90,6% 9,4 %
Vzorky spolu 1119 1009 110
Percenta 90,2 % 9,8 %
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Priloha é. 5

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe na iseku

mikrobiologickej kontroly za rok 2010

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - uétované
Zasobovacie organizacie
Iné zariadenie
ZAMED s.r. 0 Komarno 1 1 0
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 24 24 0
Infuzne roztoky
Verejné lekarne
Cistena voda 64 62 2
LieCiva a pomocné latky
Spolu vzorky na objednavku 89 87 2
Percenta 97,75 % 2,25 %
Néhodna kontrola vzoriek - neuétované
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 4 4 0
Lieky pripravene v lekarni
Ocné lieky pripravené v lekarni
Infuzne roztoky
Verejné lekarne
Cistena voda 324 230 94
Lieky pripravené v lekarni 156 151 5
Iné rozbory
Iné vzorky 194 194 0
Spolu - nahodna kontrola 678 579 99
Percenta 85,4 % 14,6 %
Vzorky spolu 767 666 101
Percenta 86,8 % 13,2 %
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Priloha ¢. 6
TASKMAN

V priebehu roka 2010 bolo prijatych 117 uzneseni.
V dlhodobom plneni je v pocte 11 uzneseni s terminom do 31.12.2010.
V kratkodobom plneni bolo prijatych 107 uzneseni.

Presunuté do r. 2011suU 4 uznesenia.

prijaté uznesenia 117

kratkodobé uznesenia 106

dlhodobé uznesenia 11

2010
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Prehlad splnenych uzneseni za rok 2010

prijaté uznesenia 117

nespinenych uzneseni / Ulohy presahujlce

dor. 2011 4

zruSené uznesenia 2

splnené uznesenia 11
2010
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prijaté uznesenia  nesplnenych
uzneseni / Ulohy
presahujuce do r.
2011

zruSené
uznesenia

splnené
uznesenia
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Porovnanie s predchadzajucimi rokmi

V/ porovnani s minulym rokom bolo v roku 2010 prijatych o 3 uzneseni viac t.j. 0 5,1% a nesplnenych

uzneseni 0 4 menej tj. 0 50%.

Struktura kratkodobych a dlihodobych uzneseni sa oproti minulému roku nezmenila.
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rok 2007
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rok 2006 rok 2007 | rok 2008 rok 2009 rok 2010
prijatych uzneseni 154 155 150 114 117
splnenych uzneseni 130 133 137 105 111
nesplnenych uzneseni 20 19 12 8 4
zruSenych uzneseni 3 3 1 1 2
Prehlad

O prijatych uzneseni

O splnenych uzneseni
O nesplnenych uzneseni
B zruSenych uzneseni
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Priloha é.7

Prehlad o poéte vyberovych konani a vyberov na obsadzovanie volnych
Statnozamestnaneckych miest-rok 2010

Organizacny Pocet Pocet Pocet Pocet
Cislo a forma dtvar/ Pocet Datum prihla- | zdGéastne- | UspeS. | vyme
P.c. vyberového Obsadzovana miest vyberového senych nych uchaddz. | nov.
konania funkcia konania uchadz uchadz do
SzP
Vonkajsie odd.  spravnej
1. ¢.V/1/2010 praxe pripravy/ 1 24.3.2010 5 4 1 1
hlavny  radca-
veduci oddelenia
Vnatorné odd.  spravnej
2. ¢.VK/1/2010 lek.praxe-KL 5/ 1 8.8.2010 1 1 1 1
hlavny radca -
veduci oddelenia
Vnuatorné odd. fyz-chem.
3. ¢ VK/2/2010. metéd / hlavny 1 14.10. 2010 1 1 1 1
radca - ved.odd.
Vnutorné odd. EU proced. /
4. ¢.VK/3/2010 | htavny radca -ved. 1 29.11.2010 1 1 1 1
odd.
Vyber osobny durad /
5. ¢.V/1/5/2010 | radca 1 8.3.2010 1 1 1 1
Vyber sekcia ZP/
6. ¢.V/1/6/2010 hlavny radca 1 24.3.2010 2 2 2 1
Vyber odd. SVP a SDP /
7. ¢.V/1/3/2010 hlavny radca 1 24.3.2010 1 1 1 1
Vyber vnatorna sekcia/
8. ¢.V/1/8/2010 odborny radca 1 25.3.2010 3 2 1 1
Vyber sekcia BLaKS /
9. ¢V/1/7/2010 hlavny radca 1 25.3.2010 6 3 1 1
Vyber odd. EU procedur /
10. ¢.V/111-2/2010 | hlavny radca 2 25.3.2010 4 3 3 2
Vyber KL 3 Zvolen/
. ¢.V/1/4/2010 hlavny radca 1 25.3.2010 3 2 1 1
Vyber sekcia inspekcie
12. &.V/1/9/2010 / hlavny radca 1 14.10.2010 5 4 2 1
Spolu 13 33 25 16 13
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