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API ucinna latka / Active Pharmaceutical Ingredient

BEMA hodnotenie systémov a procesov v ramci liekovej agentury / Benchmarking of European Medicines Agency

CAP lieky registrované centralnou procedurou / Centrally Authorised Products

CE certifikat potvrdzujlci, e dany vyrobok spifia vietky poziadavky v ramci EU

CHMP Vybor pre lieky na huménne pouZitie / Committee for Medicinal Products for Human Use

CMS dotknuty ¢lensky stat / Concerned Member State

CPP certifikat o lieku podla schémy SZO / Certifikate of Pharmaceutical Product

CTD Standardizovany technicky dokument / Common Technical Document

DCP decentralizovana procedura / Decentralised Procedure

eCTD elektronicky Standardizovany technicky dokument s pripojenym .xml siborom / Electronic Common
Technical Document

EDQM Eurdpsky riadiaci Grad pre kvalitu liekov / European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

EMA Eurdpska liekova agentura / European Medicines Agency

EU Eurdpska Unia / European Union

HMPC Vybor pre rastlinné lieky / Committee on Herbal Medicinal Products

KL kontrolné laboratérium

MRA dohoda o vzdjomnom uznéavani / Mutual Recognition Agreement

MRP procedura vzajomného uznavania / Mutual Recognition Procedure

MSS $tudia dohladu nad trhom / Market Surveillance Study

MF SR Ministerstvo financii SR

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva SR

NeeS elektronicky Standardizovany technicky dokument / Non-eCTD electronic Submission

NPZ ZP nehody, poruchy, zlyhania zdravotnickych pomocok

OCABR oficidlna kontrolna autorita pre prepustanie oc¢kovacich latok a krvnych derivatov / Official Control Authority
Batch Release

OMCL Uradne uréené laboratérium na kontrolu lie¢iv / Official Medicines Control Laboratory

OPL omamné a psychotropné latky

Ph.Eur. Eurdpsky liekopis / European Pharmacopoeia

PIC/S Schéma spolupréace farmaceutickej inSpekcie / Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme

PIL pisomna informdcia pre pouZivatela / Patient Information Leaflet

PRAC Vybor pre hodnotenie rizik liekov / Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSUR Spréava o periodickom hodnoteni bezpecnosti lieku / Periodic Safety Update Report

PTS $tudie testov sposobilosti / Proficiency Testing Study

RMS referencny ¢lensky stat / Reference Member State

RUP opakovana procedura / Repeat Use Procedure

SDP spravna velkodistribu¢na prax

SmPC sthrn charakteristickych vlastnosti lieku / Summary of Product Characteristics

SPPTL spravna prax pripravy transfuznych liekov

SVP spravna vyrobna prax

SUKL /SIDC  Stéatny Ustav pre kontrolu liediv, $tatny Gstav / State Institute for Drug Control
UNMS SR Urad pre normalizaciu, metrolégiu a sku$obnictvo SR
WHO Svetova zdravotnicka organizacia / World Health Organization

ZP zdravotnicke pomocky



-, aby som Vam predstavil vyrocnu
spravu Statneho Ustavu pre kontrolu lieCiv za
rok 2014, v ktorej su uvedené hlavné informacie
o odbornych aktivitach pracovnikov SUKL spolu

s dalsimi ekonomickymi a personalnymi udajmi.

Udaje v tejto vyrocnej sprave su prezentované tak, aby
jej Citatelia ziskali komplexné a zasadné informacie o
aktivitdch statneho Ustavu pri zabezpecovani cCinnosti
v oblasti registracie humannych liekov, registracie a
evidencie zdravotnickych pomécok a zabezpecovani
trhového dohladu nad ich pouZivanim v praxi.

Z predkladanej vyrocnej spravy vyplyva, Ze pracovnici
Statneho Ustavu riesia ¢innosti nielen v ramci Slovenskej
republiky, ale postupne sa zapajaju aj do aktivit v sieti
liekovych agentir EU a do povinnosti Eurdpskej liekovej
agentury, ktoré nam ukladaju eurdpske predpisy a ktoré
ovplyviuju liekovu politiku Slovenskej republiky.

V poslednom obdobi zaznamendvame trend zvySovania
pozZiadaviek na plnenie jednotlivych uloh, prijimanie
stanovisk a rozhodnuti na zaklade najnovsich odbornych
poznatkov, stanovovanie novych uloh, ktoré vyplyvaju
hlavne z pravnych predpisov Eurdpskej Unie v oblasti
liekovej politiky.

Menia sa pravne predpisy, ktoré urcuji povinnosti
Stdtneho Ustavu ako narodnej liekovej agentury.
V sucasnosti sme v procese implementacie novych
povinnosti  vyplyvajucich z  prdvnych  predpisov
v oblasti farmakovigilancie, rovnako nas ¢akaju nové ulohy
vyplyvajuce zo smernice o falSovanych liekoch (2011/62/
EU). Nariadenie Eurdpskej unie o klinickych stadiach je
v sucasnosti v platnosti, Co znamena pre pracovnikov
SUKL vyrazné a zdsadné zmeny v ¢innostiach, ktoré v tejto
oblasti vykonavaju. V zavereCnej faze pripravy su taktieZ
pravne predpisy EU—Nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady o zdravotnickych pomédckach a Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro, ktoré tak isto prinesu
nové a zasadné poziadavky na nasu ¢innost.

Povinnostou pracovnikov $tatneho Ustavu je pripravit
sa na plnenie tychto novych uloh. Zaroven je to
dovod na optimalizaciu organizacie Statneho Ustavu a
zakladnd poziadavka na efektivne plnenie ¢innosti na

vietkych Usekoch SUKL a identifikaciu mnoistva novych
Uloh zo strany nadriadeného orgdnu — Ministerstva
zdravotnictva. Viyvijame preto aktivity na uzku spolupracu
so zodpovednymi pracovnikmi Ministerstva zdravotnictva
SR pri tvorbe a implementacii pravnych predpisov
a na zabezpecenie realnych podmienok potrebnych pre
uspesné plnenie novych uloh.

Rok 2014 bol z pohladu plnenia uloh statneho ustavu
naro¢ny. Vyrotnd sprava umoznuje identifikovat
najpodstatnejSie ukazovatele v tejto oblasti. Dovolte
preto, aby som podakoval vsetkym pracovnikom SUKL
za plnenie pracovnych povinnosti. Pre efektivne plnenie
novych uloh bude nadalej potrebny aktivny a zodpovedny
pristup vSetkych pracovnikov $tatneho ustavu, efektivna
spolupraca a zodpovedny pristup k pridelenym dloham.

Chcem vyjadrit presvedéenie, Ze napriek novym
poziadavkam, ktoré vyrazne ovplyviuji nasu cinnost, sa
nam podari zvladnut Ulohy na jednotlivych Gsekoch SUKL
aj v buddcom roku.

Ulohy $tatneho Ustavu vyplyvaju zo zakona €. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a
doplneni zdkona v platnom zneni, ako aj dalsSich zakonov
urCujuacich  ¢innost  Ustavu. Hlavnymi ukazovatelmi
¢innosti Statneho Ustavu su najma vykonavanie a dohlad
nad v€asnym plnenim nasledujucich uloh:



prijimanie Ziadosti o registraciu a zabezpeclenie
¢innosti spojenych s registraciou a dostupnostou
kvalitnych, u¢innych a bezpecnych humannych liekov,
sledovanie, analyza a odborné vyhodnotenie hlasenio
podozreniach na neziaduce ucinky liekov a prijimanie
adekvatnych opatreni pre spravne pouzivanie
humannych liekov a monitorovanie nehdéd, poruch a
zlyhani zdravotnickych pomocok,

posudzovanie a povolovanie klinickych Stadii na
uzemi Slovenskej republiky za ucelom klinického
skusania lieku pri vyvoji novych lie¢ebnych postupov
pre pacientov v Slovenskej republike, ale aj v krajinach
EU,

vykonavanie inSpekcii na Usekoch humdnnej
farmdcie na zdklade identifikacie rizik a planovania
s dorazom na prevenciu vzniku nedostatkov pri
vyrobe, velkodistribucii liekov a v zariadeniach
lekdrenskej starostlivosti,

kontrolno-analyticka ¢innost pre overenie
dodrziavania kvality liekov pocas celého Zivotného
cyklu lieku,

prijimanie a vydavanie rozhodnuti pre subjekty na
zaobchdadzanie s drogovymi prekurzormi,

odborna  ¢innost  pri  hodnoteni  Ucinnosti
a bezpecnosti humannych liekov, kontrola kvality
a farmakovigilancie pre humanne lieky v ramci siete
liekovych agentur v krajinach EU a pre Eurdpsku
liekovu agenturu.

Hlavné ciele Statneho Ustavu v roku 2014 boli zamerané
na udrZanie a posilnenie expertiznej ¢innosti hodnotenia
ucinnosti a bezpecnosti liekov pri vSetkych postupoch
registracie liekov (posudzovanie bioekvivalen¢nych
stadii  podla sucéasnych poziadaviek, posudzovanie
definovanych parametrov priregistracii liekov, hodnotenie
farmakovigilancie a pod.) a vykonavanie dohladu nad
trhom s liekmi a zdravotnickymi poméckami v oblasti
humannej farmacie.

Tieto ciele boli realizované so zretefom na implementdciu
a prehodnocovanie neustale narastajulcich poZiadaviek na
povinnosti, zamestnancov Statneho Ustavu vyplyvajucich
zo zmien pravnych predpisov. Vzhladom na zvySenie
rozpoctu doslo v roku 2014 k vyraznému persondlnemu
posilneniu klucovych procesov Statneho Ustavu, ktoré
umoznili aktivnejsiu Gcast Statneho Ustavu na Cinnostiach
v ramci EU.
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SUKL definuje § 129 Zzakona <.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych

zdkonov v platnom zneni. Zakladné dudlohy
Statneho Ustavu suvisia s/so:
e spracovavanim Ziadosti o klinické skusanie

a schvalovanim klinickych stadii,

e zabezpecovanim cinnosti spojenych s registraciou
a dostupnostou kvalitnych, bezpeénych a ucinnych
humannych liekov,

e vydavanim povoleni na zaobchddzanie s drogovymi
prekurzormi,

e spracovavanim hlaseni o neZiaducich ucinkoch regi-
strovanych liekov,

e spracovavanim hlaseni rychlej vystrahy pri podozreni
na nekvalitu lieku na trhu,

e vykonavanim kontrolnej a Standardizacnej labo-
ratérnej Cinnosti pri hodnoteni kvality, Gcinnosti
a bezpecnosti liekov a lieciy,

e vykonadvanim  funkcie S$tatneho  inSpekéného
orgdnu v oblasti spravnej klinickej praxe, spravnej
farmakovigilancnej praxe, spravnej vyrobnej praxe,
spravnej velkodistribu¢nej praxe, sprdvnej praxe
pripravy transfuznych liekov a spravnej lekdrenskej
praxe,

e zabezpecovanim cinnosti spojenych s registraciou,
evidenciou a vigilanciou zdravotnickych pomocok,
ako i trhovym dohladom zdravotnickych pomock,

e pripravou a vydavanim Slovenského farmaceutického
kédexu a spolupracou na Eurépskom liekopise,

e vykonavanim Statneho dozoru v oblasti reklamy
humannych liekov v printovych médiach a na we-
bovych strankach,

e sucinnostou s orgdnmi $tatnej spravy pri podozreni
na falSovanie liekov,

e zberom, monitoringom a analyzou udajov o vyvoze
liekov zo SR.

Medzi hlavné ¢innosti Statneho Ustavu sa i v roku 2014
radila spoluprdca so zahrani¢nymi institiciami v ramci
Rady Eurépy, s Eurdpskou liekopisnou komisiou, ako aj
spolupraca v ramci eurépskej siete farmaceutickych
¢innosti v oblasti kvality lieCiv a ich monitoringu.

Statny Ustav udrziaval a dalej rozvijal bilateralne kontakty
s Europskou komisiou a jednotlivymi liekovymi agentdra-
mi EU, ktoré su predpokladom jeho efektivneho fungova-
nia ako kompetentnej autority SR pre humannu farmaciu.

Prostrednictvom Sekcie laboratdrnej kontroly je Statny
ustav dlhodobo zapojeny do eurdpskej siete Oficial-
nych laboratdrii pre kontrolu lieciv riadenej Eurépskym
riaditel'stvom pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost,
kde sa v oblasti hodnotenia kvality liekov a lieciv
zUcastnuje medzindrodnych porovnavacich testov.

Spolupraca pri implementacii Eurépskeho liekopisu (Ph.
Eur.) v postupoch ndarodnych subjektov, c¢lenstvo v Eu-
répskej liekopisnej komisii a aktivha Ucast na projek-
toch EDQM v oblasti referencnych latok prispievaju tiez
k uznavaniu Stdtneho Ustavu ako narodnej autority pre
humdannu farmaciu.

Medzindrodna Gcéast v monitorovani neziaducich ucinkov
v spolupraci so Svetovou zdravotnickou organizaciou
(WHO) a medzinarodnym monitorovacim centrom v Up-
salle spracovavajucim hlasenia suvisiace s bezpecnostou
liekov sa dalej rozvijala.

V inSpekénej oblasti a za Ucelom vzdjomného uznava-
nia vysledkov inspekcii je statny uUstav dlhodobo aktivne
zapojeny do cinnosti PIC/S. Cinnost Sekcie inSpekcie
je v ramci dohody MRA medzi Eurdpskou komisiou
a Kanadou pravidelne preskimavana prostrednic-
tvom rocnych hlaseni.

Statny Ustav je tieZ zapojeny do benchmarkingu (BEMA),
ktory zastreSuje orgdn zdruzujlci riaditelov eurdpskych
liekovych agentdr (HMA). V rdmci BEMA sa Statny Ustav
pravidelne podrobuje medzindrodnym previerkam, ktoré
posudzuju systémy a procesy jednotlivych liekovych
agentur s cielom zabezpedit Standardnu uUroven sluzieb
poskytovanych naprieC vsetkymi liekovymi agenturami
v ramci EU.

Zamestnanci Statneho Ustavu sa okrem aktivnej ucasti
na zasadnutiach prislusnych komisii, pracovnych skupin
avyborovvramcimedzinarodnejspoluprace, zicastiovali
aj ako prednasajuci domdcich odbornych seminarov, kon-



ferencii, prezentovali odborné informacie vo forme pub-
likacii a spolupodielali sa na priprave suvisiacich pravnych
predpisov, odbornych materidlov ur¢enych pre odbornu
a laickd verejnost. V roku 2014 sa v spolupréci so Slo-
venskou asocidciou spolo¢nosti v oblasti liekovej regu-
lacie (SARAP) konali dva tematické kurzy uréené odborne;j
verejnosti, ktorych odbornym garantom bol Statny ustav.
Prvy tematicky kurz sa konal 9. aprila 2014, a bol veno-
vany skusenostiam a poznatkom z pouZivania eCTD. Dna
25. juna 2014 sa uskutoCnil druhy tematicky kurz SARAP.
Témou junového stretnutia bola postregistracna kontrola
kvality liekov. Zamestnanci Statneho Ustavu odovzdavali
svoje odborné vedomosti dalej aj v rdmci internych
Skoleni a seminarov, ktoré boli urcené zamestnancom os-
tatnych oddeleni.

Pri expertiznej ¢innosti v oblasti hodnotenia ucinnosti,
kvality a bezpecnosti liekov spolupracuje Statny Ustav
s odbornikmi z Farmaceutickej fakulty UK, Lekarskej
fakulty UK, Slovenskej zdravotnickej univerzity a s od-
bornikmi z prislusnych medicinskych odborov. Externi ex-
perti posobia ako ¢lenovia poradnych organov riaditela
Statneho Ustavu (Komisia pre lieky, Subkomisia pre ge-
nerické lieky, Komisia pre bezpeénost liekov, Liekopisna
komisia, Zbor pre kvalitu lieciv, Subkomisia pre fytofar-
maka a homeopatika, Poradny zbor pre reklamu). Ex-
terni odbornici prispievaju k vypracovavaniu odbornych
hodnotiacich sprav suvisiacich s posudenim Ziadosti
o povolenie klinického skusSania a ucéinnosti, bezpecnosti
a kvality liekov. Rovnako sa podielaju na tvorbe usmerneni
a Standardnych poZiadaviek pri liekovej politike v ramci
uloh Statneho Ustavu a vydavani rozhodnuti pri moznom
poruseni reklamy.

Statny Ustav tie? pravidelne komunikuje so stavovskymi
organizdciami ako Slovenska lekarnickd komora, Sloven-
skd lekarska komora a na pozvanie sa zdcastrfiuje ich zasa-
dani. Podla potreby spolupracuje SUKL aj s organizaciami
pacientov.

Statny Ustav vykondva cinnosti v sulade s pravnymi

predpismi platnymi v SR a v sulade s eurdpskou kon-

cepciou vzajomného uznavania a harmonizacie. Okrem
vSseobecne zavaznych pravnych predpisov suvisiacich

s ¢innostou Statnych organizacii SR v oblasti personalne;j,

financnej, dokumentacnej, komunikacnej a podobne, sa

Statny Ustav pri svojej ¢innosti riadi odbornymi pravnymi

predpismi, ktorych zdkladom su:

e Zikon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomaockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v platnom zneni,

e Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a psychotrop-
nych latkach a pripravkoch v platnom zneni,

e Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy
vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a dopl-
neni niektorych zakonov,

e Zakon €. 264/1999 Z. z. o technickych poZiadavkach
na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a dopl-
neni niektorych zakonov,

Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame v platnom zneni,
Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny po-
riadok),

e Zdkon ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
v platnom zneni,

e Zadkon ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v $tatnej sprave
v platnom zneni,

e Zakon ¢. 142/2000 Z. z. o metroldgii a 0 zmene a do-
plneni niektorych zdkonoy,

e Zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov,

e Zdkon ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k in-
formaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach
na spravnu vyrobnu prax a poZiadavkach na spravnu
velkodistribu¢nu prax,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach
na spravnu lekarensku prax,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 433/2011 Z. z. ktorou sa ustanovu-
ju podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na kto-
rom sa vykondva klinické skusanie, o naleZitostiach
Ziadosti o jeho schvdlenie, ziadosti o stanovisko k etike
klinického skusania a nalezitostiach tohto stanoviska,

e Vyhlaska MZ SR €. 333/2005 Z. z. o poziadavkach na
spravnu prax pripravy transfuznych liekov v zneni
vyhlasky MZ SR ¢. 291/2011 Z. z.,

e Vyhlaska MZ SR ¢. 523/2011 Z. z. o poziadavkach
na priestorové a materidlne vybavenie o¢nych optik,

e Vyhlaska MZ SR ¢&. 21/2012 Z. z. ktorou sa ustano-
vuju podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo
zdravotnickych pomocok, o spésobe zverejnenia in-
formacie o internetovom vydaji, o sposobe balenia
zasielky a jej prepravy a o spbsobe reklamacie,

e Vyhlaska UNMS SR ¢. 210/2000 Z. z o meradlach
a metrologickej kontrole,

e Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001 Z. z. ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach
a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro,

e Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z. z. ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomocok,

e Nariadenie vlady SR ¢. 527/2008 Z. z. ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomaocok.

Hlavnym cielom politiky statneho Ustavu je zabezpedovat
dostupnost kvalitnych, bezpecnych, Géinnych liekov
a zdravotnickych pomécok a vykondvat ucinny trhovy
dohlad pre ob¢anov SR.

Principialnym predpokladom efektivneho vykonavania
¢innosti SUKL a poskytovania sluzieb vysokej kvality je
implementdcia systémov manazérstva kvality v sulade
s platnymi narodnymi a medzindrodnymi predpismi,
odbornymi normami, normami manazérstva kva-
lity, ako i pravidlami etiky. Ich dodrZiavanim a neustalym
zlepSovanim chce Statny Ustav v rdmci svojej posobnosti
dosiahnut véeobecnu spokojnost sirokej laickej i odborne;j
verejnosti.
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sekcii sa posudzuju Ziadosti o registracie
humannych liekov. Zakladnym materidlom pre
posudenie Ziadosti o registraciu lieku (ale aj
o zmenu alebo predlienie) je dokumentacia

o vysledkoch farmaceutického, farmakologického

a klinického skuSania. Struktiura dokumentacie

musi zodpovedat $tandardu dohodnutému v ramci

Spolocenstva, ktorym je tzv. Spolocny technicky

dokument (Common Technical Document, CTD). CTD

pozostdva z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne Udaje, stihrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), pisom-
né informdcie pre pouzivatelov, texty vnutorného
a vonkajsieho obalu lieku,

e Modul 3 pozostava z chemickych, farmaceutickych
a biologickych udajov, ktoré sa tykaju predovsetkym
vyroby a kontroly kvality lieku,

e Modul 4 tvoria vysledky farmakologicko-toxikolo
gického skusania uskuto¢neného na laboratérnych
zvieratach, hlavne vo vztahu k toxicite a mechanizmu
ucinku lieku,

e Modul 5 pozostava z informacii o klinickom skdsani
lieku — jeho Uc€innosti a bezpecnosti.

Pri uvddzani nového lieku na trh rozliSuja 4 typy
registracnych postupov:

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou liekovou
agentdrou so sidlom v Londyne. Nezdvislé posudky
ku kvalite, bezpecnosti a ucinnosti sU vypracované
raportérom a koraportérom v urCenych dvoch narodnych
liekovych agenturach v dvoch ¢lenskych Statoch EU. Vy-
bor pre humanne lieky vypracuje zdverecné stanovisko k
registracii lieku a predlozi ho Eurdpskej komisii sidliacej
v Bruseli, ktora vydd rozhodnutie.

Principom postupu registracie lieku narodnou procedurou

je podanie Ziadosti o registraciu v ndrodnej agenture
vjedinom ¢lenskom State. V pripade schvélenia registracie
vystavi agentura narodné rozhodnutie o povoleni uvadzat
liek na trh. Toto rozhodnutie je platné iba v danom state.

Ak je liek uz v niektorom z ¢lenskych $tatov EU registro-
vany, pre registraciu lieku v dalSich Statoch plati postup
vzajomného uzndvania. Agentura v clenskom State,
v ktorom je uz liek zaregistrovany, aktualizuje svoju
hodnotiacu spravu a predloZi ju do Clenskych Statov,
v ktorych podal drzitel Ziadost o registraciu lieku. Agentury
dotknutych clenskych Statov mézZu navrh hodnotiacej
spravy komentovat a vyziadat si dopliujlice informdcie.
Kone¢na hodnotiaca sprava je podkladom pre vy-
danie narodnych rozhodnuti o registracii v jednotlivych
dotknutych Statoch.

Ak liek este nie je registrovany v Ziadnom z clenskych
Statov EU, Ziadatel o registraciu lieku poZiada jednu
z agentur ¢lenskych statov, v ktorom chce mat liek regis-
trovany, o vypracovanie navrhu hodnotiacej spravy. Os-
lovena agentura navrh vypracuje a rozposle ho do ostat-
nych dotknutych ¢lenskych Statov. Clenské Staty mozu
navrh spravy komentovat a vyziadat si dalSie doplfiujlice
informacie. Konec¢nd hodnotiaca sprava je podkladom
pre vydanie narodnych rozhodnuti o registracii v jednot-
livych dotknutych statoch.

Postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup
registracie lieku su z pohladu zodpovednosti prikone¢nom
schvaéleni Ziadosti o registraciu lieku narodnymi postupmi.
Oba postupy vsak vo faze posudzovania Setria personalne
a finan¢né zdroje narodnych autorit, zrychluju a synchro-
nizuju registracné procesy v EU tym, Ze sa vypracuje len
jedna hodnotiaca sprava.



Oddelenie prijmu a administrativnej podpory
Oddelenie registraénych procesov

Oddelenie posudzovania kvality liekov

Oddelenie predklinického a klinického posudzovania

Zakladné Cinnosti oddelenia zabezpeduju vsetky vstupné,
podporné administrativne, evidencné a distribu¢né pro-
cesy pre sekciu a iné oddelenia v rdmci SUKL:

e prijem Ziadosti tykajucich sa liekov,

e nahravanie a technickd validacia registracnej doku-
mentacie v elektronickej forme,

kontrola kompletnosti dokumentdcie,

archivacia a sprdva registracnej dokumentdcie,
odovzdavanie a spravoplatfiovanie rozhodnuti,
uchovavanie a spravovanie zloZiek liekov,

evidencia vypisov z obchodnych registrov a spl-
nomocneni zdstupcov farmaceutickych spoloc¢nosti.

Na oddeleni bolo v roku 2014 prijatych 7 820 Ziadosti su-
visiacich s registraciou novych liekov, ako aj so zmenami,
predlZzenim a prevodmi v registraciach liekov, ktoré su uz
v SR registrované. V priebehu roka sa na oddeleni priji-
mala a spracovavala aj dokumentdcia v elektronickych
formatoch eCTD a NeeS. Za rok 2014 bolo v elektronickej
forme spracovanych 806 345 dokumentov, ktoré sa tykali
4 929 registracnych cisiel, 7 537 ziadosti, 17 475 sekvencii
a 614 Ziadatelov.

Cinnost oddelenia je zamerana na:

* koordinovanie narodnych a eurdpskych procedur
0 nové registracie, zmeny a predlZenia v registraciach
a prevody liekov,

e posudzovanie nazvov liekov, kontrola spravnosti tex-
tov v SmPC a PIL, oznacovanie obalov liekov,

e priprava rozhodnuti a vkladanie Udajov do databdzy
VIS Lieky (vnutorny informacny systém).

e kontrola spravnosti prekladov z AJ do SJ podla pravi-
diel stanovenych Eurépskou liekovou agenturou.

Cinnost v oblasti EU procedur bola v roku 2014 prioritne
zamerana na vybavovanie Ziadosti podanych postupom
vzajomného uzndvania alebo decentralizovanym postu-
pom, so Standardnymi aktivitami v tlohe CMS a RMS.

: Ziadosti prijaté v roku 2014

DCP 0 477 0

MRP 334 82 81 1661
Narodna 49 20 42 1096
SPOLU 383 597 123 2757

Slovenska republika v zastupeni Statneho Ustavu pre
kontrolu lie¢iv vystupuje ako referencny clensky stat
(RMS) v pripade hodnotenia 93 liekov s nasledujicimi 30
lieCivami:

: SUKL ako RMS

[y
[EEY

rosuvastatin
ropinirol
duloxetin
sildenafil
rivastigmin
glimepirid
kvetiapin
amisulprid
bikalutamid
solifenacin
valsartan
ziprasidon
azitromycin
donepezil
metylprednizolén
tramadol+paracetamol
acetylcystein
ambroxol
aktivne uhlie
alopurinol
bisoprolol
entakapdn
fludeoxyglukéza
itoprid

jodid draselny
latanoprost

sumatriptan
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tiaprid
trimetazidin
zolpidém
3 0 0 0 480
1630 394 76 387 4 645
879 435 59 115 2 695
2512 829 135 502 7 820



: Ziadosti vybavené v roku 2014

DCP 0 398 0

MRP 343 54 88 2197
Narodna 26 34 47 1103
SPOLU 369 457 135 3306

Cinnost oddelenia spociva vo vypracovavani expert-
nych posudkov na kvalitu lieku k Ziadostiam o registracie
a zmeny v registraciach. PocCty vypracovanych posudkov
podla typu procedury su uvedené v tabulke:

: PoCet vypracovanych expertnych posudkov ku
kvalite lieku (Modul 3)

Registracie 15 9
Zmena typu IA 638 7 4
Zmena typu IB 452 6
Zmena typu 140 4
SPOLU 1245 26 4

V roku 2014 vypracovali pracovnici oddelenia 9 stanovisk
pre Urad verejného zdravotnictva na hrani¢né pripravky.
Na oddeleni bolo zaevidovanych a ulozenych 697 samo-
statnych zloziek k liecivu.

Vacsina ¢innosti oddelenia sa v roku 2014 tykala posudzo-

9 10 4 0 427
1855 565 79 372 5553
788 405 70 114 2587
2652 980 153 486 8538

vania klinickych zmien pri narodne zaregistrovanych lie-
koch. Zaroven sa posudzovatelia v plnej miere podielali na
vypracovani posudkov k prave prebiehajucim eurdpskym
DCP a MRP procedudram. Pri posudzovani novych narod-
nych registracii a niektorych klinickych zmien boli nadalej
vyuzivané aj sluzby externych klinickych posudzovatelov.

V roku 2014 vydal Statny ustav pre kontrolu lieciv 457
rozhodnuti o registracii novych liekov. Z celkového poctu
novoregistrovanych liekov bol pri 352 liekoch urceny
vydaj lieku na lekarsky predpis, 52 liekov bolo urcenych
na vydaj na lekarsky predpis s obmedzenim predpisova-
nia, predpis 19 liekov bol viazany na osobitné tlacivo so
Sikmym modrym pruhom a 29 liekov na vydaj bez lekar-
skeho predpisu. Prizvysnych 5 liekoch bol stanoveny vydaj
podla velkosti balenia (malé balenia st volnopredajné, pri
velkych baleniach je vydaj viazany na lekarsky predpis).

V roku 2014 dominovali generické typy Ziadosti o
nové registracie liekov. S novymi lie¢ivami bolo za-
registrovanych 35 liekov. Tieto registracie viedla Eurépska
liekova agentura.

V uplynulom roku odporucila EMA na registraciu 17 tzv.
orphan liekov (lieky na zriedkavé ochorenia).

: PoCet rozhodnuti o registraciach novych liekov podla ATC skupin



¢innostou pracovnikov sekcie je zber,

analyza a vyhodnocovanie neZiaducich ucinkov
zaznamenanych z hldseni o podozreniach

na neZiaduce ucinky od zdravotnickych
pracovnikov a pacientov v SR a EU, hodnotenie rizik
vybranych lieCiv v ramci defby prace medzi liekovymi
agenturami EU a véasné vypracovavanie odbornych
stanovisk pre posudzovanie klinickych stadii v ramci SR.

Sekciu klinického skusania liekov a farmakovigilancie
tvoria:

e Oddelenie farmakovigilancie

e Oddelenie klinického skusania liekov

Medzi zakladné C¢innosti oddelenia v oblasti farmakovigi-

lancie patria:

e zber, monitoring a analyza informdcii o podozreniach
na neZiaduce ucinky liekov,
posudzovanie rizik spojenych s uzivanim liekov,
posudzovanie podmienok, za ktorych sa lieky mozu
pouzivat,
komunikacia rizik s odbornou a laickou verejnostou,
vydavanie odbornej publikacie Liekové riziko.

: Cinnost v oblasti farmakovigilancie v roku 2014

RMS pre posutdenie Periodickych rozborov 23
bezpecnosti lieku

RMS pre posudenie novych informacii o liekoch 18
(tzv. signaly)

Posudenie lieku pre PRAC ako raportér/ 1/4
koraportér, pripomienky k referalom

Poskytnutie odpovedi na Ziadosti z inych Statov 60
tykajuce sa bezpecnosti liekov

Posudenie priamej komunikacie so 21
zdravotnickymi pracovnikmi

Posudok farmakovigilancie k predizeniu 15
registracie (ndrodné/MRP-DCP)

InSpekcie systému dohladu nad liekmi 6
Konzultacie k systémom dohladu nad liekmi 21
Posudenie edukaénych materidlov pre lekdrov 64
a pacientov

Pocet oznameni Studii bezpecnosti liekov po 14
registracii

Iniciovanie posudenia kvality lieku na podklade 5

hlasenych neziaducich ucinkov

Pocet dohdd s drzitelmi o elektronickom 20
prenose hldseni o podreni na neziaduce ucinky

Pracovnici oddelenia sa v roku 2014 podielali na priprave
a vydani odbornej publikacie Liekové riziko. V danom
roku boli vydané 3 publikacie, ktoré boli zverejnené na
webovej stranke SUKL a boli elektronicky distribuované
odbornej verejnosti.

V roku 2014 bolo na SUKL zaslanych 1 059 hlaseni
o podozreniach na neZiaduce ucinky liekov, z toho
600 (56,7 %) zavainych. Farmaceutické spolocnosti
poslali 432 (40,8%) hldseni, zdravotnicki pracovnici
553 (52,2%) hlaseni a laici (pacienti, rodi¢) 74 (6,9%).
Z celkového poctu zaslanych hlaseni sa 411 tyka-
lo muzov, 615 Zien a pri 33 nebolo udané pohlavie.
Hldsenia sa dostavaju do eurdpskej databdzy Eudra-
Vigilance a nésledne su posudzovangé spolu s ostatnymi
dostupnymi informaciami o lieku. SUKL tieto hlasenia
vyhodnocuje spolu s ostatnymi liekovymi agentdrami.
Ak sa preukaZe, Ze neZiaduca reakcia bola vyvoland lie-



kom, prijma liekové agentlry potrebné opatrenia (od : Mesta z ktorych prislo najviac hlaseni
doplnenia informacii o lieku, vydania upozorneni pre
zdravotnickych pracovnikov a pacientov, obmedzenia

pouzivania lieku aZ po stiahnutie lieku z pouzivania). Bratislava 262
KoSice 56
: Pocty vybratych hlaseni zaslanych odbornikmi Zilina 26
Nitra 22
internista 156 Malacky 22
dermatoldg 147 Rimavska Sobota 22
pediater 65 Vranov nad Toplou 13
vSeobecny lekar pre dospelych 38 Dolny Kubin 10
kardiolog 24 Piestany 8
farmaceut 20 Banska Bystrica 7
gastroenterolog 15 Trnava 6
onkoldg 10 Ziar 6
imunolég 9 Lucenec 6
reumatolég 8 neudané 36
pneumoldg 7
angiolog = : Lie€iva, v ktorych vystupuje SR ako RMS
gynekolog 6
pneumaalergolég 6 karteolol
psychiater 5 butylskopolamin
endokrinolég 4 cinchokain + galan bizmutity + karboxyceluléza

atenolol + chldrtalidén

cholekalciferol + uhli¢itan vapenaty + oxid hore¢naty,oxid

: Pocet zaslanych hlaseni v rokoch 2012 - 2014 zino¢naty + oxid mednaty + siran manganaty + borax

cinolazepam

A gler 2 2l dexbréomfenylamin + pseudoefedrin
20 880 158 L (OB dimetindén + fenylefrin
2014 971 88 1059

erytromycin + tretinoin

erytromycin + izotretinoin
: Podiel zavaznych/nezavaznych hlaseni na lieky felodipin

a vakciny v rokoch 2012 — 2014 ; , , . ) ,
glykozaminglukan polysulfat + kyselina salicylova + extrakt

z nadobliciek
Zavainé Nezavazné  Zavainé Nezavainé

lomustin
2012 520 244 54 148 metamizol + kofein + drotaverin
2013 568 312 60 98 azoximér bromid
2014 600 371 19 69

spirapril
5 flérouracil+kyselina salicylova

kyselina aminomethylbenzoova

Vsetky lieciva okrem karteololu su hodnotené na Urovni
PRAC-u, kde SK je ,Lead Member State”.

: Pocet zaslanych hlaseni podla ATC skupin

Pocet 58 95 102 31 25 9 253 228 64 99 1 54 26 11 3



Medzi hlavné ¢innosti oddelenia patria:

e posudzovanie Ziadosti o povolenie klinického
skusania liekov,
vydavanie povoleni na klinické skusanie liekov,
Statny dohlad nad vykonavanim klinickych skusani.

Statny Ustav vedie databazu idajov o klinickom skugani lie-
kov. Tieto Udaje poskytuje eurépskej databaze klinického
skusania EudraCT. Vybrané tdaje oklinickom skudsani(napr.
zoznam skusSajucich) zverejiuje na svojom webovom si-
dle. Statny Ustav vedie tieZ evidenciu vnutrostatnych a me-
dzindrodnych inSpekcii na pracoviskach, ako aj evidenciu
prijatychopatreni, ktoré majdvztahkuklinickémuskusaniu.

Medzi dalSie Ulohy oddelenia patri spoluprdca s Eurdp-
skou agenturou pre lieky, ¢lenskymi stdtmi a Komisiou pri
vypracovani funkcnych Specifikacii pre pripravovany por-
tal EU a databdazu EU.

Komisia pre lieky ako poradny organ riaditela stdtneho

Ustavu zasadala ohladom posudzovania Ziadosti o klini-
cké skasanie v roku 2014 desatkrat.

. Pocet Ziadosti o klinické skusanie liekov

: Zameranie klinického skusania - najcastejsie
ochorenia

[Eny
vl

Diabetes Il. typu

[EEN
N

Kardiologické ochorenia

[y
[y

Neurologické ochorenia

Astma bronchialna

Chronicka obstrukénd choroba pluc
Depresivna porucha

Ulcerdzna kolitida

Karcindm prostaty

Reumatoidna artritida

KoZné ochorenia

Karcinom pltc

w w s b U1 OO OO 0 O

Crohnova choroba

: Cinnost v oblasti klinického skusania v roku

2014

Ziadost o povolenie klinického skusania 139
Schvalenie klinického skusania 142
Namietky/zamietnutie klinického skdsania 7
Ziadost o schvalenie dodatku protokolu 206
Ziadost/ozndmenie zmien v Prirucke pre 282
skusajuceho

Ziadost o schvalenie nového centra 69
Dodanie suhlasu etickej komisie 60
Oznamenie zaciatku klinického skusania 51
Ozndmenie ukoncenia klinického skusania 161
Roc¢né hldsenie o priebehu klinického 463
skusania

Hlasenie neZiaducej udalosti zo SR 112

V rdmci dohladu nad vykonavanim klinického skisania
bolo v roku 2014 vykonanych 6 inSpekcii spravnej klinickej
praxe u skusajuceho — 5 planovanych a 1 cielena.



zdravotnickych pomocok je prislusSnym
orgdanom (Competent Authority) pre zdravotnicke
pomocky v Slovenskej republike. Hlavnou ulohou
pracovnikov sekcie je zabezpedenie registracie/
evidencie zdravotnickych pomocok, monitorovanie
nehod, poruch a zlyhani v ramci systému vigilancie
zdravotnickych pomécok a dohlad nad trhom so
zdravotnickymi pomockami.

Sekciu zdravotnickych pomécok tvori:
e (Oddelenie registracie, evidencie, bezpecnosti a
dohladu nad trhom so zdravotnickymi pomockami

Medzi zakladné ¢innosti sUvisiace s registraciou a eviden-

ciou zdravotnickych pomocok patria:

e registracia vyrobcov zdravotnickych pomocok alebo
splnomocnencov so sidlom v Slovenskej republike,

e registracia zdravotnickych pomdcok, aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomocok a diag-
nostickych zdravotnickych pomécok in vitro od vyrob-
cov alebo splnomocnencov so sidlom v Slovenskej re-
publike,

e evidencia vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sid-
lom v inom clenskom State a zdravotnickych pomo-
cok triedy lla, llb a lll,

e pridelovanie kddov, vedenie, kontrola a aktualizacia
databdzy zdravotnickych pomocok, vyrobcov a kdédov,

e predlzovanie platnosti registracii, evidencii
a pridelenych kdédov na zaklade novych ES certifika-
tov,

e rozsirovanie poctu registrovanych/evidovanych zdra-
votnickych pomécok a zmena nazvu vyrobcu alebo
Ziadatels,

e sprdva Udajov v slovenskej Casti eurépskej databanky
EUDAMED,
reaktivny trhovy dohlad,
vybavovanie podnetov.

<

roku 2014 bol zaznamenany pokles pocltu Ziadosti

o registraciu/evidenciu zdravotnickych pomécok z 1 570
na 1492, priblizne rovnaky pocet vygenerovanych novych
kdédov 1 661, mierny pokles poctu aktualizovanych kédov
22691 na 2 553 v porovnani s rokom 2013.

Pracovnici sekcie vyuZivaju pri svojej praci databazu re-
gistrovanych a evidovanych zdravotnickych pomocok,
ktorej vyhladdvacia modifikacia je zverejnend na inter-
netovej stranke Statneho Ustavu a je tak dostupna Sirokej
verejnosti. Databaza je aktualizovand na tyZzdennej baze.
MesaCne sa na internetovej stranke Statneho ustavu
zverejnuje celkova databaza zdravotnickych pomdcok
v tabulkovom formate.

Pracovnici sekcie spravuju za Slovensku republiku Gdaje
v europskej databanke EUDAMED, kde bolo v priebehu
roka 2014 vloZenych 8 vyrobcov a splnomocnencov so
sidlom v SR a 28 zdravotnickych pomoécok. Databaza
EUDAMED bola vytvorend na eurdpskej urovni s ciefom
posilnit dohlad nad trhom v oblasti zdravotnickych pomé-
cok. Databdza umoziuje prislusnym orgdnom clenskych
statov rychly pristup k informdcidam o zdravotnickych
pomaockach, ich vyrobcoch a splnomocnencoch, ES cer-
tifikatoch, nehodach, poruchach, zlyhaniach a klinickych
skusaniach.

Sekcia zdravotnickych pomdcok spolupracovala v roku
2014 s Ministerstvom zdravotnictva SR v procese katego-
rizacie zdravotnickych pomocok a Specidlneho zdravot-
nickeho materialu.

Medzi zakladné ¢innosti stvisiace s bezpeénostou zdra-

votnickych pomocok, patria:

* spracovavanie hlaseni od vyrobcov, partnerskych
liekovych agentur v ramci EU, distribdtorov, nemoc-
nic, nemocni¢nych lekarni a lekdrov o nehodach,
poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomocok,

e sledovanie vykonu ndpravnych opatreni zo strany
vyrobcov.

V SR sa informacie ziskané v rdmci systému vigilan-



: Pocet kddov pridelenych ZP v rokoch 2012 -2014

cie zdravotnickych pomocok vyuZivaju pri spracovavani
hlaseni o nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnic-
kych pomocok spristupnenych na trhu v SR a sluzia ako
zdroj informdcii prisluSnym orgdnom a zdravotnickym
zariadeniam — Ministerstvu zdravotnictva SR, zdravot-
nym poistovniam, lekdrfiam, vydajniam zdravotnic-
kych pomocok, zdravotnickym zariadeniam a pacientom.

Pocet vsetkych hldseni nehdd, poridch a zlyhani sa
oproti roku 2013 zvySil o 2 hlasenia z 1 206 na 1 208,
z toho 405 zdravotnickych pomdcok bolo podla hlaseni
pouzivanych aj v SR, ¢o predstavuje 33 % vSetkych
hlaseni. Tymto hldseniam sa venovala zvy$ena pozornost.

V priebehu procesu registracie/evidencie bolo v ramci
trhového dohladu zistenych takmer 90 % nesprdvne
oznacenych nezhodnych vyrobkov zo vietkych podanych
Ziadosti. NajcastejSimi nezhodami boli nespravne propor-
cie CE znacky, nesprdvne vyobrazenie symbolov na obale
zdravotnickych pomocok, absencia povinnych Udajov na
zdravotnickych pomockach a v ndvodoch na ich pouzitie.

V priebehu roka 2014 bola v rdmci reaktivneho
dohladu nad trhom so zdravotnickymi pomoéckami pre-
ventivne stiahnutd z trhu 1 zdravotnicka pomaocka.
Po presetreni nehody boli vsetky Sarze tejto zdra-
votnickej pomocky uvolnené do distribUcie. Pracov-
nici oddelenia v ramci reaktivneho trhového dohladu
rieSili mnozstvo dalSich menej zavainych podnetov.

V roku 2014 boli prijaté 4 vyhldsenia o zdravotnickej
pomécke na klinické skusanie spolu so Ziadostou o kli-
nické skdsanie. Vydané boli 4 rozhodnutia o povoleni kli-
nického skusania zdravotnickej pomocky. Do databanky
EUDAMED bolo vlozené 1 klinické skusanie, ktoré bolo
v ramci EU prvykrat schvalené v Slovenskej republike.

Pracovnici oddelenia pokracovali v medzindrodnej spo-
luprdci pri rieSeni kvalifikacie a klasifikacie hrani¢nych
vyrobkov, kde za Slovensku republiku odpoveda-
li na otdzky tykajuce sa 16 hrani¢nych vyrobkov.

V rdmci medzindrodnej spoluprace sa pracovni-
ci oddelenia zapojili do cinnosti dalSich dvoch pra-
covnych skupin pri Eurdpskej komisii - pracovnej

: Pocet NPZ v rokoch 2012 - 2014

skupiny pre dodrZiavanie a presadzovanie prdva
(COEN) a pracovnej skupiny pre klinické skusanie a
klinické hodnotenie zdravotnickych pomocok (CIE).

Pre vyrobcov zdravotnickych pomécok so sidlom v Slo-
venskej republike bolo vydanych 13 certifikatov volného
predaja (Free Sales Certificate) nevyhnutnych pre import
slovenskych zdravotnickych pomdécok do tretich krajin.

: Cinnost sekcie v roku 2014

Pocet Ziadosti o registraciu/evidenciu 1492
zdravotnickych pomoécok

Nové pridelené kédy 1661
Aktualizované kddy 2553
Pocet hlaseni nehdd, poruch a zlyhani 1208
zdravotnickych pomo6cok

Pocet hlaseni nehdd, poruch a zlyhani 405
zdravotnickych pomaocok spristupnenych na trhu

v SR

RieSenie problematiky hrani¢nych vyrobkov 16
Pocet novych vyrobcov/splnomocnencov 8
registrovanych v SR, vlozenych do EUDAMED

Pocet novych registrovanych zdravotnickych 28
pomoécok vlozenych do EUDAMED

Pocet vydanych certifikatov volného predaja 13
Ozndmenie o zacati klinického skudsania ZP

Povolené klinické skusanie ZP

Pocet klinickych skdsani zdravotnickych pomocok
vlozenych do EUDAMED

Pocet zdravotnickych pomocok stiahnutych z trhu 1



svojich pracovnych Cinnosti vykondvaju
inSpektori pravidelné kontroly vo vyssie
spominanych zariadeniach. Ide o tieto typy

inSpekcii:

Vykondva sa na ziadost za Géelom vydania posudku na
materidlne a priestorové vybavenie Ziadatela o povo-
lenie na vyrobu liekov, velkodistribuciu liekov, pripravu
transfuznych liekov, poskytovanie lekarenskej starostli-
vosti a zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi
latkami. Dalej sa vykonava za ucelom vydania stanoviska
pre Ziadatela o povolenie na zaobchadzanie s uréenymi
latkami, vydania registracného formuldra pre vyrobcov,
distribdtorov a dovozcov ucinnych latok, pri schvalovani
kontrolnych laboratdrii a pri vydani posudku pre o¢né op-
tiky.

Vykonava sa za ucelom kontroly dodrZiavania zasad
spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej
praxe, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov
a spravnej lekarenskej praxe, pricom sa inSpektori
zameriavaju na kontrolu v zavislosti od urcitych krité-
rii (napr. obdobie od poslednej kontroly alebo riadenie
rizika). Vystupnymi dokumentmi mézu byt osvedcenia.

Vykondva sa za ucelom kontroly plnenia ndpravnych
opatreni, ktoré boli vydané v reakcii na zistené ne-
dostatky pri predoslej inSpekcii.

Vykonava sa v reakcii na ohldsené staznosti a podnety,
pri stahovani lieku z trhu, moZznom ohrozeni verejného
zdravia, na vyZiadanie orgdnov Statnej spravy alebo pri
podozreni na nezakonné zaobchdadzanie s liekmi. Pri
cielenej inSpekcii je kontrola zamerana len na urcity
postup alebo proces. Na rozdiel od ostatnych typov
inSpekcii sa tato vo vacsine pripadov vykondva ako ne-
ohldsena inspekcia, t. j. bez predinspekéného kontaktu
so subjektom.

Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality liekov na
trhu
Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekdrenstva

Medzi zakladné ¢innosti suvisiace s inSpekciami u vyrob-

cov a v transfuziologickych zariadeniach patria:

e vykondvanie vstupnych inSpekcii zameranych na
kontrolu materidlneho a priestorového vybavenia u
vyrobcov liekov a v transfuziologickych zariadeniach,

e vykondvanie inSpekcii u vyrobcov, distribUtorov a do-
vozcov ucinnych latok,

e vykondvanie inSpekcii v autorizovanych kontrolnych
laboratériach,

e vykondvanie priebeinych inSpekcii zameranych na
kontrolu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe
a spravnej praxe pripravy transfuznych liekov,

e vykondvanie ndslednych a cielenych inSpekcii,
posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku a Ziadosti
0 zmenu v registracii lieku.

V roku 2014 bolo vykonanych 24 inSpekcii u vyrobcov lie-
kov posobiacich v Slovenskej republike a 3 inSpekcie
u vyrobcov liekov so sidlom mimo EU. V transfuziolo-
gickych zariadeniach bolo vykonanych 23 inSpekcii. Na
zdklade oznameni vyrobcov, distribitorov a dovozcov
ucinnych latok boli vykonané 2 inspekcie.

V roku 2014 nebola prijatd Ziadost o schvalenie kontrol-
ného laboratoria.

Za rok 2014 bolo vydanych 27 registracnych formularov
pre ucinné latky.




: Prehlad vykonanych inSpekcii v roku 2014

SsvP 6 23
SPPTL 4 19

: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii v roku 2014

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v platnom zneni
Posudky v zmysle zdkona ¢. 139/1998 Z. z.

Stanoviskd v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z. z.

Osvedcenia o dodrziavani poZiadaviek SVP

Osvedcenia o dodrZiavani poziadaviek SPPTL

Spravy z inSpekcii

Registracné formuldre API

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s postregistracnou

kontrolou kvality liekov patria:

e prijimanie a spracovavanie informacii o nedostat-
koch v kvalite liekov — Rapid Alert a riadenie pro-
cesu stahovania liekov z trhu,

e rieSenie reklamacii a staznosti na nedostatky
v kvalite liekov podané lekdarmi, lekarnikmi a pa-
cientmi,

e vybavovanie Ziadosti drZitelov registracie tykajuce
sa dovozu liekov s minimdlnou odchylkou od regi-
stracie v ramci korekéného planu,

e vybavovanie Ziadosti o predlienie alebo skratenie
doby poutzitelnosti lieku,

e spracovavanie hldseni o preruseni alebo zruseni
dodavok liekov na trh a o prvom uvedeni liekov na
trh,

e vypracovavanie planu odberu vzoriek liekov
z distribucnej siete v spolupraci so sekciou labo-
ratérnej kontroly za ucelom realizacie kontroly kva-
lity liekov a objedndvanie referenc¢nych materidlov,

e kontrola kvality liekov dovezenych do Slovenskej
republiky,

e kontrola kvality liekov od domacich vyrobcov,
spracovavanie hldseni o dovoze, spotrebe a vyvoze
liekov,

e spracovavanie ozndmeni o vyvoze liekov a priprava
rozhodnuti o nepovoleni vyvozu,

e (cast na medzinarodnych projektoch kontroly kva-
lity centrdlne registrovanych liekov a generickych
liekov v EU (EDQM),
posudzovanie ziadosti o subezny dovoz,
vydavanie certifikatov o lieku (CPP),
spracovavaniehlasenionesuladevyrobcovavelkodi-
stribUtorov so spravnou praxou — Non-compliance,
spolupréca s colnym Uradom,
spracovavanie hlaseni o vyskyte falSovanych liekov.

V roku 2014 SUKL prijal 121 hldseni o nedostatkoch
v kvalite liekov z medzinarodnych liekovych agentur,
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cez tzv. Rapid Alert System (l. trieda urgentnosti —
83, Il. trieda urgentnosti — 33, neurcena trieda — 5).
Najviac hldseni v roku 2014 bolo prijatych z nasle-
dovnych agentur: U.S. Food and Drug Administration,
Health Canada., Spanish Agency of Medicines and
Medical Devices, Federal Institute for Drugs and Medi-
cal Devices.

Zo slovenského trhu bolo v roku 2014 stiahnutych 28
liekov, z toho 11 na zdklade hlaseni medzinarodnych
liekovych agentdr, 16 na zéklade oznameni drZitelov
registracie a 1 liek nevyhovel kontrole kvality SUKL
(balenie lieku obsahovalo nesprdvnu pisomnud in-
formaciu pre pouzivatela).

: Pocet hlaseni o nedostatkoch v kvalite liekov
v rokoch 2012 - 2014

Ako dovody stiahnutia liekov z trhu boli uvedené nasle-
dovné nedostatky v kvalite liekov:
e nesulad so Specifikaciou,
e pritomnost Castic (kov, sklo, plast, neidentifikované
necdistoty),
bakteridlna kontamindcia,
nevyhovujuce testy stability,
nedodrzanie SVP u vyrobcov API.



: Lieky stiahnuté z trhu v roku 2014

IBURION, tbl flm 100x400mg

CARBOMEDAC 10 mg/ml infuzny
koncentrat, con inf 1x5ml/50mg

ERDOMED 225mg, plo por
20x225mg

DIFLUCAN P.0.S. 200mg/5ml, plu
por 1x35ml/1,4g

TOPOTECAN ACTAVIS 4 mg
prasok na koncentrat na infuzny
roztok, plc ifo 1x4mg

NIQUITIN Mini 1,5 mg, pas ord
20x1,5 mg

NIQUITIN Mini 1,5 mg, pas ord
60 (3x20)x1,5 mg

NIQUITIN Mini 4 mg, pas ord
20x4 mg

NIQUITIN Mini 4 mg, pas ord
60(3x20)x4 mg

CALCIUM PANTOTHENICUM
Zentiva, ung der 1x30g

CALCIUM PANTOTHENICUM
Zentiva, ung der 1x100g

THYMOGLOBULINE 5 mg/ml, plv
ifo 1x25mg

TOPIMARK 10mg, tbl fim
60x100mg

THIOGAMMA 600 INJEKT sol inj
5x20 ml/600 mg

THIOGAMMA 600 INJEKT sol inj
10x20 ml/600 mg

LINEX kapsuly, cps dur 32

VANKOMYCIN Actavis 0,5 g plc
ifo 1x0,5 g

VANKOMYCIN Actavis 1 g plc ifo
Ixlg

FAYTON 4 mg/100 ml infazny
roztok, solinf 1x100 ml/4 mg

antireumatika,
antiflogistika,
antiuratikd
cytostatika
expektorancia,
mukolytika
antimykotika

cytostatika

varia

dermatologika

imunopreparaty

antiepileptika,

antikonvulziva

varia,
neuroprotektiva

digestiva, acida

antibiotika

varia

Prekrocenie limitu pre necistoty

Pritomnost nerozpustnych castic,
v dosledku krystalizacie lieciva
NiZsi obsah lie€iva - nesulad so
Specifikaciou

Nesulad s registracnou
dokumentaciou - nespravne PIL

Nesulad s registracnou
dokumentaciou - neaktualna
verzia PIL

Pri vyrobe doslo k zmene
fyzikalnych vlastnosti lieku -
chyba lisovacieho stroja

Mikrobidlna kontaminacia

Nepriaznivy trend v priebehu
stabilitnych stadii pre velkost
molekul

Nesulad s registracnou
dokumentaciou — neaktudlna
verzia PIL

Odchylka od Specifikacie - vyskyt
cCastic

Nesulad so Specifikadciou v
parametri mikrobiologicka
kvalita

Pritomnost Castic v injekénych
liekovkach

Pritomnost castic v injekénych
liekovkach

Orion Corporation, Finsko

Medac Nemecko
Medicom International, CR
Pfizer Europe MA EEIG, GB

Actavis Group Ptc ehf, Island

Beecham Group plc, GB

Zentiva a.s., SR

Genzyme Europe B.V.
Holandsko

Glenmark Pharmaceutical
s.r.o., CR

Worwag Pharma, Nemecko

Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Slovinsko

Actavis Group PTC ehf.,,
Island

Glenmark Pharmaceuticals,
CR



DOCETAXEL TEVA 20mg, cif fol
1x072 ml/20 mg konc. + 1x1,28
ml solv.

SPERSALLERG, int opo 1x10 ml

cytostatika

oftalmologika,
antialergika

DOBEXIL H UNG, ung rec 1x20 g  antihemoroidika

Nesulad so Specifikaciou -
prekroceny limit pre necistoty

Nesulad s SVP pri vyrobe lieciva
tetryzolin

Nesulad s SVP pri vyrobe lieciva

TEVA Pharma B.V., Holandsko

Laboratories THEA,
Francuzsko

PharmaSwiss, CR

lidokain

VISINE Classic 0,05%, int opo
1x15 ml/7,5 mg

oftalmologika

nesteroidové
antiflogistika a
antireumatika

TEMPASA BABY 2%, sus por
1x100ml

TEMPASA JUNIOR 4%, sus por nesteroidové

Nesulad s SVP pri vyrobe lieCiva

Nesulad so Specifikdciou v
parametri mikrobiologicka
kvalita

Nesulad so specifikaciou - pokles
obsahu Gcinnej latky a zvySenie

McNeil Products Limited, c/o

tetryzolin Johnson & Johnson Limited,
GB

Nesulad so Specifikaciou v Sandoz Pharmaceuticals d.d.,

parametri mikrobiologicka Slovinsko

kvalita

Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Slovinsko

Gedeon Richter Plc.
Madarsko

obsahu aktivneho metabolitu

1x100ml antiflogistikd a
antireumatika

AZALIA 75 mikrogramov filmom  kontraceptiva

obalené tablety tbl fim 1x28

MIG JUNIOR 2% sus por 1x100ml antireumatika,
antiflogistika,
antiuratikd

ANTISTAX 360 mg, tbl flm fytofarmaka

60x360 mg

Nesulad so Specifikaciou v
parametri mikrobiologicka
kvalita

Nesulad so Specifikaciou v
parametri vzhlad tabliet -

Berlin-ChemAG, Nemecko

Boehringer Ingelheim,
Nemecko

porusenie integrity povrchu
filmom obalenych tabliet

Medzi zadkladné Cinnosti suvisiace s agendou vyvozu lie-

kov patria:
e zber, monitoring a analyza oznameni o zamere vyviezt
liek zo SR,

analyza Udajov z hlaseni o realizovanom vyvoze,
spolupraca s hlavnymi odbornikmi terapeutickych
skupin pri otdzkach moznej zamenitelnosti liekov
v liecbe,

e vydavanie rozhodnuti o nepovoleni vyvozu.

V roku 2014 bolo prijatych 18 229 ozndmeni o zamere
vyviezt liek zo SR pre 1 096 liekov. Celkovo velkodistribuéné
spolo¢nosti planovali vyviezt 4 025 714 baleni. Ozname-
nia zaslalo 28 velkodistribu¢nych spolo¢nosti, vyvoz na-
hlasili do 24 krajin.

Z tohto poctu zrealizovalo vyvoz 24 velkodistribu¢nych
spolo¢nosti. Zo Slovenska bolo za cely rok vyvezenych
589 liekov v mnoZstve 1 383 717 baleni, ¢o predstavuje
priblizne tretinu z oznameného poctu baleni.

Na zaklade udajov o dovoze, spotrebe a planovanom
vyvoze identifikoval SUKL v roku 2014 27 liekov, ktorych
vyvozom by mohla byt ohrozend dostupnost lieku
a poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

Pre tieto lieky bolo vydanych 182 rozhodnuti, ¢o pred-
stavovalo 57 446 baleni. Vyvoz liekov nebol povoleny 14
velkodistribu¢nym spolo¢nostiam.

: Pldnovany vyvoz v roku 2014 podla kvartalov

. kvartal 2594 897 747
II. kvartal 5071 1044 608
II. kvartal 4 661 1001516
IV. kvartal 5903 1081 843
: Realizovany vyvoz v roku 2014 podla kvar-
talov
I. kvartal 339 325725
II. kvartal 374 357 079
I1l. kvartal 371 336 037
IV. kvartal 392 357 383



: Porovnanie planovaného a realizovaného vyvozu
v roku 2014

Pod pojmom subezny dovoz lieku sa rozumie dovoz lieku,
ktory je registrovany v Slovenskej republike a aj v inom
¢lenskom State, do Slovenskej republiky inou osobou ako
drzitelom registracie lieku v Slovenskej republike alebo v
sucinnosti s nim.

SubeZzny dovoz mozno povolit len drZitelovi povolenia na
velkodistribuciu liekov.

Subeine dovazany liek sa nesmie od referencného
dovazaného lieku odliSovat kvalitou, Ucinnostou
a bezpecnostou a pouziva sa za podmienok uvedenych
v rozhodnuti o registracii referen¢ného dovazaného lieku.

Statny Ustav v roku 2014 zaznamenal zvy$eny pocet
Ziadosti od velkodostribu¢nych spolo¢nosti o povolenie
na subezny dovoz lieku.

Prijatych bolo 27 Ziadosti, z toho v 11 pripa-
doch i§lo o predlzenie uZ platnych povoleni.
V ramci sibeZzného dovozu sa najcastejsie dovazali lieky z
Ceskej republiky.

Pre porovnanie, v roku 2012 bol na zaklade Ziadosti po-
voleny subezny dovoz 1 lieku, ktorého povolenie bolo
nasledne predlZzené v rokoch 2013 a 2014. V roku 2013
bol povoleny subezny dovoz 2 liekov, ktorych povolenia
vzhladom na roénu platnost vyprsali.

Ziadosti o povolenie na subeZny dovoz lieku
v roku 2014

27 22 4 1

: Ziadosti o stibeZny dovoz podla indikaénych
skupin liekov

hypotenziva 7
venofarmaka, vazoprotektiva 3
antibiotika 1
vazoditalancia 2
antidepresiva 1
antihistaminika, histamin 5
anestetika 1
spazmolytika 1
antikoncepcné pripravky 4
soliaionty pre peroralnu a perenteralnu 1
aplikaciu

digestiva, adsorbentd, acida 1

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s inSpekciami spravnej

velkodistribu¢nej praxe patria:

e inSpekénd Cinnost zamerand na kontrolu materidl-
neho a priestorového vybavenia u velkodistributorov,

e inspekénd Cinnost zamerana na dodrziavanie zasad
spravnej velkodistribuénej praxe,

e vydavanie osvedCeni o dodrZiavani zasad spravnej
velkodistribu¢nej praxe.

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s inSpekciami spravnej

lekdrenskej praxe patria:

e inSpekénd cinnost zamerand na kontrolu zariadeni
poskytujucich lekarensku starostlivost,

e inSpekcénd Cinnost zamerana na dodrZiavanie zasad
spravnej lekdrenskej praxe,

e odber vzoriek na kontrolno — analytickd ¢éinnost le-
karenskych zariadeni v jednotlivych okresoch Slo-
venska.

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv ma 5 kontrolnych labo-
ratérii v mestach Bratislava, Topolcany, Zvolen, Zilina
a Kosice.

V roku 2014 bolo vykonanych celkovo 1 134 inSpekcii,
z toho 51 inspekcii vo velkodistribu¢nych spoloc¢nostiach
a 998 inspekcii v zariadeniach poskytujucich lekarenskua
starostlivost. Zanalyzovanych bolo 1 600 vzoriek indi-
vidudlne pripravovanych liekov.



: Prehlad inSpekcii v lekarfiach v rokoch 2012 - 2014

Najcastejsie nedostatky zistené pri inSpekénej Cinnosti
u velkodistributorov:

kniha OPL nie je vedena v zmysle Vyhlasky MZ SR
¢. 158/2010 Z. z. - pouZiva sa nespravne tlacivo,
zaznamy sa nevykondvaju bezodkladne, zdznamy vy-
konavaju osoby nie Uradne poverené,

zriad'ovacia dokumentdcia odkazuje na neaktuadlne
pravne predpisy,

systém deratizacie a dezinsekcie nie je zmluvne ani
inak zabezpeceny, zaznamy su nelplné alebo chyba-
ja,

systém Skoleni zamestnancov - (planovanie, vy-
hodnotenie, prezencné listiny) - nie je realizovany
désledne,

nie je zavedeny systém samoinspekcii,

systém zabezpecenia kvality - (prevadzkovy poriadok
riadena dokumentacia) - neobsahuje popis Cinnosti
v plnom rozsahu, chyba riadeny dokument systém
riadenia rizik,

nedodrziava sa interval a proces kalibracie teplo-
merov a vlhkomerov,

chladnicka nie je zabezpecena alarmsystémom,
prenosné izotermické boxy nie su validované,
dodrziavanie hygienického rezimu vo vozidlach sa vy-
kondva nedosledne, zaznamenava sa nepresne.

: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii

v roku 2014

Posudky v zmysle Zdkona ¢. 362/2011 Z. z. 18
v platnom zneni

Posudky v zmysle Zdkona ¢. 139/1998 Z. z. 6
v platnom zneni

Stanoviskd v zmysle Zakona ¢. 331/2005 Z. z. 2

v platnom zneni

Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SDP 25

Najcastejsie nedostatky zistené priinSpekcidach v lekaren-
skych zariadeniach:

°

nelplna zriadovacia dokumentdcia,
neplatné povolenie na zaobchadzanie s omamnymi
a psychotropnymi latkami (napr. zmena odborného

zastupcu, zmena miesta vykonu ¢innosti, novy drzitel
povolenia),

neplatné povolenie na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi (napr. zmena odborného zastupcu, zme-
na miesta vykonu ¢innosti, novy drzitel povolenia),
nie je zabezpeceny bezbariérovy vstup pre pacientoy,
nedostatok odbornych pracovnikov,

priestory lekdrne sa nevyuzivaju na tie ucely, na ktoré
boli schvalené,

hldsenia o pohybe drogovych prekurzorov nenadva-
zuju na hlasenia za predosly rok,

nie je evidencia spotreby urcenych latok,
nedodrZiavanie intervalu metrologického overenia
vah a zavaii,

nezabezpecovanie kontroly Cistenej vody v zmysle
platnej vyhlasky,

nerieSenie problému nekvality Cistenej vody, tato sa
pri priprave liekov pouZiva aj nadalej,

nedostato¢na vstupnd kontrola lie¢iva pomocnych I3-
tok (nevykonavaju sa vsetky skusky na totoznost uve-
dené v skiSobnom predpise, materidlne vybavenie je
nedostacujlce, nezapisuju sa vykonané skusky, resp.
sa uvadzaju aj tie, na ktoré lekdren nemad potrebné
reagencie, resp. vybavenie),

kalibrované teplomery a vlhkomery nie su vo
vSetkych priestoroch, kde sa uchovavaju lieky, lieciva
a pomocné latky, zdravotnicke pomocky a dietetické
potraviny,

nedodrZiavanie podmienok skladovania liekov, na-
jma v letnych mesiacoch,

neuplna zdznamova dokumentacia,

neaktualizované dokumenty, napr. prevadzkovy po-
riadok, hygienicko-sanitacny rezim,

nepouZzivanie identifikacnych kariet u zdravotnickych
pracovnikov,

nevykonavanie kontroly liekov na oddeleniach
nemocnic farmaceutmi nemocnicnej lekarne.

NajéastejSie nedostatky zistené u liekov pripravenych
v lekdriiach a pomocnych latok pri kontrolno-analytickej
cmnost'l v roku 2014 boli:

nespravne oznacenie,
nevyhovujuce celkové mnozZstvo lieku,
nezodpovedajuci obsah lieciva,

nevyhovujlica kvality Ccistenej vody (konduktivita,
mikrobiologicka Cistota).

Cielené inSpekcie boli vykonavané:

v lekarfiach na zdklade podnetov od pacientov, resp.
inych os0b,

v lekdrfach za uc¢elom preverenia redlnej pripraveno-
sti zabezpecdit individudlne pripravované lieky,

v lekarfiach na zaklade podnetu referatu drogovych
prekurorov za ucelom prekontrolovania pisomnych
hldseni o uvadzani uréenych ldtok na trh, ndkupu
a stavu zasob lieCiv - uréenych latok a dodrziavania
odborného usmernenia o pocte baleni liekov s obsa-
hom drogového prekurzora pri ich vydaji,

v ambulanciach lekarov na zédklade podnetoy,

vo vydajni zdravotnickych pomocok za ucelom od-
beru vzorky,

v o¢nych optikdch na zdklade podnetov.



: InSpekéna cinnost vykonana v jednotlivych regiénoch Slovenska v roku 2014

Verejné lekarne 188 156 159 187 173 863

Pobocky verejnych 17 16 15 16 5 69

lekarni

Nemocniéné lekarne 1 1 3 1 2 8

Vydajne ZP 11 4 16 8 19 58

0&né optiky 22 14 6 19 20 81

Velkodistributori 46 1 51

Zachranné sluzby 0 0

Iné zdravotnicke 1

zariadenia

SPOLU 286 191 201 234 222 1134

: Prehlad inSpekcénej ¢innosti oddelenia kontroly distribdcie liekov a lekarenstva v roku 2014

Verejné lekarne Vstupné inspekcie - zdkon €. 362/2011, ¢. 139/1998, ¢. 331/2005 232
Priebezné inSpekcie 545
Nasledné inSpekcie 2

Pobocky verejnych lekarni  Vstupné inspekcie - zdkon ¢. 362/2011, ¢. 139/1998, ¢. 331/2005 18
Priebezné inSpekcie 47

Verejné lekarne a pobocky Cielené inSpekcie 88

verejnych lekarni Odber vzoriek 393

Nemocniéné lekdrne Vstupné inspekcie - zakon €. 362/2011, ¢. 139/1998, ¢. 331/2005 1
Priebezné inSpekcie
Cielené in3pekcie 0
Odber vzoriek

Vydajne zdravotnickych Vstupné inspekcie - zdkon ¢. 362/2011 21

pomé&cok Priebezné indpekcie 37

Oc¢né optiky Vstupné insSpekcie - zakon ¢. 362/2011 77

Cielené inspekcie 4
Nasledné inSpekcie 0
Iné zdravotnicke zariadenia Vstupné inSpekcie - zdkon ¢. 139/1998 3
Zdravotnicke zariadenia - Cielené inspekcie 1
ambulancie
Zachranna sluzba (RLP) Vstupné inSpekcie - zdkon ¢. 139/1998 0
Velkodistribuéné Vstupné inspekcie - zdkon ¢. 362/2011, ¢. 139/1998, ¢. 331/2005 18
spolocnosti Priebeiné inipekcie 28
Cielené inSpekcie 5
SPOLU InSpekcie 1134
Pocet lekarni, v ktorych boli vykonané odbery vzoriek 398

Pocet odobranych vzoriek 1065



: Chemicka analyza odobranych vzoriek v roku 2014

Vzorky na objednavku

Nahodna kontrola
vzoriek

Nemocnicné lekarne
Cistena voda

lieCivé a pomocné latky
Verejné lekarne

Cistend voda

Iné zariadenia

Cistena voda

SPOLU

PERCENTA

Nemocnicné lekarne
Cistena voda

lieky pripravené v lekarni
Verejné lekarne

Cistena voda

ocné pripravky

lieky pripravené v lekarni
Iné rozbory

SPOLU

PERCENTA

11

61

73

321

397
57
792

11

57

69
94,52%

265

0

385

54

717
90,53%

: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na Useku mikrobiologickej kontroly v roku 2014

Vzorky na objednavku

Nahodna kontrola
vzoriek

Nemocnicné lekarne
Cistena voda

lieCivé a pomocné latky
Verejné lekarne

Cistena voda

Iné zariadenia

Cistend voda

SPOLU

PERCENTA

Nemocnicné lekarne
Cistena voda

lieky pripravené v lekarni
Verejné lekarne

istena voda

oc¢né pripravky

lieky pripravené v lekarni
Iné rozbory

SPOLU

PERCENTA

22

41

64

333

138
197
671

22

40

63

98,44%

247

136
172
558

83,16%

56

12

75
9,47%

1,56%

86

25
113
16,84%



Navrhy na zacatie spravneho konania boli podané : Vyzbierané lieky v kg v rokoch 2012 - 2014
z nasledujucich dévodov: podla krajov

e vydaj liekov osobami bez odbornej spdsobilosti,

e chybajuce platné povolenie MZ SR na zaobchdadzanie

S omamny'mi a psychotropny’mi l[atkami, Bratislavsky kraj 14 652 21837,8 20572
* chybajice platné osobitné povolenie SUKL na zaob-  Trnaysky kraj 5781 13628 10330

chadzanie s drogovymi prekurzormi, » )

vydaj preexpirovanych liekov, Trenciansky kraj 6288 11871 10753,5

nedodrziavanie ustanoveni zakona ¢. 139/1998 Z. z. Nitriansky kraj 6 465 12526 10304

Eglr(ajuce sa vedenia evidencie v knihe omamnych [3- i 5203 108918 104645
e iné porusovanie zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch Banskobystricky kraj 6278 12748 10700

a zdravotnickych poméckach (napr. nepritomnost  prezoysky kraj 7380 12975 11 760

osoby s odbornou spdsobilostou - farmaceuta v ot- o

vorenej lekarni, nedodZiavanie poziadaviek spravnej ~ Kosicky kraj 8032 15414 12780

lekdrenskej praxe). SPOLU 60079 111891,6 97664

Oddelenie taktiez spravuje agendu zneskodrovania nes-
potrebovanych liekov od obyvatelstva. Spolo¢nost Modra
planéta, spol. s.r.o., Bratislava, s ktorou ma statny uUstav
uzatvorenu zmluvu, vykonava zber a zneSkodriovanie lie-
kov vyzbieranych lekdriami od obyvatelstva. V roku 2014
bolo vyzbieranych 97 664 kg liekov z 1 969 lekarni pocas
jarného a jesenného zberu, ¢o v priemere predstavuje
49,60 kg na jednu lekaren. MnoZstvo odpadu kleslo oproti
roku 2013 0 12,30 %.



laboratérnej kontroly ako jediné oficidlne
uradne urcené laboratérium na kontrolu lieciv pre
humannu farmaciu v SR, vykonava laboratérne
skusanie liekov nezavisle od ich vyrobcov na zédklade
ro¢ného pldnu statnej kontroly liekov na trhu. Napomaha
pri rozhodovani ndrodnej regula¢nej autority v pripade
hlaseni o neziaducich ucinkoch liekov s podozrenim na
nekvalitu, spolupracuje so sekciou inSpekcie, sekciou
bezpecnosti liekov a klinického skusania, oddelenim
posudzovania kvality liekov, ako aj s inymi Statnymi
organizaciami napr. pri identifikacii falSovanych liekov.
Sekcia ma vo svojej kompetencii prepustanie vsetkych
Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych z ludskej krvi
a plazmy na slovensky trh.

Na drovni Eurdpskej unie sa sekcia aktivne zapdja do
skusania centradlne registrovanych liekov (CAP testing),
liekov registrovanych procesom vzajomného uzndva-
nia a decentralizovanym procesom (MRP/DCP testing),
studii dohladu nad trhom (MSS studies), studii testov
sposobilosti (PTS studies) a studii k referencnej latke
eurdpskeho liekopisu (CS studies). Skusanie centralne
registrovanych liekov je riadené a koordinované EDQM
v spolupraci s EMA. DCP/MRP skusanie sa vykondva na
zaklade narodnych planov a spoluprace s inymi clenskymi
krajinami EU. MSS, PTS a CS studie su regulované EDQM.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce sa zamestnanci
sekcie aktivne zucastiuju vyro€nych stretnuti OMCL
v sekcii prepustania liekov z fudskej krvi a plazmy néarod-
nou kontrolnou autoritou - Human OCABR Blood, v sekcii
prepustania vakcin narodnou kontrolnou autoritou - Hu-
man OCABR Vaccines, v sekcii Pharmaceuticals Human
a na vyro¢nom EU/EEA OMCL stretnuti MRP/DCP a CAP
produktov.

Sekciu laboratérnej kontroly tvoria:
e (Oddelenie biologickych metéd
e (Oddelenie fyzikalno — chemickych metdd

V roku 2014 bolo vykonanych 1 273 laboratdrnych analyz
na 332 vzorkach liekov. Prepustenych bolo 418 sarzi

ockovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a fudskej plaz-
my na zadklade kontroly EU certifikatov alebo vyrobnych
a kontrolnych protokolov.

Medzi zakladné priority vyberu vzoriek na analyzu do
roc¢ného planu dohladu nad trhom v minulom roku pat-
rili:
e najcastejSie uzivané lieky v SR (na lekarsky predpis/
volnopredajné lieky),
lieky dlhodobo uzivané pacientom,
e lieky z réznych doévodov nekvality stiahnuté z trhu
v predchadzajucom roku,
lieky na pediatrické poutzitie,
fytofarmaka,
lieky s potencidlnym rizikom mikrobiologickej kon-
tamindcie (napr. sirupy, peroralne suspenzie, ¢ajoviny,
dermalne masti, krémy, parenteralne lieky atd"),
o generické lieky od roéznych vyrobcov, porovnanie
s originalnym liekom,
* novoregistrované lieky.

V roku 2014 sekcia analyzovala niekolko vzoriek liekov
s podozrenim na falSovanie, ktoré nepochadzali z legdl-
neho retazca. 1$lo o pripravky uréené na liecbu erektilnej
dysfunkcie. Analyzované pripravky nevyhoveli Ziadnej
z vykonanych skudsok v porovnani s originalnym liekom.
Obsahovali ind ucinnd latku a v inom mnoiZstve ako bola
deklarovand na obale, resp. neobsahovali Ziadnu ucinnu
latku.

V ramci medzinarodnych Studii sa oddelenie fyzikalno-
chemickych metdd v roku 2014 zucastnilo Styroch PTS
programov organizovanych EDQM (Potentiometric Ti-
tration, Relative Density, Dissolution Test, Assay by Lig-
uid Chromatography). V programe CAP (organizuje EMA
a EDQM) boli testované styri vzorky centralne registro-
vaného lieku Competact 15mg / 850mg tbl fim. V ramci
spoluprace s inymi OMCL bolo v minulom roku analyzo-
vanych 10 MRP/DCP registrovanych vzoriek liekov z trhu
inych ¢lenskych Statov EU. MSS studia bola zamerana nad
dohlad nad trhom liekov s obsahom ucinnej latky tel-
misartan. Preverovana bola kvalita siedmich vzoriek lie-
kov aj ucinnych latok.



: Analyzované vzorky a certifikaty v rokoch 2012 - 2014

Pocet analyzovanych vzoriek

Pocet skontrolovanych certifikatov

Pocet nevyhovujucich vzoriek a certifikatov

: Analyticka ¢innnost vykonana v roku 2014

K registracii

narodnou procedurou

Systematicka kontrola (prepustanie sarzi
ockovacich latok a liekov z ludskej krvi a

plazmy)
Dohlad nad trhom

Objednavky

import

domaca vyroba

K hlaseniu o neziaducich ucinkoch liekov

K hlaseniu o nekvalite liekov

Interné skusanie

V ramci spoluprace s EDQM a EMA PTS

llegalne lieky

CAP

MSS

CS

MRP/DCP - coop

Iné (zdravotnicke pomaocky, API, liek

registrovany mimo EU)
SPOLU

220
491

: Nevyhovujlce vzorky a analytické certifikaty v roku 2014

Zahraniény vyrobca/drzitel

Erdomed 225 mg plo por

Oxazepam Léciva tbl

Oxazepam Léciva tbl

Linex cps dur

Tempasa baby 2% sus por
Domaci vyrobca/driitel
Calcium Pantothenicum
Zentiva ung der

Nupercain gel

123502 Medicom International s.r.0., CR
3070914 Zentiva k.s., CR

3050614 Zentiva k.s., CR

EC8004 Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko
HO1 Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko
2390913 Zentiva a.s., Hlohovec

neuvedena Lekaren Vitamin, BA

225
463

223
53

11

10

13

332

Obsah ucinnej latky

Hmotnostna rovnorodost

polenych tabliet

Hmotnostna rovnorodost

polenych tabliet
Mikrobiologicka Cistota

Mikrobiologicka Cistota

Mikrobiologicka Cistota

Obsah ucinnej latky

332
418

418

418



Liekopisné oddelenie sa v spolupraci s ¢lenmi Slovenskej
liekopisnej komisie podielalo v roku 2014 na priprave
2. vydania Slovenského farmaceutického kddexu ako
narodnej normy na hodnotenie kvality lieciv, pomoc-
nych latok a magistraliter pripravkov.

Na zaklade prieskumu bolo vypracovanych 14 novych
monografii magistraliter pripravkov, ktoré budu postupne
uverejnené v 2. vydani Slovenského farmaceutického ko-
dexu. V roku 2014 boli ukonené prace na prvej mono-
grafii individualne pripravovaného lieku Solutio acidi sali-
cylici ethanolica 5% a 10%.

V ramci spoluprace pri tvorbe Eurdpskeho liekopisu
(Ph. Eur.) bolo vypracovanych 67 dotaznikov, v ktorych
sa pracovnici oddelenia vyjadrovali k pracovnému pro-
gramu Ph. Eur. Zaslané bolo stanovisko k 5 notifika-
ciam narodnych monografii ¢lenskych statov Ph. Eur.
a taktiez pripomienky k 4 revizidm monografii Ph. Eur.

Liekopisné oddelenie organizovalo zasadania Sloven-
skej liekopisnej komisie. Predsednictvo sa na svojom
zasadani zaoberalo pouzivanim kyseliny boritej a béraxu
v magistraliter pripravkoch. Bolo vypracované Stanovisko
k pouzivaniu kyseliny boritej a jej soli v individudlnej pri-
prave liekov v lekarnach.

Clenovia Slovenskej liekopisnej komisie, ktord
je poradnym orgdnom riaditela Statneho Usta-
vu, sa tak isto ako v predchadzajucom roku, ak-
tivne venovali publikacnej a prednaskovej cinnosti.
V roku 2014 bolo odprezentovanych alebo uverej-
nenych 11 prednasok a publikcii. Pat publikacii sa
venovalo problematike rastlinnych drog, ostatné pub-
likdcie a prednasky sa zaoberali problematikou Sloven-
ského farmaceutického kdédexu, Eurdpskeho liekopisu
a pozivania pripravkov s obsahom kyseliny boritej.

Pravne oddelenie zodpoveda za ¢innost statneho Ustavu
v oblasti pravnych vztahov, spravneho konania, zahfna
agendu tykajucu sa dozoru nad reklamou liekov, ako aj
zabezpecenie agendy referatu pre drogové prekurzory.

V ramci svojej innosti poskytuje pravnu pomoc, konzul-
tacie, ako aj pravne stanoviskd odbornym sekciam SUKL
tykajlce sa aplikdcie narodného prdva, ako aj prava Eu-
ropskej unie.

Z dovodu implementacie novych povinnosti vyplyva-
jucich statnemu ustavu z narodnych, ako aj eurdpskych
pravnych predpisov pre lieky, sa pravne oddelenie
podiela na pripomienkovani tychto predpisov pocas leg-
islativneho procesu v medzirezortnom, vnutrorezortnom
a pripomienkovom konani.

Taktiez aktualizuje prehlad slovenskych a eurdpskych

pravnych predpisov zverejnenych na svojej internetovej
stranke. Podiela sa na vedeni a aktualizacii Centrdlneho
registra zmliva dodatkov.

V rdmci vymahania pohladdvok sudnou cestou podava
navrhy na vydanie platobnych rozkazov, ako aj na vykon
exekucie. Vo veciach sporovej agendy zastupuje pravne
oddelenie Statny ustav pred sudmi a inymi orgdnmi
Stdtnej sprdvy. V pripade zistenia porusenia zdkonov,
ktoré Statny Ustav zistil pri svojej ¢innosti, odstupuje tieto
na vybavenie vecne prisluSnym organom.

Spravne konania sa v roku 2014 viedli na zaklade
viacerych podnetov od fyzickych a pravnickych osob, ako
aj na zaklade vlastnych zisteni a na zaklade inSpekénej
Cinnosti Statneho ustavu.

: Spravne konania v roku 2014

Pocet spravnych konani 15
Pocet vydanych rozhodnuti o uloZeni 6
pokuty

Pocet zastavenych spravnych rozhodnuti 3

Vyska udelenych pokut v EUR 3600

Statny ustav vykonava dozor nad reklamou liekov vietkych
foriem jej Sirenia okrem vysielania a retransmisie. V roku
2014 bolo Statnemu ustavu dorucenych 1 613 hlaseni
o pripravovanej reklame liekov. Statny ustav riesil v mi-
nulom roku celkovo 19 podnetov v suvislosti s porusenim
zdkona o reklame. NajcastejSim porusenim bola reklama
liekov uréend odbornej verejnosti, ktora bola v rozpore
so schvalenym SmPC. TaktieZ bolo vydanych 5 stanovisk
k Ziadostiam o povolenie ockovacich kampani.

: Cinnost v oblasti reklamy liekov v roku 2014

Prijaté hldsenia o pripravovanej 1613
reklame liekov

Zacaté konania 19
Vydané rozhodnutia o zdkaze 4
Sirenia reklamy a uloZeni pokuty

Zastavené konania 9
Vyska ulozenych pokut v EUR 39 000

Medzi hlavné cinnosti referdtu drogovych prekurzorov

patria:

e vyddvanie rozhodnuti na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi (Povolenia, Osobitné povolenia a regis-
tracie) v sulade s nariadeniami EU vo veci drogovych
prekurzorov,

e vedenie evidencie o vydanych rozhodnutiach (aj pre



ucely kontroly obchodu s drogovymi prekurzormi),

e vedenieevidencie ndkupuadodavokvolnopredajnych
liekov s obsahom pseudoeferdinu do verejnych le-
karni,

e spracovanie ndvrhov na udelenie pokut za
porusovanie ustanoveni pravnych predpisov v spolu-
praci s prislusnymi orgdnmi Ministerstva financii SR/
Colna sprdva a Ministerstvo vnutra SR,

* spolupraca v legislativnej oblasti pri tvorbe a pri-
pomienkovani pravnych predpisov EU a SR.

V roku 2014 sa zamestnanci referatu drogovych prekurzo-

rov zucastnili na :

e cielenych inSpekcidch vo verejnych lekdrriach v rdmci
kontroly dodrziavania vydaja volnopredajnych liekov
s obsahom pseudoefedrinu v sulade s Odbornym us-
mernenim MZ SR ¢. OF/1111/2011 z 24. novembra
2011, ktorym sa usmernuje pocet baleni lieku s ob-
sahom drogového prekurzora potrebnych na jeden
liecebny cyklus,

e rokovaniach zastupcov orgdnov Statnej spravy SR,
ktoré konaju vo veci drogovych prekurzorov, kde
sa prijimali spolo¢né stanoviska pre Vybor EU pre
drogové prekurzory k noveldm nariadeni/drogové
prekurzory, k navrhu novely zdkona ¢. 331/2005 Z.
z. 0 organoch Statnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a iné operativne ulohy,

e praci v Multidisciplinarnej integrovanej skupine od-
bornikov zameranej na eliminaciu drogovej trestnej
¢innosti (MISO DTC), problematika neregistrovanych
liekov, falosnych liekov a zneuzivanie anabolickych
steroidov,

e stretnuti so signatdrmi Dobrovolnej spoluprdce, kde
informoval o aktualnych otazkach v oblasti drogovych
prekurzorov (Zmena pravnych predpisov EU - novely
nariadeni vo veci drogovych prekurzorov).

: Povolenia na zaobchddzanie s drogovymi
prekurzormi v roku 2014

Osobitné povolenia 223 33 7 359
a Povolenia

Registracie 2 33 66
Zmeny 274 16,5 4521
Zrusenia 132

SPOLU 11946

Oddelenie zabezpecuje agendu pre veduceho sluzobného
Uradu a riaditela statneho Ustavu:

e chod sekretariatu,

e poskytovanie informdcii pre verejnost a média,

e spoluprdcu medzi Statnym dstavom a medzindrod-

nymi organizaciami EMA, HMA, PIC, Eurdpska komi-
sia, EDQM, WHO, )
e pripravu na predsednictvo SR v Rade EU.

V roku 2014 bolo spracovanych 71 Ziadosti o poskytnutie
informdcii laickej a odbornej verejnosti v zmysle zdkona
¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam.
Oddelenie zaroven pripravovalo pisomné a telefonické
odpovede na 435 otdzok Sirokej verejnosti tykajlce sa
réznych tém a spolupodielalo sa na priprave podkladov
pre ostatné organy Statnej spravy.

V uvedenom roku bolo spracovanych 147 odpovedi
na otdzky novinarskej obce. Na webovej stranke bolo
vdanom obdobizverejnenych 32 tlacovych sprav. Domino-
vali najma informdcie viaZuce sa k novym bezpecnostnym
opatreniam prijatym pre jednotlivé lieky a informacie pre
verejnost suvisiace so stahovanim liekov z trhu.

Webova stranka Statneho Ustavu, ktorda je zaklad-
nym komunikacnym kandlom s odbornou a laickou
verejnostou, bola pravidelne aktualizovana a doplfiana
o informacie z oblasti liekovej politiky. V roku 2014 za-
znamenal SUKL narast v ukazovateloch navstevnosti we-
bovej stranky o 1,46% (520 216 prezreti) a narast poctu
jedinecnych navstevnikov o 0,83%. Uzivatelia stravili na
webovej stranke v priemere 3:27 min.

V roku 2014 zabezpetil referat pre spolupracu s EU 193
zahrani¢nych ciest. Z tohto poctu sa 20 pracovnych ciest
zucCastnili externisti, ktori su clenmi poradnych organov
SUKL, alebo boli MZ SR nominovani do prislusnych pra-
covnych skupin. Zamestnanci SUKL a externi pracovnici sa
zUcastnili pracovnych stretnuti EMA, HMA, PIC, Eurdpska
komisia, EDQM, WHO.

V roku 2014 zacali pripravy na predsednictvo SR v Rade
EU. Ulohou SUKL ako narodnej liekove] autority bude
usporiadat v ¢ase predsednictva viacero stretnuti pracov-
nych skupin posobiacich pod hlavickou HMA.

V ramci priprav na predsednictvo v Rade EU prebehlo
v roku 2014 niekolko stretnuti so zdstupcami Ministerstva
zdravotnictva SR a Ministerstva zahranicnych veci a eu-
répskych zaleZitosti SR tykajlcich sa najma organizacnych
otazok.

Zamestnanci SUKL sa zaroven stretli so zastupcami lie-
kovych agentur inych ¢lenskych krajin ohladom vymeny
skusenosti pri organizacii stretnuti a uloh vyplyvajucich
liekovej agenture z predsednictva v Rade EU.



Ekonomické oddelenie zabezpecovalo v roku 2014 pl-

nenie nasledujucich dloh :

* financné planovanie, zostavovanie a sledovanie pl-
nenia rozpoctu prijmov a vydavkov v systéme Stdtnej
pokladnice,

e zabezpelovanie dodavatelsko — odberatelskych

vztahov, fakturacia, zabezpecenie obehu uctovnych

dokladov, realizacia platieb prostrednictvom Statnej
pokladnice,

pokladnicné hospodarstvo,

vedenie Uctovnictva a vykaznictva,

evidencia Uhrad spravnych poplatkov,

mzdova agenda,

sprdva a evidencia majetku,

¢innosti podatelne.

Oddelenie informatiky a prevadzky vykondvalo v roku
2014 prace suvisiace s prevadzkou vypoctovej tech-
niky a zabezpecovalo technickd spravu internetovej
a intranetovej stranky Statneho Ustavu. Zabezpecilo da-
tové rozhranie pre automatizované zasielanie dat do
Jednotnej referencnej udajovej zakladne v suvislosti
s implementaciou programu eHealth.

Nadalej rozvijalo vnutorny liekovy informacny systém
(VIS Lieky) podla poziadaviek pouzivatelov a zmien
pravnych predpisov. Spolupracovalo s Eurdpskou lieko-
vou agenturou na projektoch zameranych na IT a na inych
projektoch s podielom IT rieSeni.

S cielom Ucelného wvyuzitia financnych zdrojov
zabezpecovalo ¢o najhospodarnejsie a najefektivnejsie
plynuly chod prevadzky, udrzbu a opravu majetku,
zakonom predpisané revizie, vykonavalo ¢innosti BOZP
a PO vratane kompletnej evidencie. V rdmci rozpoctovych
moznosti zlepSovalo pracovné prostredie zamestnancov
a zvySovalo energetickl hospodarnost nehnutelnosti
s cielom zniZit naklady na energie.

Oddelenie manazérstva kvality sa aktivne podielalo na
skvalitiovani riadenej dokumentacie suvisiacej s proces-
mi a postupmi vykonavanymi statnym ustavom. Doraz bol
kladeny najma naich obsah a konzistentnost s prislusnymi
pravnymi predpismi a sUvisiacimi internymi predpismi.

V roku 2014 bolo revidovanych 133 riadenych dokumen-
tov. Cinnost v oblasti manazérstva kvality bola zamerana
na udrzZiavanie a dalsie zlepSovanie systému manazérstva
kvality podfa STN EN ISO 9001, STN EN ISO 9004 a STN EN
ISO/IEC 17025.

Systém manazérstva kvality bol overovany prostrednict-
vom internych auditov na zdklade ro¢ného planu, ktory
zahrnal 18 organizac¢nych Utvarov. Pozornost sa venovala
adaptdcii novoprijatych zamestnancov a kontinualnemu
vzdeldvaniu kmenovych zamestnancov Statneho Ustavu,
tiez vzhfadom na zabezpecovanie odbornych ¢innosti na-
viazanych na Eurépsku liekovu agenturu.

Zvlastnu skupinu tvorili farmakovigilanéné audity, ktorych
poziadavka vyplynula z novych farmakovigilan¢nych
pravnych predpisov zavedenych v roku 2012. V roku
2014 boli vykonané 2 audity farmakovigilancie, vysledky
ktorych budud sucastou spravy predlozenej na Eurdpsku
komisiu v roku 2015. Vykondvanie farmakovigilancnych
auditov bolo koordinované aj prostrednictvom pracovnej
skupiny manazérov kvality narodnych liekovych agentur
EU, ktord sa venovala harmonizdcii farmakovigilanénych
auditow.

V rdmci pracovnej skupiny pre manazérov kvality bola
predstavena findlna sprava o priebehu BEMA Il (Bench-
marking). BEMA posudzuje systémy a procesy jednot-
livych liekovych agentur oproti skupine indikatorov
z oblasti komplexného manazmentu organizacie ako
i odbornych sluZieb zabezpecovanych narodnymi liekovy-
mi agentlrami v EU. V rdmci BEMA Il sa SUKL umiestnil
v pasme nad priemerom.

Efektivnost procesov a sluzieb poskytovanych za-
kaznikom bola preverovana aj prostrednictvom dotaznika
spokojnosti zakaznika, ktory je dostupny na internetovej
stranke Statneho Ustavu.

V rdmci zabezpecovania kvality, v sulade s uréenym
planom, zaistovalo oddelenie metrologicki kontrolu
meradiel, kalibraciu a kvalifikdciu vybranych meradiel
a priestorov podla platnych pravnych predpisov a noriem
systémov kvality aplikovanych v statnom Ustave.

Osobny urad vykonava ulohy v oblasti persondlnej
a mzdovej politiky, zabezpecuje uplatiovanie pravnych
vztahov zamestnancov spadajlucich pod vykon Statnej
sluzby a verejného zaujmu, ako aj mimo nich.

Rok 2014 bol od zaciatku rovnako ako predchddzajuci rok
poznaceny kratenim mzdového fondu o 3,8%, ¢o pred-
stavovalo 62 000 EUR. Ministerstvo zdravotnictva SR
rozpisalo pre Statny Ustav na rok 2014 zavazny ukazovatel
185 pracovnych miest. Vzhladom na organizacné zme-
ny, pracovalo v Statnom uUstave v uvedenom roku 174
zamestnancov.

V maji 2014 Ministerstvo financii SR vyhovelo poZiadavke
Statneho Ustavu o navysenie poctu zamestnancov o 29,
na zadklade ¢oho boli pridelené stdtnemu Ustavu mzdové
prostriedky vo vyske 374 945 EUR. Pracovné miesta Ziadal
$tatny Ustav v suvislosti s moznostou zapoijit sa do riesenia
projektov v rdmci Eurdpskej liekovej agentury.

Do konca roka 2014 nastupilo do Statneho Ustavu



17 novych zamestnancov. Pracovny pomer ukondil
1 zamestnanec. Statnemu Ustavu sa nepodarilo naplnit
plny pocet pracovnych pozicii do konca roka nakolko
finan¢né prostriedky boli pridelené Statnemu Ustavu az
v priebehu madja. Ministerstvo financii nekratilo tieto
mzdové prostriedky pre rok 2014. KedZe sa neminuli
vsetky zvySené prostriedky, Statny Ustav poziadal o presun
130 000 € do roku 2015 vo forme kapitdlovych vydavkov.

: Rozdelenie zamestnancov podla typu pra-
covného pomeru v roku 2014

Statna sluzba 18 85 103
Verejny zaujem 11 60 71
SPOLU 29 145 174

: Vzdelanostna Struktura zamestnancov

Hl Stredné odborné
s maturitou

: Dovody skoncenia pracovného pomeru

: Mzdové prostriedky, mzdy a pocet zamestnancov v roku 2014

Mzdové prostriedky v EUR 1630592
Pocet zamestnancov 174
Priemerny vek zamestnancov 46,3
Priemerna mzda v Statnej sluzbe 980
Priemerna mzda vo verejnom 666
zaujme

Priemerna mzda celkom 803

Organizacné zmeny 3
Vypoved 2
Dohoda 5
Odchod na matersku dovolenku 1
Skoncenie v skusobnej lehote 1
ZruSenie pracovného miesta 1
Neplatené volno 1
: Vekové zloZenie zamestnancov v roku 2014
El 61 aviac

1602374 1980 167

164 174

46,5 45,7

933 1027

628 750

788 888,5



Statny Ustav pre kontrolu lieciv je rozpoctova organizacia,
ktora je svojimi prijmami a vydavkami napojena na statny
rozpoCet. Hospoddari samostatne podla schvaleného
rozpoctu s prostriedkami, ktoré jej urci zriadovatel, t. j.
Ministerstvo zdravotnictva SR, v rdmci svojho rozpoctu.

PIni dlohy na useku liekovej politiky Statu ako organ
Statneho dozoru v oblasti humannej farmdcie. VSetky
vydavky Statneho Ustavu su kryté zo Statneho rozpoctu
prostrednictvom uctov vedenych v Statnej pokladnici.

Rozpocet, ktory bol prideleny Statnemu Ustavu na zaciatku
roka2014nepokryvalnarastuloh, ktoré muukladajiplatné
pravne predpisy SR a EU. NeumoZrioval tiezZ realizaciu pro-
jektu zapojenia sa do novych aktivit v oblasti inSpekcii a re-
gistracii liekov v ramci Eurépskej liekovej agentury, ktory
mal okrem iného zabezpecit aj udrzanie a pripadny dalsi
narast prijmov. Z tychto dévodov SUKL poziadal spravcu
rozpoctovej kapitoly o zvySenie prostriedkov rozpoctu,
ktoré boli stdtnemu Ustavu pridelené zo zdrojov Minis-
terstva financii SR v aprili 2014 nad rdmec schvdleného
rozpoctu vo vyske 1 200 389 EUR.

SUKL zacal zabezpecovat persondlne aj materidlne pred-
poklady pre realizaciu novych aktivit, avSak cely proces

: Vyvoj prijmov a vydavkov za roky 2012 - 2014

NEDANOVE PRIJMY
Rozpoctované prijmy za sluzby
Nerozpoctované prijmy zo spravnych poplatkov
BEZNE VYDAVKY

Mazdy, platy

Poistné a prispevok do poistovni
Tovary a sluzby

Cestovné nahrady

Energie, voda a komunikacie
Material

Dopravné

Rutinnd a Standardnd udrzba
Ndjomné za prenajom

Sluzby

BeZné transfery

KAPITALOVE VYDAVKY

bol ndhle pozastaveny v maji 2014, kedy doslo k viazaniu
prostriedkov rozpoctu na tovary a sluzby zo strany Min-
isterstva financii SR 0 900 000 € na krytie Statneho dlhu.

Dlhova brzda bola Ciasto¢ne uvolnend az zaciatkom jula
2014, kedy boli statnemu Ustavu odblokované financné
zdroje vo vyske 500 000 EUR, co vsak bolo o0 400 000 EUR
menej, nez pévodna suma navysenia. Tento vyvoj pribrz-
dil viaceré rozbehnuté procesy, ktoré nemohli byt rea-
lizované v povodne planovanom rozsahu.

K 31.12.2014 predstavoval upraveny rozpocet celkovych
vydavkov Statneho Ustavu sumu 4 557 737 EUR, ktory bol
vycerpany na 100 %.

Rozpocet prijmov v objeme300 000 EUR Statny Ustav spl-
nil na 112,14 %, ked dosiahol skuto¢né prijmy vo vyske
336 410 EUR, najma za poskytované sluzby.

Okrem  rozpoltovanych  prijmov  SUKL  posilnil
prijmovd stranku Statneho rozpoétu o dalSich
11 219 020 EUR, ktoré predstavuju mimorozpoctové prij-
my zo spravnych poplatkov.

6 595 259 11942751 11 555 430
484 699 308 150 336 410
6 110 560 11 634 601 11 219 020
3818370 4372 652 4511 664
1630592 1602 374 1850311
565 803 574 413 661 145
1590 000 2170116 1942 290
49 572 55 825 84 645
289 088 296 990 273 241
134 344 225 606 312 161
51601 56 891 54 877
117 506 134 556 184 171
213 623 209 086 211414
734 266 1191 162 821781
31975 25749 57918

0 0 46 073



: Plnenie rozpoctu v roku 2014 v EUR

NEDANOVE PRiJMY 300 000
BEZNE VYDAVKY 3803 074
Mzdy, platy 1558 374
Poistné a prispevok do poistovni 544 700
Tovary a sluzby 1 659 000
Bezné transfery 41 000
KAPITALOVE VYDAVKY 0

Rozpoctované nedariové prijmy stanovené ako zavazny
ukazovatel SUKL vykdazal vo vysSke 336 410 EUR. Tieto
prijmy plynuli z poskytovanych sluzieb - inSpekcii lekarni,
chemickych a mikrobiologickych rozborov Cistenej vody,
z revizii textov k liekom z EMA, vydavania certifikdtov
a atestov, z pokut, prendjmu jedadlne a v mensej miere
z doplatkov z minulého roka a refundacii.

: Struktira rozpoctovanych nedariovych prij-
mov v roku 2014

Za poskytované sluzby 325420
Pokuty 5087
Ostatné (dobropisy, refundacie, 5903
vratky, iné)

SPOLU 336 410
Rozhodujuci objem prijmov  vSak predstavovali

nerozpoctované prijmy zo spravnych poplatkov, ktoré
v roku 2014 dosiahli objem 11 219 020 EUR. Oproti roku
2013 ide o pokles 0 3,24 % na ktorom sa podielal hlavne
narast poctu Ziadosti o zrusenie registracie liekov a z toho
vyplyvajuci nizsi pocet Ziadosti o zmeny registracie liekov.
Pozitivny vyvoj zaznamenali prijmy za vydanie rozhodnu-
tia o registracii, ktoré vzrastli medziroCne az o 645 936
EUR. V porovnani s rokom 2012 celkové prijmy SUKL
v roku 2014 vzrastli az 0 4 960 171 EUR.

: Struktdra prijmov zo spravnych poplatkov
v roku 2014

Za vydanie rozhodnutia o registracii 2108 681
lieku

PrediZenie platnosti registracie lieku 1598 981
Zmena registrdacie lieku 7 357 834
Prevod registracie lieku 83 800
Vydanie rozhodnutia o povoleni 42 763
klinického skusania lieku

Vydanie rozhodnutia o povoleni 662

klinického skusania ZP

300 000 336410 112,14

4511878 4511 664 100

1850311 1850311 100,00

661 145 661 145 100,00

1942 297 1942 290 100,00

58 125 57 918 99,64

46 073 46 073 100,00

Ozndmenie sprostredkovania nakupu 300

alebo predaja liekov

Oznamenie vyroby, dovozu alebo 200
distribucie ucinnej [atky

Psychotropné latky — vydanie povolenia 1848

Psychotropné latky — zmena povolenia 1089

ostatné (neidentifikované platby) 22 862

SPOLU 11 219 020

Bezné vydavky Statneho Ustavu dosiahli k 31.12.2014
sumu 4 511 664 EUR. Na mzdy sa vycerpalo 1 850 311
EUR, Uhrady poistného zdravotnym poistovniam a social-
nej poistovni dosiahli objem 661 145 EUR, na obstaranie
tovarov a sluzieb vynalozil Statny ustav 1 942 290 EUR
a bezné transfery predstavovali sumu 57 918 EUR.

V rdmci vydavkov na tovary a sluzby boli objemovo
najvyznamnejsou polozkou cerpaného rozpoctu v roku
2014 vydavky na zabezpecenie sluzieb, a to 821 781
EUR. Rozhodujuci objem nakladov v ramci sluzieb tvo-
rili Ghrady za zber a likvidaciu liekov nespotrebovanych
obyvatelstvom prostrednictvom zmluvnej spoloc¢nosti.
Povinnost zabezpeclovat zber a likvidaciu nespotrebo-
vanych liekov od obyvatelov ukladad Statnemu ustavu
zédkon o liekoch a zdravotnickych poméckach, pricom ich
financovanie zna¢ne zataZuje rozpocet beznych vydavkov
SUKL.

: Likviddcia liekov nespotrebovanych
obyvatelstvom za roky 2012 - 2014

Objem vyzbieraného 60 083 111 365 97 569
odpadu v kg
Naklady na likvidaciu 234324 368742 304 415

v EUR

Dal3imi vyznamnymi polozkami v ramci sluzieb boli plat-
by za bezpecnostné a strazne sluzby na ochranu budov,
upratovanie kancelarskych priestorov, zdkonom stano-
veny prispevok zamestnavatela na stravovanie zamest-
nancov, ako aj ndklady na vypracovanie odbornych



posudkov pre registraciu liekov a pre projekt zapoje-
nia Statneho Ustavu do novych aktivit registracie liekov
v ramci Europskej liekovej agentury. Zabezpecenie od-
bornych posudkov SUKL rieSil na jednej strane zadanim
fyzickym osobam na zdklade zmliuv mimo pracovného
pomeru, ako aj doddvatelskym sp6sobom. Percentualne
nizsie vydavky v rdmci sluZieb tvorili dane, pridel do social-
neho fondu, kalibracie laboratérnych pristrojov, vydavky
za spracovanie Uctovnictva, deratizaciu, pranie pracov-
nych odevov, odborné vzdeldvanie zamestnancov a iné.

Na zabezpecenie nevyhnutného materidlového vy-
bavenia Statneho uUstavu sa v roku 2014 vycerpalo
312 161 EUR. ISlo najma o obstaranie vieobecného ma-
teridlu — chemikdlie, laboratdrne sklo, pristroje a zariad-
enia, kanceldrske a Cistiace potreby. Vdaka navysenému
objemu zdrojov z MF SR bola ¢iastocne obnovena zasta-
rana vypoctova technika a zakupené boli tieZ licencie suvi-
siace s pouZivanim softvéru. Prostriedky v celkovej sume
273 241 EUR boli vynalozené na thradu spotrebovanych
energii, vody a zabezpelenie postovych a teleko-
munikacénych sluzieb. Na Uhradu ndjomného za archivne
priestory v Rovinke a prenajom priestorov kontrolného
laboratdria v KoSiciach bolo vyCerpanych 211 414 EUR.

Vydavky na realizaciu tuzemskych a zahrani¢nych pra-
covnych ciest predstavovali v roku 2014 sumu 84 645
EUR. Najvyssi pocet tuzemskych ciest vykonali zamest-
nanci sekcie inSpekcie v ramci statneho dozoru nad
kvalitou a ucinnostou liekov, a to najma inSpekciami
v lekdrnach a zariadeniach vyroby a distribucie liekov na
celom Uzemi SR. Rozhodujuci objem cestovnych nahrad
vsak tvorili nahrady za zahrani¢né pracovné cesty. Tieto
v roku 2014 vzrastli najma z dévodu pripravy zamest-
nancov SUKL na zapojenie sa do novych odbornych
aktivit v rdmci Eurdpskej liekovej agentury. Ucast na
rokovaniach bola potrebna pre ziskanie novych poznat-
kov a odbornych vedomosti. Pokracovala tiez spolupra-
ca s instituciami v ramci Svetovej zdravotnickej organ-
izacie a integracnych zoskupeni, s Eurdpskou liekopisnou
komisiou a institiciami Rady Eurépy. So zabezpecenim
pracovnych ciest boli spojené aj vydavky na dopravné,
ktoré v roku 2014 dosiahli vysku 54 877 EUR. Pod-
statni Cast tychto vydavkov tvoril nakup pohonnych
hmot, ale nemalé financné prostriedky bolo potrebné
vynalozit aj na udrzibu zastaraného vozového parku.

Viacrocné nepridelenie kapitdlovych vydavkov na
rekonstrukciu budov a obnovu laboratérnych pristrojov
a zariadeni mal za ndsledok narast ndkladov na udrzbu
a opravy. Tieto v roku 2014 predstavovali sumu 184 171
EUR. Okrem oprav a udrzby prevadzkovych pristrojov
a softvéru sa zrealizovala oprava zatekajucej stre-
chy hlavnej budovy Statneho Ustavu a cCiastoCna vy-
mena okien. Bolo by vsak potrebné vykonat celkové
rekonstrukcie starnucich_objektov v Bratislave, v kon-
trolnych laboratdriach v Ziline, v Topol¢anoch a vo Zvo-
lene. Investi¢nd akcia ,,Dostavba KL Zilina” je od roku
2007 pozastavenda z dovodu nedostatku financnych
prostriedkov na jej dokoncenie. Kapitdlové vydavky
boli v priebehu roka 2014 statnemu Ustavu pridelené
v ramci Programu implementacie eHealth vo vyske
46 073 EUR. Tieto sa vyCerpali v pInej vyske na doplnenie

vnutorného informacného systému o datové rozhranie na
zabezpecenie poskytovania idajov elektronickou formou.

: Vyvoj prijmov a vydavkov v EUR za roky 2012 —
2014

Efektivnymriadenimfinancnychzdrojovstatny Ustavvroku
2014 ajv zloZitych podmienkach po zavedenia ndslednom
Ciastocnom uvolneni dlhovej brzdy dokazal zabezpedit
splnenie narocnych uloh na Useku humannej farmacie.
Vhodnotenomobdobisajasne ukazuje potencial statneho
Ustavu zabezpecit pomerne vysoké prijmy Statneho
rozpoctu, najma spravnymi poplatkami za registraciu lie-
kov. Celkové prijmy SUKL za rok 2014 boli oprotj vydavkom
vysSie az 06997 693 EUR, Co je Cisty prinos do SR. Realiza-
cia projektu zapojenia Statneho Ustavu do novych proce-
sov inSpekcii a registracii liekov v rdmci Eurdpskej liekovej
agentury vytvori priestor pre dalSie zvysenie prijmov. Pod-
mienkou Uspesnosti tohto projektu je vSak zabezpecenie
finanéného krytia aj v nasledujucich obdobiach.






Zakladné ukazovatele ¢innosti SUKL v roku 2014
Key Performace Indicators in 2014

REGISTRACIA LIEKOV / LICENSING OF
HUMAN MEDICINES

ZDRAVOTN{CKE POMOCKY / MEDICAL
DEVICES

FARMAKOVIGILANCIA /
PHARMACOVIGILANCE

KONTROLA KVALITY LIEKOV NA TRHU /
QUALITY CONTROL

KLINICKE SKUSANIE LIEKOV / CLINICAL
TRIALS

Pocet registrovanych liekov k 31.12.2014 podla SUKL kédov /
Number of licensed medicines until 31.12.2014

Pocet registrovanych liekov k 31.12.2014 podla registracnych
¢isel/Number of procedures until 31.12.2014

Pocet Ziadosti o registraciu, zmenu, predfienie, prevod, zrusenie /
Number of applications

Pocet novovydanych registracnych cisel / Number of marketing
authorisations for new medicines

Pocet novovydanych SUKL kédov / Number of new SIDC codes

Pocet registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomdcok k
31.12.2014 / Number of registered and notified medical devices
until 31.12.2014

Pocet novych kédov / Number of new codes
Pocet aktualizovanych kédov / Number of updated codes

Pocet nehdd, poruch a zlyhani ZP spristupnenych na trhu / Number
of incidents of medical devices made available on the SK market
Pocet hldseni o podozreniach na neziaduce ucinky / Number of
suspected adverse reactions reported to SIDC

Pocet hldseni zavaznych neZiaducich ucinkov / Number of
suspected serious adverse reactions reported to SIDC

Pocet analyzovanych vzoriek liekov / Number of medicines
analysed

Pocet analyzovanych vzoriek IPL / Number of magistraliters
analysed

Pocet kontrolovanych certifikatov / Number of analytical batch
certificates controlled

Pocet liekov stiahnutych z trhu / Number of medicines recalled
from market

Pocet Ziadosti o povolenie klinického skdsania / Number of
applications for clinical trials

Pocet schvalenych klinickych skasani / Number of approved
applications for clinical trials

Pocet zamietnutych klinickych skdsani / Number of rejected
applications for clinical trials

Pocet Ziadosti o nové centra / Number of applications for new
clinical facilities regarding clinical trials

47 763

6 887

8580

389

3289

76 734

1661
2553
1208

1059

600

332

544

418

28

139

142

69



INSPEKCNA CINNOST / INSPECTIONS

VYVOZ LIEKOV / AVAILABILITY OF
MEDICINES

DROGOVE PREKURZORY / DRUG
PRECURSORS

REKLAMA LIEKOV / ADVERTISEMENT OF
MEDICINES

EKONOMICKE UKAZOVATELE / FINANCIAL
BALANCE

InSpekcie spravnej lekarenskej praxe / Inspections of Good
Pharmacy Practice

Inspekcie spravnej vyrobnej praxe / Inspection of Good
Manufacturing Practice

InSpekcie spravnej velkoditribuénej praxe / Inspection of Good
Distribution Practice

InSpekcie spravnej praxe pripravy transfiznych liekov / Inspection
of Good Practice for Preparation of Blood Products

Inspekcie spravnej klinickej praxe / Inspection of Good Clinical
Practise

Inspekcie spravnej farmakovigilacnej praxe / Inspection of Good
Pharmacovigilance Practise

Pocet oznameni o zamere vyviest liek / Number of nofitications
for reexport of medicines

Pocet liekov planovanych na vyvoz / Number of medicines
planned to be reexported

Pocet baleni liekov planovanych na vyvoz / Number of packs of
medicines planned to be reexported

Pocet liekov vyvezenych zo SR / Number of medicines reexported

Pocet rozhodnuti o nepovoleni vyvozu / Number of decisions not
approving reexport

Pocet liekov nepovolenych na vyvoz / Number of medicines not
approved for reexport

Pocet baleni liekov nepovolenych na vyvoz / Number of packs not
approved for reexport

Pocet vydanych Osobitych povoleni a Povoleni / Number of
approved licences to dispense drug precursors

Pocet novoregistrovanych liekov s obsahom drogového prekurzora
/ Number of newly authorised medicines containing drug
precursors

Pocet hlaseni o pripravovanej reklame liekov / Number of
notifications concerning advertisement activities

Pocet kontrol reklamy liekov / Number of controlled
advertisement activities

Prijmy $tatneho Ustavu odvedené do $tatneho rozpoétu /
Revenues transfered to state budget

Rozpocet beznych vydavkov / Expenditures
Pocet zamestnancov $tatneho Ustavu / Number of SIDC staff

998

29

51

23

18 229

1096

4025714

589
182

27

57 446

223

1613

19

11555430

4511 664
174
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