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Vazené damy, vazeni pani,

Dovolte mi predstavit vam vyroénu spravu Statneho Ustavu pre
kontrolu lieciv, ktord prezentuje vysledky nasej ¢innosti v roku
2018. Najdete v nej zakladné informéacie o Ustave a jednotlivych
sekciach, prehlad najdélezitejsich aktivit ¢i ekonomické ukazo-
vatele.

Aj v uplynulom roku bolo nasim hlavnym cielom dohliadat na
bezpeénost, ucinnost a kvalitu liekov nielen na slovenskom trhu,
ale prostrednictvom clenstva vo vyboroch Eurdpskej liekovej
agentury a Eurépskej komisie aj na trhu v Eurdpskej dnii. Statny
Ustav sa stale aktivnejSie zapaja do medzindrodnej ¢innosti, Ci
uz prostrednictvom centralizovanych procedur registracie liekov
alebo preberanim roly referenéného statu po Velkej Britanii.
Ako liekova agentura splfiame prisne narodné i eurdpske $tan-
dardy, ¢o v minulom roku potvrdili aj medzinarodné audity. Nad-
Standardny vysledok sme dosiahli predovsetkym pri MJA audite
Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a zdravotnu starostli-
vost (EDQM), ktory hodnotil implementéciu, udrZiavanie a ne-
ustale zlep$ovanie systému riadenia kvality Uradnych laboratorii
na kontrolu lie€iv.

Systematicky sa snazime posilfiovat odborné kapacity nasich
zamestnancov, ¢o sa nam dari aj vdaka bilateralnym spolupra-
cam. V marci sme podpisali Memorandum o porozumeni s ho-
landskou liekovou agenturou. V ramci projektu prebieha vyme-
na osvedcenych postupov a odbornych informacii a odbornici
z oblasti regulacie liekov maju moznost zlcastfiovat sa skoleni
&i konferencii. Uzko spolupracujeme tie? s rakutskou liekovou
agenturou, s ktorou tvorime medzinarodny tim pri hodnoteni
niektorych centralizovanych liekov.

V roku 2018 sa pokracovalo v zjednocovani predkladania do-
kumentdcie v ramci celej Eurdpy. Od januara bolo povinné pre
vietky eurdpske podania predloZit dokumentéciu v elektronic-
kom formate eCTD. Od jula sme zaviedli tito podmienku aj v pri-
pade narodnych Ziadosti.

Na narodnej Urovni sme sa v roku 2018 intenzivne pripravovali
na zavedenie nového systému na overovanie pravosti liekov. Fal-
Sované lieky predstavuju hrozbu pre verejné zdravie, preto sme
zodpovedne pristupili k implementdcii systému a zucastnili sme
sa na jeho priprave.

Aktivne sme sa tiez podielali na vzdeldvani verejnosti o do-
lezitych témach v liekovej oblasti. Zucastnili sme sa viacerych
vzdelavacich podujati, najma na témy biologicky podobné lieky,
falSovanie liekov a internetovy predaj. Okrem toho sme zorga-
nizovali dve kampane na socidlnych sietach o antibiotickej rezis-
tencii a o hlaseni neziaducich ucinkov liekov.

V roku 2019 nas ¢akaju nové dlohy. Vo februari sa spusta eu-
répsky systém overovania originality liekov, ktory prinasa nové
povinnosti pre vsetky clanky liekového retazca. Eurdpska siet
liekovych agentir sa musi vysporiadat s odchodom Velkej Brita-
nie z Eurdpskej tnie, ¢o si vyZaduje aktivne pracu vsetkych ¢len-
skych Statov. Planujeme tieZ pokracovat vo vzdelavacej ¢innosti
smerom na laickl i odbornu verejnost.

i

Som presvedcena, Ze vdaka svedomitej praci a odbornosti pra-
covnikov Statneho Ustavu zvladneme vsetky nové ulohy a bude-
me pokracovat v upeviiovani nasej pozicie ako reSpektovanej
lieckove] agentdry. Chcem sa podakovat vietkym kolegom za
pracovné nasadenie a svedomité plnené uloh v minulom roku
a verim, Ze sa na nich budem moct spolahnut aj v nasledujicom
obdobi.

PharmDr. Zuzana Batovd, PhD.
riaditelka a veduca sluZobného tradu
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POSOBNOST

STATNEHO USTAVU

Ulohy $tatneho Ustavu

Posobnost SUKL definuje § 129 zakona €. 362/2011 Z. z. o lie-

koch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niekto-

rych zakonov v platnom zneni. Zakladné ulohy statneho Ustavu

suvisia so:

e  spracovavanim Ziadosti o klinické skusanie a schvalovanim
klinickych studii

e zabezpecovanim Cinnosti spojenych s registraciou a dostup-
nostou kvalitnych, bezpecnych a Géinnych humannych lie-
kov

e vyddvanim povoleni na zaobchdadzanie s drogovymi prekur-
zormi

e vyddvanim povoleni na na vyrobu humannych liekov a po-
voleni na velkodistribuciu humannych liekov

e spracovavanim hlaseni o neziaducich ucinkoch registrova-
nych liekov

e spracovavanim hlaseni rychlej vystrahy pri podozreni na ne-
kvalitu lieku na trhu

¢ vykonavanim kontrolnej a Standardizacnej laboratérnej ¢in-
nosti pri hodnoteni kvality, ucinnosti a bezpecnosti liekov
a lieciv

e vykonavanim funkcie Statneho inSpekéného organu v ob-
lasti spravnej klinickej praxe, spravnej farmakovigilancnej
praxe, spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej
praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a sprav-
nej lekdrenskej praxe

e zabezpedovanim ¢innosti spojenych s registraciou, ozname-
nim a vigilanciou zdravotnickych pomécok, ako i trhovym
dohladom nad zdravotnickymi pomd&ckami

e  pripravou a vydavanim Slovenského farmaceutického kdde-
Xu a spolupracou na Eurépskom liekopise

e vykonavanim Statneho dozoru v oblasti reklamy human-
nych liekov v printovych médiach a na webovych strankach

e suéinnostou s organmi Statnej spravy pri podozreni na fal-
Sovanie liekov

e zberom, monitoringom a analyzou Udajov o vyvoze liekov
z0 SR

Medzindrodna spolupraca

Medzi hlavné ulohy sStatneho Ustavu sa i v roku 2018 radila spo-
lupraca so zahrani¢nymi instittciami v rdmci Rady Eurdpy, s Eu-
répskou liekopisnou komisiou ako aj spolupraca v ramci eurdp-
skej siete farmaceutickych cinnosti v oblasti kvality lieciv a ich
monitoringu.

Statny Ustav udrziaval a dalej rozvijal bilateralne kontakty s

Eurépskou komisiou a jednotlivymi liekovymi agenturami
EU, ktoré su predpokladom jeho efektivneho fungovania ako
kompetentnej autority SR pre humannu farmaciu.

V roku 2018 sa jednotlivé liekové agentury aj Eurdpska lieko-
va agentura pripravovali na désledky vystupenia Velkej Bri-
tanie z EU. V stvislosti s Brexitom sa od kazdého ¢lenského
Statu vyZaduje intenzivnejSie zapajanie sa do eurdpskych ak-
tivit a prevzatie procesov, ktoré boli doteraz pod dohladom
Velkej Britanie. Brexit zaroven prinasa uzsiu spolupracu me-
dzi ¢lenskymi krajinami EU. Pri eurdpskych procesoch SUKL
aktivne spolupracuje najma s rakuskou a holandskou lieko-
vou agenturou. S rakuskou liekovou agentirou (AGES) statny
ustav spolupracuje pri posudzovani niektorych liekov v me-
dzindrodnom time. S holandskou liekovou agenturou (MEB)
SUKL podpisal memorandum o porozumeni hradené z fondov
holandskej vlady. Aktivity v ramci projektu zahfnaju skolenie
odbornikov z oblasti reguldcie liekov, poskytovanie Specifickej
podpory a odbornych znalosti ako aj vymenu osvedcenych
postupov. Vsetky takéto aktivity vedu k zvySovaniu expertizy
a vedeckych kapacit SUKLu a vedu k upevneniu pozicie SUKL
ako respektovanej liekovej agentury a plnohodnotného part-
nera.

Prostrednictvom Sekcie laboratérnej kontroly je Statny ustav
dlhodobo zapojeny do eurdpskej siete Oficidlnych laborato-
rii pre kontrolu lieCiv riadenej Eurdpskym riaditelstvom pre
kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost, kde sa v oblasti hod-
notenia kvality liekov a lieCiv zi¢astnuje medzinarodnych po-
rovnavacich testov.

Spolupraca pre implementacii Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur.)
v postupoch narodnych subjektov, ¢lenstvo v Eurdpskej lieko-
pisnej komisii a aktivna Ucast na projektoch EDQM v oblasti
referencnych latok prispievaju tiez k uznavaniu Statneho Usta-
vu ako ndrodnej autority pre humannu farmaciu.

V inSpekénej oblasti a za Ucelom vzajomného uznavania vy-
sledkov inSpekcii je Statny ustav dlhodobo aktivne zapojeny
do &innosti PIC/S. Cinnost Sekcie inpekcie je v rdmci dohody
MRA medzi Eurdpskou komisiou a Kanadou pravidelne pre-
skiimavana prostrednictvom ro¢nych hlaseni.

Statny Ustav je tie? zapojeny do benchmarkingu (BEMA), kto-
ry zastreSuje orgdn zdruZujuci riaditefov eurdpskych lieko-
vych agentur (HMA). V rdmci BEMA sa Statny Ustav pravidel-
ne podrobuje medzinarodnym previerkam, ktoré posudzuju




systémy a procesy jednotlivych liekovych agentur s cielom
zabezpedit Standardnu Uroven sluZieb poskytovanych naprieé
véetkymi liekovymi agenttrami v ramci EU.

Dalsia odborna ¢innost zamestnancov
Statneho Ustavu

Zamestnanci Statneho Ustavu sa, okrem aktivnej ucasti na za-
sadnutiach prislusnych komisii, pracovnych skupin a vyborov
v rdmci medzindrodnej spoluprace, zucastnovali aj ako pred-
nasajuci na domacich odbornych seminaroch, konferenciach,
prezentovali odborné informacie vo forme publikacii a spo-
lupodielali sa na priprave suvisiacej legislativy, odbornych
materidlov uréenych pre odbornu a laickd verejnost. Zamest-
nanci $tatneho Ustavu odovzddvali svoje odborné vedomosti
dalej aj v rdmci internych Skoleni a seminarov, ktoré boli urce-
né zamestnancom ostatnych oddeleni.

Poradné organy

Pri expertiznej ¢innosti v oblasti hodnotenia Gc¢innosti, kvality
a bezpecnosti liekov spolupracuje statny Ustav s odbornikmi
z Farmaceutickej fakulty UK, Lekarskej fakulty UK, Slovenskej
zdravotnickej univerzity a s odbornikmi z prislusSnych medi-
cinskych odborov. Externi experti pésobia ako clenovia po-
radnych orgdnov riaditela Statneho Ustavu (Komisia pre lieky,
Subkomisia pre generické lieky, Komisia pre bezpetnost lie-
kov, Liekopisna komisia). Externi odbornici prispievaju k vy-
pracovavaniu odbornych hodnotiacich sprdv suvisiacich s po-
stdenim Ziadosti o povolenie klinického skisania a ucinnosti,
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 moz-
nom poruseni reklamy.

Statny ustav tie? pravidelne komunikuje so stavovskymi orga-
nizaciami ako Slovenska lekarnicka komora, Slovenska lekar-
ska komora a na pozvanie sa zucastriuje ich zasadani a podla
potreby spolupracuje aj s organizaciami pacientov. V roku
2018 SUKL intenzivne spolupracoval aj so Slovenskou organi-
zaciou pre overovanie liekov pri zavadzani nového systému na
overovanie pravosti liekov.

Zakladné pravne predpisy

Statny Ustav vykonava &innosti v stlade s pravnymi predpismi
platnymi v SR a v sulade s eurdpskou koncepciou vzajomného
uznavania a harmonizacie. Okrem vSeobecne zavaznych prav-
nych predpisov suvisiacich s ¢innostou Statnych organizacii
SR v oblasti persondlnej, financnej, dokumentac¢nej a komu-
nika¢nej a podobne sa Statny Ustav pri svojej Cinnosti riadi
odbornymi pravnymi predpismi, ktorych zdkladom su:

e  Zikon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych po-
mockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

e Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych
latkach a pripravkoch,

e Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch statnej spravy vo ve-
ciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni nie-
ktorych zakonov,

e Zakon ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
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spristupriovani ur¢eného vyrobku na trhu a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov,

e  Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o0 zmene a doplneni
niektorych zakonoy,

e  Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poria-
dok),

e Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov,

e Zakon ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v $tatnej sprave v zneni
neskorsich predpisov,

e Zakon ¢.157/2018 Z. z. o metroldgii a 0 zmene a doplne-
ni niektorych zakonoyv,

e Zakon ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni
niektorych zakonov,

e Zakon €.211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informa-
cidm a o zmene a doplneni niektorych zédkonov, (zdkon
o slobode informacii),

e Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o pozZiadavkach na
spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velko-
distribuc¢nd prax,

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

e Vyhlaska MZ SR ¢&. 158/2015 Z.z. o poziadavkich na
spravnu prax pripravy transfuznych liekov,

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 ustanovuju
podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo zdra-
votnickych pomdcok, o spésobe zverejnenia informacie
o internetovom vydaji, o spdsobe balenia zasielky a jej
prepravy a o spdsobe reklamicie,

e Vyhlaska UNMS SR €. 210/2000 Z. z. 0 meradlach a met-
rologickej kontrole,

¢ Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001 ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych po-
mocok in vitro,

e Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z. z. ktorym sa ustano-
vuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postu-
poch posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok,

e Nariadenie vlady SR €. 527/2008 Z. z. ktorym sa ustano-
vuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a postu-
poch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomaocok.

Politika statheho uUstavu

Hlavnym cielom politiky $tatneho Ustavu je dohliadat na kva-
litu, bezpecénost a ucinnost liekov a zdravotnickych pomdcok
na trhu v SR a vykonavat Gc¢inny trhovy dohlad.

Principialnym predpokladom efektivneho vykonavania cin-
nosti Statneho Ustavu a poskytovania sluzieb vysokej kvality
je implementdcia systémov manazérstva kvality v stlade s
platnymi narodnymi a medzinarodnymi predpismi, odborny-
mi normami, normami manazérstva kvality ako i pravidlami
etiky. Ich dodrziavanim a neustdlym zlepSovanim chce Statny
Ustav v ramci svojej pésobnosti dosiahnut vieobecnl spokoj-
nost Sirokej laickej i odbornej verejnosti.






materidlom pre posudenie Ziadosti o regis-

traciu lieku je dokumentacia o vysledkoch farmaceutic-

kého, farmakologického a klinického skusania. Struktura

dokumentacie musi zodpovedat Standardu dohodnuté-

mu v ramci Spolocenstva, ktorym je tzv. Spolo¢ny technicky do-

kument (Common technical document, CTD), ktory pozostava
z 5 Casti:

¢ Modul 1 a 2 obsahuje administrativne udaje, sihrn charak-
teristickych vlastnosti lieku (SmPC), pisomné informacie pre
pouzivatelov, texty vnutorného a vonkajSieho obalu lieku.

e Modul 3 pozostdva z chemickych, farmaceutickych a biolo-
gickych udajov, ktoré sa tykaju predovsetkym vyroby a kon-
troly kvality lieku.

e Modul 4 tvoria vysledky farmakologicko-toxikologického
skusania uskuto¢neného na laboratdrnych zvieratach, hlav-
ne vo vztahu k toxicite a mechanizmu Gcinku lieku.

*  Modul 5 pozostava z informdcii o klinickom skuasani lieku —
jeho tcinnosti a bezpecnosti.

V rdmci registracii rozliSujeme 4 typy registracnych postupov:

Centralizovany postup je riadeny Eurépskou liekovou agenttrou
(EMA). Jednotlivé posudky ku kvalite, bezpec¢nosti a i¢innosti su
vypracované ,raportérom“ a ,koraportérom® ktoré su pridele-
né dvom narodnym liekovym agenttram z ¢lenskych $tatov EU.
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vypracuje zave-
rec¢né stanovisko k registracii lieku a predlozi ho Eurdpskej komi-
sii sidliacej v Bruseli, ktora vyda rozhodnutie platné pre vsetky
staty EU.

Principom postupu registracie lieku narodnou procedurou je
podanie Ziadosti o registraciu v narodnej agenture v jedinom
¢lenskom State. Ndrodnd agentura vypracuje hodnotiace spra-
vy. V pripade schvalenia registracie vystavi agentira narodné
rozhodnutie o povoleni uvadzat liek na trh. Toto rozhodnutie je
platné iba v danom State.

Ak je liek uz v niektorom z ¢lenskych Statov EU registrovany,

pre registraciu lieku v dalSich Statoch plati postup vzajomného
uznavania. Agentura v €lenskom S$tate, v ktorom je uZ liek za-
registrovany, aktualizuje svoju hodnotiacu spravu a predlozi ju
do ¢lenskych statov, v ktorych podal drzitel Ziadost o registraciu
lieku. Agentdry dotknutych clenskych Statov mozu navrh hod-
notiacej spravy komentovat a vyZiadat si doplfiujlce informacie.
Konecna hodnotiaca sprava je podkladom pre vydanie narod-
nych rozhodnuti o registracii v jednotlivych dotknutych statoch.

Ak liek este nie je registrovany v Ziadnom z &lenskych $tatov EU,
Ziadatel o registraciu lieku pozZiada jednu z agentur clenskych
Statov, v ktorom chce mat liek registrovany, o vypracovanie na-
vrhu hodnotiacej spravy. Oslovend agentura ndvrh vypracuje a
rozposle ho do ostatnych dotknutych &lenskych $tatov. Clenské
$taty mozu navrh spravy komentovat a vyziadat si dalsie dopl-
nujlice informacie. Konecna hodnotiaca sprava je podkladom
pre vydanie narodnych rozhodnuti o registracii v jednotlivych
dotknutych Statoch.

V pripadoch postupu vzdjomného uznavania a decentralizo-
vaného postupu registracie lieku moze liekova agentdra vy-
stupovat bud' v Ulohe hlavného referenéného ¢Elenského $tatu
(Reference member state — RMS) alebo v Ulohe dotknutého
Clenského statu (Concerned member state — CMS). Vypracuje
sa vidy len jedna hodnotiaca sprava a to prave vdaka RMS. Tie-
to postupy tym padom vo faze posudzovania Setria persondlne
a finan¢né zdroje narodnych autorit, zrychlfuju a synchronizuju
registracné procesy v EU.

V roku 2018 boli z dévodu prevzatia roly RMS pri Ziadostiach
DCP a MRP procedur suvisiacimi s brexitom vytvorené tri nové
pozicie a to na pozicidach — koordinator Oddelenia koordinacie
postregistracnych procesov (2x) a posudzovatel Oddelenia po-
sudzovania kvality liekov.

e (Oddelenie prijmu a administrativnej podpory

¢ (Oddelenie koordinacie novych registracii

e (Oddelenie koordinacie postregistracnych procesov
e (Oddelenie posudzovania kvality liekov

e (Oddelenie predklinického a klinického posudzovania



Oddelenie prijmu a administrativnej podpory (OPAP) tvoria veduci
oddelenia, traja vysokoskolski a dsmi stredoskolski zamestnanci.
Hlavné ulohy oddelenia su vietky vstupné, podporné administra-
tivne, evidenéné a distribucné procesy pre sekciu registracie liekov
ainé oddelenia a sekcie v ramci SUKL.

e prijem Ziadosti tykajlcich sa liekov,

e nahravanie a technicka validacia registracnej dokumentacie
v elektronickej forme,

e kontrola kompletnosti dokumentacie,

e vytvdranie a potvrdzovanie liekovych (SUKL) kédov,

e archivacia a sprava registracnej dokumentacie,

e odovzdavanie a spravoplatfiovanie rozhodnuti,

e uchovavanie a spravovanie zloziek liekov,

¢ evidencia vypisov z obchodnych registrov a splnomocneni za-
stupcov farmaceutickych spoloénosti.

V roku 2018 sa pokracovalo v zjednocovani predkladania doku-
mentacie v rdmci celej Eurdpy. Od 1.1.2018 bolo povinné pre vset-
ky EU podania predlozit dokumentaciu v elektronickom formate
eCTD. 0d 1.7.2018 platila tato podmienka aj v pripade narodnych
Ziadosti 0 novu registraciu v sulade so schvélenou ,,eSubmission
Roadmap”.

Na oddeleni bolo v roku 2018 prijatych 8 314 Ziadosti (tabulka ¢. 1)
suvisiacich s registraciou novych liekov, ako aj s postregistracnymi
#iadostami (zmeny, prediZenia, prevody a zru$enia) liekov, ktoré st
uz v SR registrované.

Pracovnici oddelenia v priebehu roka 2018 vytvorili 1 078 iden-
tifikacnych listov pre lieky a vydali 2 376 novych liekovych kédov
k registracnym Ziadostiam typu DCP/MRP/narodny proces. SUKL
okrem toho vydal aj 431 kddov pre lieky centralizované. Na konci
roka 2018 bolo v databaze SUKL platnych 48 865 SUKL kddov lie-
kov. Pracovnici prijmu zaroven vydali 288 potvrdeni o spravnosti
SUKL kédu pre CP lieky a 49 potvrdeni pre lieky DCP/MRP/NAR.

Ziadosti prijaté v roku 2018

Oddelenie koordindcie novych registracii (OKNR) je zloZené z ve-
duceho oddelenia a zo 6 koordinatorov, ktori su prerozdeleni do 3
terapeutickych pilierov.

Hlavnou Ulohou registraénych koordinatorov je riadit proces novych
registracii od validacie Ziadosti, cez pripomienkovanie jednotlivych
procedur aZz po kontrolu textovych dokumentov — Suhrn charakte-
ristickych vlastnosti lieku (SmPC), Pisomna informacia pre pouziva-
tela (PIL) a Oznacovanie obalov pre lieky. V roku 2018 bolo na OKNR
ukoncenych 523 registracnych Ziadosti, pricom koordinatori vyge-
nerovali v rdmci procedur narodnych, DCP a MRP - 372 registrac-
nych Cisel. Zvysnych 151 Ziadosti sa ukoncilo bud’ negativne alebo
stiahnutim Ziadosti o registraciu.

Prehlad novo registrovanych liekov za rok 2018 z hladiska ATC za-
triedenia a z hfadiska vydaja je zndzorneny v grafoch 1 a 2.

Jednotlivi pracovnici OKNR sa zucastnovali v roku 2018 ako za-
stupcovia za SUKL réznych eurdpskych zasadnuti ako &len Vy-
boru pre rastlinné lieky pri EMA (HMPC) a ako clen a alternant
Koordinacnej skupiny pre MRP a DCP lieky (CMDh).

Vydaj liekov (372 registracnych Cisel)
registrovanych v roku 2018

?-1

F vydaj bez lekdrskeho
F-31 predpisu

R vydaj na lekdrsky
Rx - 92 predpis

Rx  vydaj na lekarsky
predpis s obmedze-

Rb-5 nim predpisovania

Rb  vydaj na lekarsky
predpis so Sikmym
modrym pruhom

R=23) ? dualny vydaj — vydaj

podla velkosti balenia
(napr. malé balenie F,
velké balenie R)

0 1 0 0 310

DCP 0 307 0

MRP 247 48 542 1580
NAR 7 14 232 823
Total 254 369 774 2405

Ziadosti vybavené v roku 2018

DCP 1 364 0 1
MRP 372 48 461 1525
NAR 50 111 244 800
Total 423 523 705 2326

1518 385 716
777 253 430
2295 639 1146

1710 414 509
788 309 322
2498 725 832

294
138
432

302
141
443

5330
2674
8314

369
5341
2765
8475



ATC zatriedenie liekov (372 registracnych Cisel) registrovanych v roku 2018

Legenda: AaiV - lieky rozdelené podla ATC skupin
? - lieky bez ATC kddu, nezatriedené

Oddelenie koordindcie postregistracnych procesov (OKPP) je zlo-
Zené z veduceho oddelenia, z patnastich koordinatorov a troch
asistentov. Prerozdelenie do troch terapeutickych pilierov je aj
na tomto oddeleni. Vdaka zvySeniu poctu koordinatorov z 13 na
15 doslo k tomu, Ze kazdy pilier ma pat koordindtorov a jedné-
ho asistenta.

Cinnost postregistracnych koordinatorov je zamerana na vyba-
vovanie Ziadosti o zmeny, prediZenia, prevody a zruenia liekov.
V roku 2018 bolo na oddeleni vybavenych spolu 7 952 Ziados-
ti (tabulka ¢.2 — vSetko okrem registracie). Rok 2018 sa niesol
v znameni zvySeného podavania Ziadosti o prevod drzitela regis-
tracie lieku z dovodu brexitu. Koordinatori OKPP ukoncili o 426
Ziadosti viac ako tomu bolo v roku 2017. Nérast vo vybavenych
Ziadostiach bol citelny aj pri Oznameniach podla § 55(5), kedZe
sa ich vybavilo na OKPP o 521 viac ako v roku 2017. Dévodom
bola implementacia bezpecnostnych prvkov do textov obalov
jednotlivych liekov.

Koordinatori oboch oddeleni pracuji na urovni narodnych
a eurdpskych procedur (DCP/MRP), v ramci ktorych sa plnia
Standardné aktivity v Ulohe dotknutého clenského Statu (CMS)
a zodpovedné procesy v Ulohe referencného Clenského Statu
(RMS).

Slovenska republika v zasttpeni Statneho dstavu pre kontrolu
lie€iv vygenerovala v roku 2018 ako $tat RMS 36 novych pro-
ceduralnych Cisel. V Styroch pripadoch iSlo o nové registracie
a 32 pripadov sa tykalo liekov ui registrovanych, kedy Stat-
ny Ustav prevzal rolu RMS po inej krajine (najviac — 56% pro-
ceduralnych cisel bolo prevzatych po Velkej Britanii).

Celkovo v roku 2018 Statny ustav ako RMS prijal 127 Ziadosti
a vybavenych bolo 118 Ziadosti, z toho 17 novych registracii
a 111 postregistracnych procesov. V ramci danych Ziadosti sa
hodnotilo 50 typov liekov s 35 lie¢ivami v roznych silach (tabul-
ka ¢.3).

SUKL v tlohe RMS

azitromycin
bikalutamid

itoprid

kapecitabin
klopidogrel
Solifenacin
acetylcystein
acetylsalicylova kyselina
alopurino

ambroxol

bisoprolol

furosemid

metoprolol
montelukast
moxonidin

naproxén
paracetamol
paracetamol/kofein
perindopril/amlodipin
rosuvastatin

sildenafil
telmisartan/hydrochlorotiazid
tramadol/paracetamol
amisulprid

glimepirid
Latanoprost
metylprednizolén
paroxetin

pregabalin

rasagilin

risperidon

ropinirol

sumatriptan

tiaprid

zolpidem
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Pracovnici OKNR a OKPP koordinuju vybavenie Ziadosti v ko-
munikacii s posudzovatelmi, Ziadatelom a ostatnymi liekovymi
agenturami. V radmci svojej ¢innosti posudzuju nazvy liekov, kon-
troluju spravnost textov v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informdcie pre pouzivatelov, oznacovanie oba-
lov liekov, pripravuju rozhodnutia, vkladaju udaje do databazy
VIS lieky.

Pri centralizovane registrovanych liekoch kontroluju kazdy me-
siac spravnost prekladov z anglického jazyka do slovenského
jazyka podla pravidiel stanovenych Eurdpskou liekovou agentu-
rou.

Hlavnu agendu Oddelenia posudzovania kvality liekov (OPKL) pred-
stavuje posudzovanie Modulu 3 registracnej dokumentacie human-
nych liekov v narodnych (NP) a decentralizovanych procedurach
(DCP). Oddelenie je tvorené vedlcim zamestnancom, deviatimi
posudzovatelmi a asistentkou oddelenia.

Odborni zamestnanci vypracovévaju expertné posudky pre dve
hlavné ¢asti Modulu 3 - kvalitu lieciva a nasledne kvalitu lieku po
spracovani lieciva do liekovej formy.

Posudenie kvality zahfiia kontrolu syntézy lieciva, vstupného mate-
ridlu, potencidlnych necistét, overenie vhodnosti analytickych me-
tdd ¢i stabilitu ucinnej latky. V lieku sa kontroluje vyrobny proces
a medzioperaéné kontroly, technoldgia spracovania pozadovanej
liekovej formy, vhodnost excipientov a analytickych metdd, obalovy
material a stabilita lieku, ktorou sa preukazuje kompatibilita jednot-
livych zloZiek v lieku a urcuje ¢as pouzitelnosti hotového lieku. Kaz-
da liekova forma si vyZaduje osobitny pristup a poznanie jej Specifik
a Sirokej skaly relevantnych usmerneni a nariadeni, podla ktorych sa
pri posudzovani odbornik riadi.

Dolezitym bodom pri praci posudzovatelov OPKL je kontinualne
vzdeldvanie kvoli stélej aktualizacii vedomosti a kvéli odliSnym pri-
stupom a poZiadavkam na kvalitu rozlicnych typov liekov (chemické,
rastlinné, biologické a i.). Posudzovatelia sa zGcastriuju periodickych
stretnuti odbornych skupin EMA (CAT a QWP ¢len), ale aj obcas-
nych odbornych Skoleni. Vdaka memorandu s holandskou liekovou
agenturou v ramci ICP (International Collaboration Programme) sa
posudzovatelia v roku 2018 ztcastnili niekolkych odbornych skoleni
a konferencii pre rozne stupne odbornej Grovne. Overenou formou
udrziavania odbornej sposobilosti su stretnutia ,,peer review” orga-
nizované pri kazdom posudku k nove;j registracii lieku, pocas ktorych
konzultuju Uroven posudku vsetci zucastneni posudzovatelia. Ak je
potrebné, prizvani su aj odbornici z inych oddeleni.

Hlavnou funkciou asistenta oddelenia je archivacia dokumentacie
a jej vyhladavanie pre potreby vietkych zamestnancov Statneho
Ustavu, hlavne Sekcie registracie liekov, ale aj Sekcie inSpekcie a Sek-
cie laboratdrnej kontroly.

Oddelenie Casto kooperuje s inymi Utvarmi Statneho Ustavu. So
Sekciou inSpekcie spolupracuje OPKL pri ohlasenych nedostat-
koch v kvalite liekov, resp. pri stahovani liekov z trhu, pri overova-
ni dodrZiavania pravidiel Spravnej vyrobnej praxe (SVP) pri vyrobe
lieCiva a lieku, alebo ak je potrebnd sucinnost v ramci pripravy na
planované inspekcie vo vyrobe. Pri overovani analytickych metod

navrhnutych Ziadatefom oddelenie spolupracuje so Sekciou labo-
ratornej kontroly. V ramci Sekcie registracie sa komunikuje denne
s koordinatormi pri rieseni klasifikacie zmien, pri overovani udajov
z registratnej dokumentdcie, vytvarani postupov individudlnych
a vseobecnych procesov.

V roku 2018 sa zvysil dopyt Ziadosti o nahliadnutie do Modu-
lu 3 registracnej dokumentdcie. Pri tejto prileZitosti sa vytvoril
postup v spolupréci s Oddelenim koordindcie postregistracnych
procesov podporeny aktualizovanym sadzobnikom. Uzka spo-
lupraca prebieha s posudzovatelmi Oddelenia predklinického
a klinického posudzovania a tiez s Oddelenim prijmu a adminis-
trativnej podpory, hlavne pri nahravani zloziek k liec¢ivu (ASMF).
V roku 2018 sa spracovalo spolu 1162 Ziadosti (cely prehlad je
uvedeny v tabulke ¢.4)

Pocet spracovanych Ziadosti k registracii a zmene v kvalite
lieku (Modul 3)

Registracie 27 9 - 1
Zmena 539 25 - -
typu IA

Zmena 410 16 34 -
typu IB

Zmena 89 1 14 -
typu Il

Celkom 1065 51 45 1
Vsetky 1162

spolu

V roku 2018 posudzovatelia OPKL prvykrat vypracovali posudky
k centralizovanej procedure.

Cinnost Oddelenia predklinického a klinického posudzovania
(OPKP) je zamerana na aktivity:

e Priprava predklinickych a klinickych posudkov k Ziadostiam o
novu registraciu (narodna procedura (NP), decentralizovana
procedura (DCP), procedura vzdjomného uznavania (MRP)
a centralizovana procedura (CP))

e Posudzovanie predklinickych a klinickych zmien typu Il k lie-
kom zaregistrovanym NP, DCP alebo MRP

e Zastupovanie SR v komisidch pracujucich pri EMA

e Odborné aktivity stvisiace s pravidelnymi zasadnutiami Ko-
misie pre lieky a Subkomisie pre generické lieky

V roku 2018 vypracovali posudzovatelia OPKP spolu 80 posudkov
k novym Ziadostiam o registraciu. 62 posudkov sa tykalo narod-
nych registracii a 18 posudkov eurdpskych registracii, v ktorych
Slovensko vystupuje ako RMS/raportér (15 posudkov) alebo CMS
(3 posudky). Vo vacsine pripadov iSlo o nové registracie s pravnym
zékladom genericky liek alebo bibliografia.

Pracovnici OPKP zaroven za rok 2018 vypracovali 353 posudkov
k zmenam typu Il k zaregistrovanym liekom. Velku ¢ast posudkov
tvorili zmeny tykajuce sa doplnenia bezpecnostného profilu posu-
dzovanych liekov.



Vsetky ndrodne posudené Ziadosti a Ziadosti, kde Slovensko vy-
stupuje ako RMS sa nasledne prerokuvali na zasadnutiach Komisie
pre lieky a Subkomisie pre generické lieky. V roku 2018 doslo k ob-
nove zloZzenia Komisie pre lieky, ktora zasadala v priebehu roka
desatkrat. Subkomisia pre generické lieky mala v roku 2018 pat
zasadnuti.

Posudzovatelia OPKP v roku 2018 pracovali ako ¢lenovia viacerych
vedeckych vyborov pri EMA — ¢len a alternant Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP), ¢len Pediatrického vyboru (PDCO)
a Clen Vyboru pre lieky na zriedkavé ochorenia (COMP). V ramci
CHMP posudzovatelia OPKP vypracovali 3 posudky k registraciam
generickych liekov, v ramci COMP 16 posudkov na orphan dezig-
naciu a v ramci PDCO 9 peer-review posudkov a 1 posudok ako
raportér k predloZzenym pediatrickym planom.

Zaroven sa pracovnici OPKP venovali prednaskovej Cinnosti na
pregradudlnej a postgradualnej univerzitnej Urovni, na odbornych
kongresoch a v ramci Specializacného Studia.

V roku 2018 sa zacal Statny uUstav pre kontrolu lieciv aktivnejsie
zapajat do posudzovania centralizovanych liekov v ramci prace vo
Vybore pre lieky na humanne pouzitie (CHMP).

V januari 2018 sa Slovensko stalo raportérom pre liek s obsahom
lie¢iva miglustat. Ide o genericky liek, ktory sa pouziva na liecbu
mierneho az stredného stupna Gaucherovej choroby typu 1 u dos-
pelych pacientov. Slovenski posudzovatelia vypracovali k danému
lieku posudky z kvality, predkliniky, kliniky a farmakovigilancie, ako
aj posudenie suladu s pravidlami spravnej vyrobnej praxe. CHMP
odporucila registraciu tohto lieku v decembri 2018.

Okrem toho SUKL spolupracuje pri hodnoteni centralizovanych lie-
kov s rakuskou liekovou agentturou formou medzinarodného po-
sudzovatelského timu (multinational assessment team — MNAT).
V ramci MNAT s Rakuskom sa Slovenska republika v roku 2018 sta-
la raportérom pre predklinickd, klinickd a farmakovigilaénu ¢ast pri
generickych liekoch s obsahom tigecyklinu (antibiotikum na liecbu
komplikovanych infekcii koze, makkych tkaniv a komplikovanych
intraabdomindlnych infekcii) a deferasiroxu (lieCba chronického
pretaZenia zelezom spdsobeného ¢astymi krvnymi transfiziami).

Koordinovanie vsetkych procedur prebiehalo pod dohladom re-
gistracnych koordinatorov z OKNR.

e Pocet registrovanych liekov k 31.12.2018 podla SUKL kédov
48 865 (z toho CP lieky 11 286)

e Pocet registrovanych liekov k 31.12.2018 podlfa registrac-
nych ¢isel 7 041 (z toho CP lieky 1 076)

e Pocet prijatych Ziadosti o registraciu, zmenu, prediZenie,
prevod, zrusenie 8 314

e Pocet vybavenych Ziadosti o registraciu, zmenu, predizenie,
prevod, zruSenie 8 475

e Pocet novovydanych registracnych cisel 460 (z toho CP lieky
88)

e Pocet novovydanych SUKL kédov 2 807 (z toho CP lieky 431)
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SEKCIA -
KLINICKEHO SKUSANIA LIEKOV
A FARMAKOVIGILANCIE

Pocas celého obdobia, ked' je liek na trhu, musia jeho prinosy pre zdravie pacientov
prevysovat pripadné rizika vzniku poskodenia zdravia. Preto je aj po zaregistrovani lieku
potrebné sledovat vsetky zdroje informacii a v pravidelnych intervaloch prehodnocovat
pomer prinosov a rizik liekov. Nové informdcie o lieku sa ziskavaju z hlaseni podozreni
na neziaduce ucinky liekov, odbornych studii a inych odbornych publikacii a mozu viest
ku zmendm v pouzivani lieku, dokonca az ku zruSeniu registracie lieku.

LAVNOU &innostou pracovnikov sekcie je zber, analyza ~ Oddelenie farmakovigilancie

a vyhodnocovanie neZiaducich ucinkov liekov zazname-

nanych z hldseni o podozreniach na nezZiaduce Gcinky Medzi zakladné Cinnosti oddelenia v oblasti farmakovigilancie
od zdravotnickych pracovnikov a pacientov v SR a EU, patria:

hodnotenie rizik vybranych lieciv v ramci delby prace medzi lie- e zber, monitoring a analyza informacii o podozreniach na
kovymi agenttrami EU a véasné vypracovavanie odbornych sta- neZiaduce ucinky liekov,
novisk pre posudzovanie klinickych studii v ramci SR. e posudzovanie rizik spojenych s uzivanim liekov,

e posudzovanie podmienok, za ktorych sa lieky mozu pouzi-
Sekciu klinického skisania liekov a farmakovigilancie tvoria: vat,
¢ Oddelenie farmakovigilancie e komunikacia rizik s odbornou a laickou verejnostou,
e Oddelenie klinického skusania liekov e vydavanie odbornej publikdcie Liekové riziko.

Tabulka 5: Cinnost v oblasti farmakovigilancie v roku 2018

Cinnost

LMS pre posudenie Periodickych rozborov bezpecnosti lieku (PSUSA procedura) 6
RMS pre posudenie novych informdcii o liekoch 28
Posudenie lieku pre PRAC ako raportér/koraportér, pripomienky k referalom 5
Poskytnutie odpovedi na Ziadosti z inych Statov tykajlce sa bezpeénosti liekov / Non Urgent Information 39
Posudok farmakovigilancie k prediZeniu registracie/narodné 28
Posudok farmakovigilancie k predizeniu registracie (MRP-DCP) 0
Posudok k Planom riadenia rizik a sihrnom systému farmakovigilancie pri narodnych procedurach (nové, zmeny, predizenia) 42
Posudok k Planom riadenia rizik a sihrnom systému farmakovigilancie pri MRP/DCP procedurach (nové, zmeny, predizenia) 13
Posudok k Planom riadenia rizik a sthrnom systému farmakovigilancie pri centralizovanych proceddrach 3
InSpekcie systému dohladu nad liekmi 10
Posudenie priamej komunikacie so zdravotnickymi pracovnikmi 31
Posudenie edukacnych materialov pre lekarov a pacientov 86
Iniciovanie postdenia kvality lieku na podklade hlasenych neziaducich ucinkov 2
Bulletin Liekové riziko 3
Vyhodnotenie medicinskeho rizika 13
Komisia pre bezpecnost liekov 5

Od roku 2015 je oddelenie fakmakovigilancie zapojené v centralizovanom hodnoteni periodickych rozborov bezpeénosti lieciv (PSUR), kto-
rého vystupom je Sprava o periodickom hodnoteni bezpecnosti lieku. Jej zavery a odporucenia sa po ich prijati stavaju zavaznymi pre vsetky
farmaceutické spolo¢nosti, ktoré maju registrovany liek s danym lie¢ivom. Poziciu veduceho ¢lenského tatu ma SUKL aktualne pre 12 lieciv.
V roku 2018 oddelenie farmakovigilancie pokracovalo ako PRAC raportér v posudzovani farmakovigilancnej ¢asti dokumentécie v ramci
novej centralizovanej procedury registracie lieku s obsahom brexpiprazolu. Liek Rxulti s obsahom brexpiprazolu bol zaregistrovany 26.
jula 2018. Sucasne sa oddelenie farmakovigilancie v spolupraci s oddelenim predklinického a klinického posudzovania zapojilo ako CHMP
raportér do centralizovaného procesu registracie liekov s obsahom miglustatu a tigecyklinu.

V ramci vykonavania inSpekcii Spravnej farmakovigilancnej praxe bolo v roku 2018 vykonanych 10 inSpekcii. VSetky inSpekcie boli rutinné s
cielom preverenia dodrziavania prislusnych ustanoveni zakona o lieku, ktoré sa tykaji dohladu nad bezpecnostou liekov.

Podla medzinarodnej klasifikacie inspekénych nalezov bolo zistenych 42 nalezov. Z toho bolo 25 vacsich a 17 mensich nalezov. Zaroven bolo
danych 46 odporucani, ktoré mézu viest k navrhom ako zlepsit kvalitu a zniZit moznost odchylok v buddcnosti.
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Hlasenia o podozreniach na neziaduce ucinky
liekov

Hlasenia podozreni na neziaduce ucinky liekov (vedlajsie ucinky
liekov) predstavuju udalosti, ktoré sa vyskytli po pouziti lieku,
ale ktoré nie su nevyhnutne spojené s liekom alebo zapri¢inené
liekom. Umozniuju monitorovat lieky po ich uvedeni na trh a zis-
kavat nové informacie o lieku.

V novembri 2017 sa zmenili pravidla tykajuce sa zasielania hlase-
ni podozreni na neziaduce ucinky liekov do eurdpskej databazy
EudraVigilance. Na zaklade tychto pravidiel zasielaju farmaceu-
tické spolocnosti i narodné liekové agentury hlasenia priamo do
eurdpskej databdazy. Vzhfadom na tieto skuto€nosti v roku 2018
statny Ustav neviedol evidenciu hlaseni od farmaceutickych spo-
lo¢nosti, ale pracoval s nimi prostrednictvom vyhladavacieho
modulu eurdépskej databazy.

V roku 2018 bolo na SUKL zaslanych 956 hlaseni o podozreniach
na neziaduce ucinky liekov, z toho 277 (29,0 %) splitialo kritérium
zdvaznosti. Zdravotnicki pracovnici poslali 585 (61,2 %) hlaseni
a laici (pacienti, rodi¢) 371 (38,8 %) hldseni. Z celkového poctu
zaslanych hlaseni sa 310 tykalo muZov, 574 Zien a pri 72 nebolo
udané pohlavie.

Hlasenia sa posielaju do EudraVigilance a nasledne su posudzo-
vané spolu so vSetkymi ostatnymi dostupnymi informaciami o

Tabulka 6: Pocty vybranych hlaseni zaslanych odbornikmi
(viac ako 3)

Odbornost

dermatolég 193
internista 171
pediater 26
farmaceut 17
vseobecny lekar pre dospelych 17
angiolog 8
kardiolog 7
reumatolog 7
onkolég 6
imunoalergoldg 4
gastroenterolog 3

Tabulka 10: Pocet zaslanych hlaseni podla ATC skupin

Tabulka 7: Pocet zaslanych hlaseni v rokoch 2016 -2018

2016 1349 121 1470
2017 1614 109 1723
2018 889 67 956

Tabulka 8: Podiel zévaznych/nezavaznych hlaseni na lieky
a vakciny v rokoch 2016 — 2018

[ | 20 ook | zauains | esiuniee|
745 604 66 55

2016
2017 858 756 63 46
2018 257 632 20 47

Tabulka 9: Mest3, z ktorych prislo najviac hldseni (viac ako 5)

Bratislava 390
KoSice 50
Vranov nad Toplou 16
Michalovce 15
Kezmarok 11
PreSov 11
Trnava 10
Kysucké Nové Mesto 9
Piestany 8
Martin 7
Zilina 6
Lemesany 6
Malacky 6

lieku v rdmci detekcie a posudzovania signalov. SUKL sa spolu
s ostatnymi liekovymi agentirami spolupodiela na tejto pra-
ci a je na celoeurdpskej Urovni zodpovedny za 49 lieéiv. Ak sa
preukaZe, Ze neZiaduca reakcia bola vyvolana liekom, prijmu
liekové agentury potrebné opatrenia (od doplnenia informacii
o lieku, vydania upozorneni pre zdravotnickych pracovnikov a
pacientov, obmedzenia pouzivania lieku aZ po stiahnutie lieku
Z pouzivania).

ATC skupina

A Trdviaci trakt a metabolizmus 61
B Krv a krvotvorné organy 62
C Kardiovaskularny systém 157
D Dermatologika 17
G Urogenitalny trakt a pohlavné hormoény 23
H Hormdny na systémové pouzitie (okrem pohlavnych horménov) 7
J Antiinfektiva na systémové pouzitie 321
L Antineoplastické a imunomudulacné latky 50
M Muskuloskeletarny systém 68
N Nervovy systém 116
P Antiparazitikd, insekticidy a repelenty 4
R Respiracny systém 48
S Zmyslové organy 12
\Y Rozne pripravky 9

Bez ATC kédu 1



Oddelenie klinického skusania liekov

Medzi zékladné Cinnosti oddelenia patria:

e posudzovanie Ziadosti o povolenie klinického skusania lie-
kov (validacia, spracovanie a rozhodovanie o Ziadostiach
o povoleni klinického skusania liekov),

e vydavanie povoleni na klinické skisanie humannych liekov,

e  Statny dohlad nad vykonavanim klinickych skusani.

Statny Ustav vedie databazu Gdajov o klinickom skusani liekov.
Tieto Gdaje poskytuje eurdpskej databaze klinického skusania
EudraCT. Vybrané udaje o klinickom skusani, ako napriklad cen-
trum klinického skdsSania, faza, EudraCT, diagndza a nazov kli-
nického skisania, zverejriuje na svojom webovom sidle. Statny
Ustav vedie evidenciu vnutrostatnych a medzindrodnych inSpek-
cii na pracoviskach, ako aj evidenciu prijatych opatreni, ktoré
maju vztah ku klinickému skdsaniu.

V roku 2018 OKSL vydalo 8 informacnych listov, ktoré upresriuju
Cinnosti pre zadavatelov. Bol zverejneny novy metodicky pokyn
MP 131/2018, ktory definuje poZiadavky na texty: ,Informacia
pre Ucastnika klinického skusania“ a ,,Informovany suhlas”.
Priemerny Cas Ziadatela na doplnenie a upravenie dokumenta-
cie v roku 2018 bol 22,3 dni.

Priemerny ¢isty ¢as posudzovania SUKL v roku 2018 bol 35,4
dni. 438 centier klinického skisania bolo schvalenych SUKLom
v roku 2018. Medzi dalSie Ulohy oddelenia patri spolupraca
s Europskou liekovou agenturou v pracovnej skupine Clinical
Trial Facilitation Group (CTFG), ¢lenskymi Statmi a Eurdpskou
komisiou (Expert Group on Clinical Trials)

Komisia pre lieky ako poradny orgdn riaditela Statneho Ustavu
zasadala ohladom posudzovania Ziadosti o klinické skusanie
v roku 2018 desatkrat.

V ramci dohladu nad vykonavanim klinického skusania bolo
v roku 2018 vykonanych 8 inSpekcii spravnej klinickej praxe na

Graf 3: PoCet ziadosti o klinické skusanie liekov
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Tabulka 11: Zameranie klinického skusania — najcastejSie ochorenia
schvalenych skusani za rok 2018

Potet iadosti

Gynekologické ochorenie
Alergické ochorenia
Diabetes

Endokrinologické ochorenia
Infekéné ochorenia

Kozné ochorenia
Metabolické ochorenia
Nadory 13

Wi WN OO -

Nefrologické ochorenia 7
Neurologické ochorenia 5
Oc¢né ochorenia 6

Ochorenia GIT 17
Ochorenia obliciek
Ochorenia pecene
Ochorenia sluchu
Pltcne ochorenia
Psychiatrické ochorenia
Srdcové ochorenia

W W PPN

Tabulka 12: Cinnost v oblasti klinického sku$ania v rokoch
2016-2018

Cinnost oddelenia 2016 2017 2018
108 98 90

Povolenie KS

Dodatok IB 282 297 219
Dodatok IMP 74 81 57
Dodatok protokolu 209 198 186
DSUR 68
Eticka komisia 67 91 48
Hlaseny SAE 2 5 2
Iné 678 595 583
Informovany suhlas 2 95
Nové centrum 52 47 46
Predizenie KS 1

Roc¢né hldsenie 397 345 201
Ukoncenie 134 169 124
Ukoncenie KS 1

Vlastna 104 120 380
Zaciatok KS 47 40 19
Zaverecna sprava 117 92 93

pracoviskach, ktoré maju vztah ku klinickému skdsaniu — 5 pla-
novanych a 2 cielené inSpekcie u skusajuceho, 1 inspekcia bola
zamerana na kontrolu plnenia opatreni uvedenych v rozhodnu-
ti o pozastaveni klinického skusania. Z toho 7 bolo vykonanych
pocas klinického skusania a 1 po ukonceni klinického skdsania.

Podla medzinarodne;j klasifikacie inSpekénych nalezov bolo zis-
tenych 71 nélezov z ukoncenych inspekcii. Z toho 3 kritické, 28
vacsich a 40 mensich nélezov. InSpektori Spravnej klinickej praxe
zaéroven dali 21 komentérov.

Tabulka 13: InSpekcia porovnanie rokov 2017-2018

|| Kiiticky | Va&( | Mensi [Komentar| Ingpekcii
1 32 30 22 8

2018 3 28 40 21 8
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SEKCIA INSPEKCIE

Sekcia inSpekcie vykonava inSpekcie u farmaceutickych vyrobcov, velkodistributorov
liekov a ucinnych latok, v transfuziologickych zariadeniach, zariadeniach poskytujucich
lekarensku starostlivost, o¢nych optikdch a inych zdravotnickych a nezdravotnickych
zariadeniach. Zaroven vykonava odber vzoriek liekov na kontrolno-analytickd ¢innost.
Do kompetencie sekcie inSpekcie patri tiez postregistracna kontrola kvality liekov

uvedenych na trhu.

RAMCI pracovnych ¢innosti in$pektori vykondvaju pra-
videlné kontroly vo vysSie uvedenych zariadeniach. Ide
o tieto typy inSpekcii:

Vstupna inSpekcia

Vykonava sa na Ziadost za uéelom vydania posudku na mate-
ridlne a priestorové vybavenie Ziadatela o povolenie na vyrobu
liekov, velkodistribuciu liekov, pripravu transfuznych liekov, po-
skytovanie lekarenskej starostlivosti a zaobchadzanie s omam-
nymi a psychotropnymi latkami. Dalej sa vykondva za Gcelom
vydania stanoviska pre Ziadatela o povolenie na zaobchadzanie
s uré¢enymi latkami, vydania posudku na materidlne, priestoro-
vé a persondlne vybavenie Ziadatela o povolenie zaobchadzania
s omamnymi a psychotropnymi latkami, na vydanie registracné-
ho formulara pre vyrobcov, distributorov a dovozcov UGcinnych
latok, pri schvalovani kontrolnych laboratdrii a pri vydani posud-
ku pre ocné optiky.

Priebezna inSpekcia

Vykonava sa za Ucelom kontroly dodrziavania zasad spravnej vy-
robnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe, spravnej praxe
pripravy transfiznych liekov a spravnej lekarenskej praxe, pri-
¢om sa inSpektori zameriavaju na kontrolu v zavislosti od sta-
novenych kritérii (napr. obdobie od poslednej kontroly alebo
analyza rizika). Vystupnymi dokumentmi mézu byt osvedcenia.

Nasledna inSpekcia

Vykonava sa za Ucelom kontroly plnenia napravnych opatreni,
ktoré boli vydané v reakcii na zistené nedostatky pri predoslej
inSpekcii.

Cielend inSpekcia

Vykonava sa na podklade ohlasenych staznosti a podnetov, pri
stahovani lieku z trhu, moznom ohrozeni verejného zdravia, na
vyZiadanie organov Statnej spravy alebo pri podozreni na neza-
konné zaobchadzanie s liekmi. Pri cielenej inspekcii je kontro-
la zamerana len na urcity postup alebo proces. Na rozdiel od
ostatnych typov inSpekcii sa tato vo vacsine pripadov vykonava
ako neohlasena inspekcia, t. j. bez predinSpekcného kontaktu so
subjektom.

Sekciu in$pekcie tvoria:

¢ (Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality liekov na trhu
e Oddelenie liekopisné

e Oddelenie kontroly distriblcie liekov a lekarenstva

Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality
liekov na trhu

V roku 2018 Statny ustav pre kontrolu lie¢iv prijal 133 hlasenf
(1. trieda - 86, Il. trieda - 45, 1lI. trieda 2) o nedostatkoch v kva-
lite liekov z medzinarodnych liekovych agentur.

NajéastejSie nedostatky v kvalite liekov hlasené liekovymi agen-
turami a drzitelmi registracie:

Nesulad s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe (SVP) vyrobcov
liekov alebo vyrobcov API, pritomnost nedeklarovanej necisto-
ty v API, nesulad so Specifikaciou lieku v parametroch — rozpust-
nost, pH, obsah lieciva, hustota, pritomnost cudzorodych ¢astic
(sklo, neidentifikované necistoty), bakteridlna kontaminacia,
pomiesané balenia liekov a nesulad so schvalenou registracnou
dokumentaciou (neaktualna verzia obalov a PIL, nespravny
Gdaj na obale).

Najviac hlaseni v roku 2018 bolo prijatych z agentur: Health
Canada, U.S. Food and Drug Administration a Federal Institute
for Drugs and Medical Devices Nemecko.

Graf 4: Oznamenia o nedostatkoch v kvalite prijaté od lieko-
vych agentur (Rapid Alert porovnanie za roky 2012-2018)
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V roku 2018 bolo zo slovenského trhu stiahnutych celkovo 43 lie-
kov z toho 29 na zaklade oznameni medzinarodnych liekovych
agentur a 14 liekov na zaklade hlaseni drzitelov registracie liekov.
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Graf 5: Stiahnutie liekov z trhu v SR — porovnanie za roky 2012-2018
Tabulka 14: Lieky stiahnuté z trhu v roku 2018

Nazov humanneho lieku Indikac¢na skupina Nedostatok v kvalite Drzitel registracie

AMBROBENE retard 75 mg cps plg EXPEKTORANCIA Nesulad so $pecifikaciou lieku Ratiopharm GmbH, Nemecko
10x75 mg (blis.PVC/AI) v parametri - rozpustnost

STOPANGIN sol ora 1x250 ml (fT.skl. EXPEKTORANCIA Nesulad so $pecifikaciou lieku Teva Czech Industries s.r.o.
hnedd). v parametri - obsah lieCiva

VELCADE 3,5 mg prasok na injekény CYTOSTATIKA  Otacajuci sa /volne lemovany Janssen - Cilag International
roztok, plv ino 1x3,5 mg (liek.inj.skl.) uzaver inj. liekovky N.V.,Belgicko
BELODERM lotion, lig der DERMATOLOGIKA Nesulad so §peciﬁkéciou Belupo, s.r.0.,SR
1x50ml/25mg v parametri —

CIPROFLOXACIN Kabi 400 mg/200 CHEMOTERAPEUTIKA Nespravny Udaj o exspirdcii Fresenius Kabi s.r.o.,CR
ml, sol inf 1x200 ml/400 mg (fl.PE) lieku na obale lieku

CHAMOMILLA TEVA, sol dop 1x25 FYTOFARMAKA  Prekro¢eny doporuceny limit Teva Czech Industries s.r.o.,CR
ml (fI.skl. hnedad) pre obsah pyrrolizidinovych

alkaloidov stanoveny EMA

BONDULC 40 mikrogramov/ml, int OFTALMOLOGIKA Mozny vyskyt chybného Actavis Group PTC ehf., Island
opo 3x2,5 ml (fI.PP) balenia (netesniace liekovky)

INFADOLAN, ung der 1x30 g (tuba Al) DERMATOLOGIKA Pritomnost cudzorodej Herbacos Recordati s.r.o., CR
Castice v jednom baleni

VALSARTAN HCT Actavis 160/12,5 HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Actavis Group PTC ehf
mg, tbl flm 28x160 mg/12,5 mg nedeklarovanej necistoty
v ucinnej latke
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Ndzov humanneho lieku Indika¢na skupina Nedostatok v kvalite Drzitel registracie

VALSARTAN Actavis 80 mg, tbl flm HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Actavis Group PTC ehf
28x80 mg nedeklarovanej necistoty
v ucinnej latke

VALSARTAN Actavis 160 mg, tbl fim HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Actavis Group PTC ehf
98x160 mg nedeklarovanej necistoty

v ucinnej latke

VALZAP 160 mg, tbl flm 28x160 mg HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Zentiva, k.s., CR
nedeklarovanej necistoty
v ucinnej latke.

VALZAP HCT 160 mg/12,5 mg, tbl fim HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Zentiva, k.s., CR
28x160 mg/12,5 mg nedeklarovanej necistoty

v ucinnej latke

VALZAP HCT 160 mg/25 mg, tbl fim HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Zentiva, k.s., CR
28x160 mg/25 mg nedeklarovanej necistoty

v ucinnej latke.

VASOPENTOL HCT 160/12,5 mg, tbl HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Egis Pharmaceuticals Madarsko
flm 30x160 mg/12,5 mg nedeklarovanej necistoty

v ucinnej latke

VASOPENTOL HCT 160/25 mg, tbl fim HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Egis PharmaceuticalsMadarsko
30x160 mg/25 mg nedeklarovanej necistoty

v ucinnej latke

VASOPENTOL 80 mg, tbl film 30x80 HYPOTENZIVA Moznd pritomnost Egis PharmaceuticalsMadarsko
mg nedeklarovanej necistoty

v ucinnej latke

VASOPENTOL 160 mg, tbl flm 98x160 HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Egis PharmaceuticalsMadarsko
mg nedeklarovanej necistoty

v ucinnej latke

VAPRESS 160 mg, tbl flm 90x160 mg HYPOTENZIVA Mozna pritomnost Medochemie Ltd, Cyprus
nedeklarovanej necistoty
v ucinnej latke
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Nazov humanneho lieku Nedostatok v kvalite Drzitel registracie

Indikacna skupina

THIOPENTAL VUAB 0,5 g, plv ino ANESTETIKA (CELKOVE) Nedodrzanie poziadaviek SVP VUAB Pharma a.s.

1x0,5 g (liek.skl.) u vyrobcu lieku

OZURDEX 700 mikrogramov OFTALMOLOGIKA  Pocas aplikdcie mozné riziko Allergan Pharmaceuticals irsko
intravitredlny implantat uvolnenia silikdnovej Castice

s aplikdtorom, imp ivt 1x700 pg do oka pacienta

(vrecko s aplik.syst.)

Injektopas 7,5 g sol inf VITAMINA, VITAGENA Nedodrzanie poZiadaviek SVP
pri plneni ampldl u vyrobcu
lieku

VITAMIN C-—
(liek.inj.skl.hnedd)1x50ml

PASCOE, Nemecko

Tabulka 15: Prehlad vykonanych inspekcii SVP a SPPTL v roku 2018

SPOLU

Tabulka 16: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii v roku 2018

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

Transfuziologické
zariadenia

Stanoviska v zmysle zakona €. 331/2005 Z. z.

Osvedcenia o dodrziavani poZiadaviek SPPTL

/ 16

Registracné formulare API

V roku 2018 bolo vykonanych 23 inspekcii u vyrobcov liekov sid-
liacich v Slovenskej republike a 1 inSpekcia u vyrobcu sidliaceho
mimo EU. V transfuziologickych zariadeniach bolo vykonanych
23 priebeznych inSpekcii. Na zaklade oznameni vyrobcov, distri-
butorov a dovozcov Ucinnych latok bola vykonana 1 inSpekcia.
V roku 2018 bola prijatd 1 Ziadost o schvalenie kontrolného la-
boratdria a bolo vydanych 15 registracnych formularov vyrob-
cov, dovozcov a distribUtorov ucinnych latok.

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s inSpekciami spravnej vyrob-
nej praxe a spravnej praxe pripravy transfaznych liekov patria:

e vykonavanie vstupnych inspekcii zameranych na kontrolu
materialneho a priestorového vybavenia u vyrobcov liekov,
v transfuziologickych zariadeniach a v nemocnicnych krv-
nych bankach,

¢ vykondvanie in3pekcii u vyrobcov, distributorov a dovozcov
Ucinnych latok,

¢ vykonavanie inspekcii v kontrolnych laboratériach,

¢ vykonavanie priebeznych inSpekcii zameranych na kontrolu
dodrziavania zdsad spravnej vyrobnej praxe a spravnej pra-
xe pripravy transfuznych liekov,
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e vykonavanie naslednych a cielenych inspekcii,
e posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku a Ziadosti 0 zmenu
v registracii lieku.

Subezny dovoz

Pod pojmom subezny dovoz lieku sa rozumie dovoz lieku, ktory je
registrovany v Slovenskej republike a aj vinom ¢lenskom state, do
Slovenskej republiky, inou osobou ako drzitelom registracie lieku
v Slovenskej republike alebo v sucinnosti s nim. Subezny dovoz
mozno povolit len drZitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov.

SubeZne dovazany liek sa nesmie od referen¢ného dovazaného
lieku odliSovat kvalitou, Gc¢innostou a bezpec¢nostou a pouziva sa
za podmienok uvedenych v rozhodnuti o registracii referen¢ného
dovazaného lieku.

Statny Ustav v roku 2018 zaznamenal mierny pokles v potte Zia-
dosti od velkodistribucnych spolocnosti o povolenie na subezny
dovoz lieku. Prijatych bolo 32 Ziadosti, z toho v 11 pripadoch islo
o predizenie uz platnych povoleni. V ramci sibezného dovozu sa
dovazali lieky len z Ceskej republiky.



Prehlad Ziadosti prijatych za rok 2018:

e 7 x bol schvaleny subeiny dovoz na zaklade novej Ziadosti,
pri¢om v 2 pripadoch iSlo o konanie zacaté v roku 2017

e 9xbolo schvalené predizenie uz platného povolenia na su-
bezny dovoz

¢ 2 xbola nové ziadost zamietnuta

e 14 x bolo konanie vo veci povolenia na subezného dovozu
lieku zastavené

Tabulka 17: Ziadosti o sibezny dovoz podla indikaénych skupin
liekov

antireumatika, antiflogistika, antiuratika 11
anestetika (lokalne)

hypotenziva

digestiva, adsorbencid, acida

antibiotika (proti mikrébom a virusovym infekciam)
antihistaminika, histamin

antidepresiva

venofarmaka, vazoprotektiva

hormany

vitaminy

antidiabetika (vratane inzulinu)

N PR RN R PR W o

venofarmaka
Vyvoz liekov

SUKL v zmysle platnych pravnych predpisov zverejfiuje ozndme-
nia o vyvoze humanneho lieku zaradeného v zozname kategori-
zovanych liekov na webovej stranke.

V roku 2018 bolo prijatych celkovo 20 oznameni o realizovanom
vyvoze 12 203 baleni kategorizovanych liekov v celkovej sume
950 326,28 EUR. Vyvoz liekov najcastejiie smeroval do Ceskej
republiky a Madarska.

Oddelenie kontroly distribucie liekov
a lekarenstva (OKDLal)

OKDLal vykonava:

¢ inSpekcnu ¢innost zamerand na kontrolu zariadeni poskytu-
jucich lekédrenskau starostlivost,

e in$pekénd Einnost zameranu na kontrolu distributorov lie-
kov,

e odber vzoriek na kontrolno-analyticku ¢innost lekarenskych
zariadeni v jednotlivych okresoch Slovenska.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ma v rémci OKDLaL pracovisko v
Bratislave a 4 referaty v mestach Topol¢any, Zvolen, Zilina a Ko-
Sice.

V roku 2018 bolo vykonanych celkovo 961 insSpekcii, z toho 67
vo velkodistribucnych spoloCnostiach, 868 insSpekcii v zaria-
deniach poskytujucich lekarensku starostlivost a 26 inspekcif
v inych zdravotnickych zariadeniach. V lekarfiach a pobockach

SEKCIA INSPEKCIE  [4e)

verejnych lekdrni bolo vykonanych 325 odberov, zanalyzovanych
bolo 1076 vzoriek.

Hodnota inSpekcii u¢tovana: 116.555 €
Hodnota analytickych vykonov: 102.243,5 €

Tabulka 18: In3pekcie vs. analyza vzoriek za roky 2012-2018

(120121 2013] 2014] 2015] 2016] 2017 2018

intpekcie 1065 1069 1134 1099 935 1101 961
analyza 1459 1456 1600 1536 1270 1125 1076
vzoriek

Najéastejsie nedostatky zistené pri inSpekciach u velkodistribuc-

nych firiem:

e chybajuca zriadovacia dokumentdcia,

e neaktudlne dispozicné riesenie,

* nie je vypracovany dokument opisujuci analyzu rizik,

* nieje vypracovany dokument pre zamedzenie vstupu falSo-
vanych liekov do legalneho distribu¢ného retazca,

e riadené dokumenty (SOP) popisujice odborné ¢innosti ne-
boli schvalované odbornym zastupcom,

e pracovna zmluva odborného zastupcu neuvadza zodpoved-
nost za stiahnutie liekov z trhu, nie je uvedena ¢innost sa-
moinspekcie a vzdelavanie zamestnancov,

¢ nebola vykonana simulacia stahovania liekov,

* nebola vypracovana teplotnd mapa skladovych priestorov,
chladniciek alebo motorovych vozidiel pouzivanych na pre-
pravu liekov,

e chyba monitoring skladovacich podmienok v priestoroch aj
pocas prepravy liekov,

¢ nevykonava sa senzoricka kontrola,

* nevedie sa evidencia o sanitacii, v zaznamoch o sanitacii nie
su uvedené pouzivané dezinfekcné prostriedky.

Tabulka 19: InSpekcie vs. analyza vzoriek 2018

Vystupné dokumenty Distributori

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

v platnom zneni 26
Posudky v zmysle zdkona ¢. 139/1998 Z. z. 5
v platnom zneni
Stanoviska v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z. z. 0
v platnom zneni
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SDP 14
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NajcastejSie nedostatky zistené pri inSpekciach v lekarenskych e neaktualizované dokumenty, napr. prevadzkovy poriadok,

zariadeniach: hygienicko-sanitacny rezim,

e neuplnd zriadovacia dokumentacia, e nepouZivanie identifikacnych kariet u zdravotnickych pra-
e neuplnd zdznamova dokumentacia, covnikov,

¢ nevykonané zmeny v povoleniach, e chyba aktudlne vydanie Slovenského farmaceutického ko-
e chybajuce Udaje v oznaceni lekdrne (nie je uvedeny spravny dexu.

nazov lekdrne, drzitel povolenia, odborny zastupca),
e nedodrZiavanie intervalu metrologického overovania véh NajcastejSie nedostatky zistené u liekov pripravenych v le-

a zavaii, karnach a pomocnych latok pri kontrolno-analytickej Cinnosti
* nieje zabezpecCena kontrola Cistenej vody v zmysle poZzia- v roku 2018 boli:
daviek vyhlasky MZ SR €. 129/2012 Z. z., * neuplna signatura,
¢ nepredloZené doklady o vzdelani odborného SZP persona- e nezodpovedajuci obsah lieciva,
lu, e nezodpovedajuce celkové mnozstvo lieku,
¢ nesulad v evidencii v knihe OPL s poziadavkami vyhlasky ¢. e nevyhovujuca mikrobiologicka Cistota liekov,
158/2010Z. z., e nevyhovujuca kvalita Cistenej vody (konduktivita, oxidova-
e kalibrované teplomery a vlhkomery nie si vo vsetkych telné latky, chloridy, mikrobiologicka cistota).
priestoroch, kde sa uchovavaju lieky, lieciva a pomocné lat-
ky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, Cielené inSpekcie boli vykondvané:
¢ vstupnad kontrola je nedostacujlca (nezapisuju sa vykonané e vlekarfiach na zaklade podnetov od pacientov, MZ SR, VUC,
skusky totoZnosti, resp. sa uvadzaju aj skusky, na ktoré leka- resp. inych 0séb,
ref nema potrebné reagencie alebo materialne vybavenie), e vinych zdravotnickych zariadeniach,
¢ nedodrziavanie podmienok skladovania liekov, najma v let- e uvelkodistributorov.

nych mesiacoch,

Tabulka 20: InSpekénd ¢innost vykonana v jednotlivych regiénoch Slovenska v roku 2018

Kontrolné Verejné Pobocky Vydajne ZP| Ocné optiky|  Velkodis-| Z3 : Iné Iné

laboratéria lekdrne|  verejnych tribatori sluzby|zdravotnicke| nezdravot.
arni zariadenia| zariadenia

Bratislava

Referat

Zvolen

Referat

KosSice

Tabulka 21: Prehlad inSpekénej ¢innosti oddelenia kontroly distriblcie liekov a lekdrenstva v roku 2018

Zdravotnicke zariadenia

Verejné lekarne Vstupné inspekcie - zakon ¢. 362/11, ¢. 139/98, ¢. 131
331/05

- s
Nasledné inspekcie 0

‘Pobocky verejnych lekdrni  VstupnéinSpekcie - zékon €. 362/11,139/98,331/05 17
Priebezné inspekcie 36

Vereiné lekirne a pobocky verejnych lekimi  Cielenéinipekcie 50
Odber vzoriek 316

‘Nemocniénélekime  VstupnéinSpekcie-zakon €. 362/11,139/98,331/05 5
Priebezné inspekcie 12

S cikneigpekcie 1
Ndsledné inSpekcie 0



SEKCIA INSPEKCIE [VATA

Zdravotnicke zariadenia InSpekcie Pocet
Vydajne zdravotnickych pomécok Vstupné in$pekcie - zakon €. 362/11 23
. pricemeéinipekie 34

Cielené inspekcie 0
Otnéoptky  Vstupnéingpekcie-zékon&362/11 47
Cielené inSpekcie 0
- |neskdneinpekde 0
Iné zdravotnicke zariadenia Vstupné inSpekcie - zakon ¢. 139/98, 331/05 23
Zdravotnicke zariadenia -ambulancie  Cielnéinpekie 3
Zachranna sluzba (RLP) Vstupné inspekcie - zékon ¢. 139/1998 Z. z. 0
Inénezdravotnicke zariadenia  VstupnéinSpekcie-zékon€.139/1998Z.2. 0
Distribucna organizacia Vstupné indpekcie - zékon ¢. 362/2011 Z. z., 26

139/1998 Z. z., 331/2005 Z. z.

Cielené inspekcie 7
Pocet lekarni, v ktorych boli vykonané odbery vzoriek 325

Tabulka 22: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na useku fyzikalno-chemickej kontroly v roku 2018

Celkovy
Kontrola pocet Vyhovuje | Nevyhovuje | BA
vzoriek

Nahodna Nemocnicné lekarne

kontrola vzoriek &istend voda 13 13 0 1 5 0 4 3
lieky pripravené v lekarni 7 7 0 0 1 0 4 2
Verejné lekarne
Cistena voda 231 214 17 0 26 21 89 95
ocné lieky 0 0 0 0 0 0 0
lieky pripravené v lekarni 231 225 6 45 4 45 61 76
Iné rozbory 17 17 0 0 2 5 6 4
SPOLU 499 476 23 46 38 71 164 180

PERCENTA 95,39% 4,61%
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Tabulka 23: Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na useku mikrobiologickej kontroly v roku 2018

Vyhovuje | Nevyhovuje

Vzorky na objednavku Celkovy

Kontrola pocet
vzoriek

Nemocnic¢né lekarne

Cistend voda 10
liecivd a pomocné latky 0
Verejné lekarne

Cistend voda 8

Iné zariadenia

Cistend voda 0
SPOLU 18
PERCENTA

Nahodna Nemocnicné lekarne

kontrola vzoriek istena voda 12
lieky pripravené v lekarni 3
Verejné lekarne
Cistena voda 332
ocné lieky 0
lieky pripravené v lekarni 118
Iné rozbory 77
SPOLU 542
PERCENTA

Ndavrhy na zacatie spravneho konania boli podané z nasledu-
jucich dévodov:

porusenie povinnosti uvedenych v § 23 ods. 1, pism. a),
j) zdkona €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov
(vydaj liekov na lekarsky predpis bez lekarskeho predpi-
Su)l

porusenie povinnosti uvedenych v § 23 ods. 1 pism. z)
a pism. as) zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov (viest riadne a v stlade so skutoénym stavom
kusovu evidenciu liekov, nepovolené nakladanie s nado-
budnutymi humannymi liekmi zaradenymi v zozname ka-
tegorizovanych liekov),

porusenie povinnosti uvedenych v § 23 ods. 1 pism. a),
c), q), aj) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov (nepredloZenie poZadovanej dokumentacie,
neoznamenie zmeny odborného zastupcu, neposkytnu-
té potrebné vysvetlenie, neumoznenie vykonu statneho
dozoru, vydaj vacsieho poctu baleni liekov s obsahom
drogovych prekurzorov ako povoluje odborné usmerne-
nie),

porusenie povinnosti uvedenych v § 23 odsek 1 pismeno
b), k) zdkona €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich pred-
pisov (nedodrZiavanie podmienok spravnej lekdrenskej
praxe, nezabezpecenie odbornému zastupcovi material-
ne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové
podmienky na plnenie povinnosti ustanovenych v § 23a
zakona €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov),
porusenie povinnosti uvedenych v § 23 odsek 1 pismeno
w) zdkona €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov
(neoznamenie farmaceutovi samospravneho kraja hro-
madné Cerpanie dovolenky alebo iné prekazky poskyto-
vania lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
vo vydajni zdravotnickych pomécok),

porusenie povinnosti uvedenych v § 23 odsek 1 pismeno

10 0 0 0 8 2 0

0 0 0 0 0 0 0

8 0 0 0 6 2 0

0 0 0 0 0 0 0

18 0 0 0 14 4 0
100,00% 0,00%

12 0 0 0 0 12 0

3 0 0 0 3 0

254 78 0 0 55 277 0

0 0 0 0 0 0

115 3 0 0 78 40 0

77 0 0 8 69 0

461 81 0 0 141 401 0
85,06% 14,94%

ac) zakona €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpi-
sov (nezabezpecenie zaobchadzania s humannymi liekmi
vratane OL a UL a vedenie prislusnej evidencie odbor-
nym zdstupcom),

* porusenie povinnosti uvedenych v § 23a pismeno b) a
pismeno c) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov (odborny zastupca drzitela povolenia na po-
skytovanie lekarenskej starostlivosti neriadil objedna-
vanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj
liekov, dietetickych potravin a zdravotnickych pomocok,
zaobchadzanie s omamnymi latkami a psychotropnymi
latkami, zaobchdadzanie s drogovymi prekurzormi a ve-
denie prislusnej evidencie a zaroven nezabezpecil vydaj
liekov a zdravotnickych pomocok odborne spésobilymi
osobami).

Oddelenie taktiez spravuje agendu zneskodnovania nespot-
rebovanych liekov od obyvatelstva. Spolo¢nost Modra pla-
néta, s r.o., Bratislava, s ktorou ma Statny Ustav uzatvorenu
zmluvu, vykonava zber a zneskodnovanie liekov vyzbieranych
lekarnami od obyvatelstva. V roku 2018 bolo vyzbieranych
145 658 kg liekov z 2417 lekarni pocas jarného a jesenného
zberu, ¢o v priemere predstavuje 60,26 kg na jednu lekaren.
Mnoizstvo odpadu sa zvySilo oproti roku 2017 0 9,3%.




Tabulka 24: Prehlad vyzbieranych liekov od obyvatelstva podla
jednotlivych krajov (Udaje v tonéach)

e

Bratislavsky kraj 34,179
Trnavsky kraj 15,043
Trenciansky kraj 15,489
Nitriansky kraj 13,616
Zilinsky kraj 16,384
Banskobystricky kraj 15,117
Presovsky kraj 17,652
Kosicky kraj 18,178

Eurdpska komisia zaviedla v roku 2014 pouzivanie spolo¢ného
loga (na zaklade tzv. VYKONAVACIEHO NARIADENIA KOMISIE EU
¢. 699/2014 z 24. juna 2014), ktoré umoziiuje pacientom v EU
identifikovat verejné lekdrne alebo vydajne zdravotnickych po-
mocok prevadzkujuce tzv. internetovy vydaj. PouZivanie loga
bolo v ¢lenskych $tatoch EU podmienené podpisom licencnej
zmluvy s Eurépskou komisiou. Na Slovensku bola licencna zmlu-
va o pouzivani internetového loga uzavreta 17. jula 2016.

Pacienti maju mozZnost overit si legitimitu internetovej lekdrne,
resp. vydajne zdravotnickych pomocok. Kliknutim na logo su
automaticky presmerovani na webovu stranku Statneho Ustavu,
na ktorej sa nachadza zoznam vsetkych subjektov opravnenych
ponukat predaj liekov na dialku. V zozname si pacient méze vy-
hladat dany subjekt a ubezpecit sa, Zze uvedend lekéreri realizuje
internetovy vydaj v zmysle platnych pravnych predpisov, resp.
povolenia.

Statny Ustav pre kontrolu liediv uzavrel v roku 2018 sublicené-
nd zmluvu s 3 novymi subjektmi. Ku koncu roku 2018 evidoval
Statny Ustav 74 subjektov (verejné lekarne a vydajne zdravotnic-
kych pomocok) zabezpecujucich internetovy vydaj.

Oddelenie liekopisné

Cinnost oddelenia liekopisného (OL) je v zmysle § 129 zékona ¢&.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zme-
ne a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni zamerana na
spolupracu pri vypracovani Eurépskeho liekopisu a pripravu Slo-
venského farmaceutického kédexu (SFK).

Spolupraca s EDQM pri priprave
Eurdpskeho liekopisu

Ulohou OL ako narodnej liekopisnej autority je plnit a zabezpe-

Covat koordinaciu nasledujucich zakladnych uloh:

e priprava a implementacia Eurdpskeho liekopisu a jeho do-
plnkov na narodnej trovni,

e zastupovanie v Eurdpskej liekopisnej komisii (ELK) v ramci
Rady Eurdpy,

e (cast na stretnutiach narodnych liekopisnych autorit na
podporu vzajomnej vymeny informacii o pracovnych meté-
dach v ramci ¢lenskych statov.

Slovenska republika ma zastupenie v ELK prostrednictvom dele-
gatov menovanych ministerstvom zdravotnictva. Clenmi ELK st
jedna riadna ¢lenka a traja nahradnici. V pracovnych skupinach
ELK pdsobia dalsi dvaja experti a to v pracovnej skupine 15V
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(Veterinary seras and vaccines - Veterinarne séra a vakciny) a v
pracovnej skupine PHP (Pharmaceutical preparations - LieCivé
pripravky).

V rdmci spoluprdce pri priprave Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.)
bolo vypracovanych 61 dotaznikov, v ktorych sa OL vyjadrovalo
k pracovnému programu Eurdpskeho liekopisu.

OL na svojej webovej stranke uverejnuje informacie o pripo-
mienkovani ¢lankov Ph. Eur. na strankach EDQM/ Pharmeuropa.
Tymto chce odbornd verejnost upozornit na prebiehajice zme-
ny a umoznit jej zapojenie sa do pripravy a revizie monografii.
Prostrednictvom OL méZu pripomienkovat navrhy monografii aj
odbornici z vyroby alebo vyskumu; alebo informovat sa o verej-
nom pripomienkovani a konzultacidch prebiehajucich na stranke
EDQM (Paediatric Formulary, Dissolution Test in Individual Mo-
nographs on Solid Oral Dosage Forms).

Priprava Slovenského farmaceutického kédexu

Jednou z hlavnych uloh OL a Slovenskej liekopisnej komisie (SLK)
je vypracovanie a revizia Slovenského farmaceutického kddexu
(SFK) ako narodnej normy na pripravu, skusanie, oznacovanie,
uchovavanie, predpisovanie a vydavanie hromadne pripravova-
nych liekov a individualne pripravovanych liekov a medziproduk-
tov na ich pripravu.

V roku 2018 OL pracovalo na monografiach Solutio methylrosa-
nilinii chloridi a Solutio mentholi ethanolica v spolupraci s dalsi-
mi odbornikmi. Zacala sa spolupraca s Farmaceutickou fakultou
Univerzity Komenského v Bratislave na valida¢nych Studiach
v ramci Memoranda o spolupraci. Pokracovala revizia Prilohy
C. 2 SFK, ktoru tvori stbor technickych poZiadaviek na zloZenie
a pripravu Cinidiel a postupy na skusky totoznosti lieciv, liekov
a pomocnych latok na individudlnu pripravu liekov a hromadnu
pripravu liekov. Naposledy uvedena revizia sa zacala v spolu-
praci so Slovenskou zdravotnickou univerzitou v Bratislave pro-
strednictvom Memoranda o spolupraci.

Zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

SLK je poradnym orgdnom riaditela SUKL na zabezpelenie &in-
nosti spojenych s ucastou na priprave Eurépskeho liekopisu a
vypracovanim ¢lankov pre SFK. OL organizuje zasadania SLK a jej
predsednictva. V roku 2018 sa konalo jedno zasadanie predsed-
nictva a 7. zasadanie SLK, na ktorom boli schvalené hlavné tlohy
na nasledujluce obdobie. Zapisnice zo zasadania predsednictva
a SLK st spolu s programom zverejnené na internetovej stranke
SUKL. Konala sa tieZ porada pracovnej skupiny pre nazvoslovie,
predmetom ktorej bola aktualizacia Zoznamu monografii Eurdp-
skeho liekopisu (Ph. Eur.), 9.0 vydania a Doplnkov 9.1 - 9.5, tvor-
ba a kontrola spravnosti nazvoslovia lie€iv a pomocnych latok.

Poskytovanie odbornych konzultacii

OL poskytuje odborné konzultacie tykajlce sa terminoldgie lie-
Civ, pomocnych latok, liekovych foriem, indikac¢nych skupin, po-
uzivania liekopisnych metdd, vysvetlenia a interpretacie textov
Ph. Eur. Pri konzultaciach v oblasti terminoldgie OL spolupracuje
s prislusnymi odbornikmi. V roku 2018 bolo celkovo poskytnu-
tych 198 konzultacii.






laboratornej kontroly, ako jediné uradne urcené

laboratérium na kontrolu lieciv pre humannu farmaciu

v SR, vykonava laboratdrne skusanie liekov nezévisle od

ich vyrobcov na zaklade rocného planu statnej kontroly

liekov na trhu. Sekcia laboratérnej kontroly napomaha pri roz-

hodovani narodnej regulacnej autority v pripade hlaseni o ne-
Ziaducich ucinkoch liekov s podozrenim na nekvalitu.

Na Urovni Eurdpskej unie ako clen siete OMCL (Official Medici-
nal Control Laboratory) sa sekcia laboratérnej kontroly aktivne
zapaja do skusania centralne registrovanych liekov (CAP testing),
liekov registrovanych procesom vzajomného uzndvania a decen-
tralizovanym procesom (MRP/DCP testing), studii dohladu nad
trhom (MSS studies), studii testov sposobilosti (PTS studies) a
studii k referencnej latke eurdpskeho liekopisu (CS studies). Sku-
Sanie centralne registrovanych liekov je riadené a koordinované
EDQM v spolupréci s EMA. DCP/MRP skusanie sa vykonava na
zéklade narodnych planov a spoluprace s inymi clenskymi kraji-
nami EU. MSS, PTS a CS stadie su regulované EDQM.

V ramci medzinarodnej spoluprace sa zastupcovia sekcie aktivne
zUcastriuju vyroénych stretnuti OMCL v sekcii prepustania liekov
z [udskej krvi a plazmy ndrodnou kontrolnou autoritou - Human
OCABR Blood, v sekcii prepustania vakcin narodnou kontrolnou
autoritou - Human OCABR Vaccines, v sekcii Pharmaceuticals
Human a na vyroénom EU/EEA OMCL stretnuti MRP/DCP a CAP
produktov.

Sekcia sa deli na:
e (QOddelenie biologickych metdd
e QOddelenie fyzikdlno—chemickych metdd

Plan kontroly zostavuje a predkladd sekcia inSpekcie v tzkej spolu-
praci so sekciou laboratérnej kontroly, pripadne inymi odbornymi
sekciami Ustavu.

V roku 2018 bolo vykonanych 880 laboratérnych analyz na 170
vzorkach.

Z celkového poctu analyzovanych vzoriek bol u necelého 1,2 %
potvrdeny nedostatok v kvalite, t.j. vysledok nevyhovoval $peci-
fikdcidm stanovenym drzitelom rozhodnutia o registracii lieku.
V porovnani s predchadzajucim rokom klesol pocet podozreni z
nekvality liekov takmer na polovicu. Podozrenie z nekvality sa po-
tvrdilo v dvoch pripadoch.

Na zaklade administrativnej kontroly EU certifikitov bolo uvolne-
nych 511 Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych z fudskej krvi
a ludskej plazmy.

V ramci medzinarodnych studii sa oddelenie fyzikdlno—chemic-
kych metdd (OFCHM) v roku 2018 zucastnilo 4 PTS programov
organizovanych EDQM (Sulfated Ash, UV-Vis Spectrophotometry
Liquid Chromatography, Volumetric Titration).

OFCHM sa dalej zucastnilo 6 studii CS, testovalo substancie Ni-
cotinic acid CRS 1, Betadex CRS 5, Meropenem trihydrate CRS 2,
Terpin monohydrate CRS 1, Vardenafil hydrochloride CRS 2, Tre-
halose dihydrate CRS 2, ktoré sa nasledne stali referen¢nymi lat-
kami Eurdpskeho liekopisu.

MSS studia bola zamerand na dohlad nad trhom liekov s obsa-
hom ucinnej latky Meloxicam. Preverili sme kvalitu vzoriek liekov
z EDQM, trhu v SR aj ucinnych latok.

Oddelenie biologickych metdd sa zlcastnilo medzilaboratérnej
Studie testov spoOsobilosti, ktoru organizovala firma Biogenix,
a ktora bola zamerana na stanovenie bakteridlnych endotoxinov.
Sekcia laboratdrnej kontroly dosiahla vo vSetkych medzindrod-
nych stadiach vysledky na poZzadovanej Grovni kvality.
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Tabulka 25: Sihrn Cinnosti SLK za obdobie rokov 2013-2018

Pocet analyzovanych vzoriek liekov

Pocet nevyhovujucich vzoriek

Tabulka 26: Analyticka ¢innost vykonana v roku 2018

Pocet vzoriek liekov

Pocet vydanych povoleni

na uvolnenie sarzi
ockovacich latok a liekov
vyrobenych z [udskej krvi

reglstracu

narodnou

a z ludskej plazmy

procedurou
MRP/DCP/RMS -
Systematicka kontrola (vyddvanie povoleni - 511
na uvolnenie Sarzi ockovacich latok
a liekov vyrobenych z fudskej krvi
az IudskeJ plazmy)
domdca vyroba 16 -
1 .
. -
12 -
11 -
V rdmci spoluprace s EDQM a EMA PTS 4 -
CAP - -
MSS 1 -
CS 6 -
MRP/DCP - coop - -
llegalne lieky 4 -
Iné (zdravotnicke pomocky, API, liek registrovany 6 -
mimo EU, podla prilohy & 2 0S/ 16)
SPOLU 170 511

Tabulka 27: Nevyhovujuce vzorky v roku 2018

Thiopental VUAB 0,5 g, plvino, 0,5 g
Thiopental VUAB 1,0 g, plvino, 1,0 g

SC180040
SC180009

V roku 2018 OFCHM vykonalo laboratérne analyzy potencialne
falSovanych liekov z ilegalneho retazca (na podnet policie a sek-
cie inSpekcie) oznacenych ako: Cialis 20 mg, Viagra 100 mg a
Levitra 20 mg.

Porovnalo ich s origindlnym liekom od drZitela registracného
rozhodnutia podla zvalidovanych a schvalenych metdd platnej

registracnej dokumentacie.

Vonkajsi obal, vnutorny obal a pribalova informacia (PIL) po-

Driitel/krajina Nedostatok v kvalite lieku

VUAB Pharma, CR
VUAB Pharma, CR

Nevyhovujuca skiska na sterilitu
Nevyhovujuca skiska na sterilitu

tencialne falSovanych liekov neboli v slovenskom jazyku. Ziaden
vonkajsi obal neobsahoval Braillovo pismo.
Boli pozorované rozdiely vo vzhlade, hmotnosti a rozmeroch fil-
mom obalenych tabliet. Deklarovand ucinna latka bud’ nebola
vObec identifikovana vo falSovanom lieku alebo falSovany liek
obsahoval int G¢innu latku (Tabulka €. 28).

Ani jeden falSovany liek nesplnil parametre kvality a zaroven
bezpecnosti a ucinnosti stanovené v Specifikaciach daného ori-
gindlneho lieku.
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Tabulka 28: Kontrola falSovanych liekov z ilegalneho retazca v roku 2018

Identifikacia lieciva (HPLC)

Obsah lieciva (HPLC)
(limit: 95,0 — 105,0 mg/ tbl
fim)

Identifikacia lieciva (HPLC)

Obsah lieciva (HPLC)
(limit: 18,5 - 21,0 mg/ tbl
flm)

Identifikacia lieciva (HPLC
+UV)

Obsah lieciva (HPLC)
(limit: 19,0 — 21,0 mg/ tbl
flm)

NajvyznamnejSou udalostou v minulom roku bol pre sekciu la-
boratdérnej kontroly audit Eurépskeho riaditelstva pre kvalitu
liekov a zdravotnu starostlivost (EDQM).

MJA (Mutual Joint Audit) posudzuje stlad manazmentu kvality
OMCL s poziadavkami ISO/IEC 17 025, so smernicami EDQM ty-
kajucimi sa manazmentu kvality a poziadavkami Ph. Eur. Hodno-

~
S

Nazov lieku Metdda Vzorka origindlneho lieku | Liek podozrivy z falSovania
(deklarovana uc. latka)

sildenafil pozitivny sildenafil neidentifikovany

100,12 mg / tbl flm  (neobsahuje ani tadalafil a

vardenafil HCI)

tadalafil pozitivny tadalafil neidentifikovany

19,95 mg / tbl fim (neobsahuje ani sildenafil a

vardenafil HCI)

vardenafil HCI
neidentifikovany

vardenafil HCI pozitivny

19,97 mg / tbl fim
(tablety obsahuju liecivo
sildenafil 32,5 mg/ tbl flm)

ti saimplementdcia, udrZiavanie a neustale zlepSovanie systému
riadenia kvality tak, aby boli jednotlivé ¢innosti OMCL laborato-
rii v sieti EU vykonavané harmonizovane.

Auditorsky tim EDQM vo svojom hodnoteni vyzdvihol spolu-
pracu a otvorenl komunikaciu s nasim OMCL, zd6raznil vysoku
profesionalitu a vysoku kvalitu prace vykonanej v naSom OMCL.







SEKCIA

SEKCIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK [ICIS)

ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Zdravotnickymi pomo&ckami

rozumieme Sirokd Skalu vyrobkov pouzivanych pri

podpore, prevencii, diagnostike, monitorovani a lieCbe ochoreni, ako aj vyrobkov,
vdaka ktorym dochadza k zlepSeniu kvality zivota u zdravotne postihnutych ludi

(napr. obvazy, teplomery,

audioprotetické zdravotnicke pomobcky,

ortopedicko-

protetické zdravotnicke pomocky, voziky, tehotenské testy, zobrazovacie pristroje,

kardiostimulatory atd.).

EKCIA zdravotnickych pomocok je prislusnym orgdnom

pre zdravotnicke pomdcky v Slovenskej republike. Hlav-

nou Ulohou pracovnikov sekcie je zabezpedenie registra-

cie/oznamenia vyrobcov zdravotnickych pomdcok, mo-
nitorovanie nehdd, poruch a zlyhani v rdmci systému vigilancie
zdravotnickych pomocok a dohlad nad trhom so zdravotnickymi
poméckami.

Sekciu zdravotnickych pomocok tvori:
e QOddelenie prijmu dokumentacie
¢ (Oddelenie trhového dohladu a vigilancie

Registracia vyrobcov a ozndmenie vyrobcov
zdravotnickych pomécok

Medzi zakladné Cinnosti suvisiace s registraciou a oznamenim

zdravotnickych pomécok patria:

*  registracia vyrobcov zdravotnickych pomécok alebo splno-
mocnencov so sidlom v Slovenskej republike,

e registracia zdravotnickych pomdcok, aktivnych implantova-
telnych zdravotnickych pomocok a

e diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro od vyrob-
cov alebo splnomocnencov so sidlom v Slovenskej repub-
like,

e oznamenie vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sidlom
v inom ¢lenskom State a zdravotnickych pomécok triedy lla,
llb a lll, dobrovolné oznamenie zdravotnickych pomécok
triedy I, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomo-
cok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro,

e pridelovanie kddov, vedenie, kontrola a aktualizacia databa-
zy zdravotnickych pomdocok, vyrobcov a kddoy,

e predlZovanie platnosti registracii, oznameni a pridelenych
kédov na zaklade novych ES/ EU certifikatov,

e rozsirovanie poctu registrovanych/ oznamenych zdravotnic-
kych pomécok a zmena nazvu vyrobcu alebo oznamovatela,

e sprdva Udajov v slovenskej Casti eurdpskej databanky EUDA-
MED.

V roku 2018 bol oproti roku 2017 zaznamenany mierny pokles
poctu Ziadosti o registraciu/ ozndmenie zdravotnickych pomo-
cok z 1417 na 1360, pokles poctu vygenerovanych novych kédov
z 1532 na 1095 a aj pokles poctu aktualizovanych kodov z 4815
na 3180.

V priebehu procesu registracie/ ozndmenia bolo v ramci kontroly
podanej dokumentdcie zistenych priblizne 80% nespravne ozna-

¢enych nezhodnych vyrobkov zo vsetkych podanych ozndmeni.
NajcastejsSimi nezhodami boli absencia povinnych Udajov na
zdravotnickych poméckach a v ndvodoch na pouzitie, nesprav-
na velkost a proporcie oznacenia CE, chybajlce oznacenie CE na
ndvode na pouZitie a nespravne zobrazenie symbolov na obale
zdravotnickych pomacok.

SUKL spravuje databéazu registrovanych a ozndmenych zdravot-
nickych pomécok, ktorej vyhladavacia modifikacia je zverejnena
na internetovej stranke Statneho Ustavu a je dostupnd Sirokej
verejnosti. Vyhladdvacia databdza je aktualizovana na tyZzdennej
baze. K prvému diu kazdého kalendarneho mesiaca sa na inter-
netovej stranke Statneho Ustavu zverejiiuje databaza zdravotnic-
kych pomécok v tabulkovom forméte.

Pracovnici sekcie spravuju za Slovensku republiku udaje v eu-
répskej databanke EUDAMED, kde bolo v priebehu roka 2018
vloZenych 27 novych zdravotnickych pomocok a 6 novych slo-
venskych vyrobcov/ splnomocnencov. Databanka EUDAMED
bola vytvorena na eurdpskej urovni s ciefom posilnit dohlad nad
trhom so zdravotnickymi poméckami. Databanka umoznuje pris-
lusnym organom ¢lenskych Statov rychly pristup k informaciam o
zdravotnickych pomackach, ich vyrobcoch a splnomocnencoch,
ES certifikdtoch, nehoddch, poruchach a zlyhaniach a klinickych
skuisaniach zdravotnickych pomdocok.

Sekcia zdravotnickych pomécok spolupracovala aj v roku 2018 s
MZ SR v procese kategorizacie zdravotnickych pomdcok a $peci-
alneho zdravotnickeho materialu a s UNMS SR vo veci spolo¢né-
ho posudzovania notifikovanych os6b.

Vigilancia zdravotnickych pomécok, trhovy
dohlad, klinické skusanie, medzinarodna
spolupraca

Medzi dalsie ¢innosti sekcie, stvisiace s bezpeénostou a zho-

dou zdravotnickych pomdcok, patri:

e spracovavanie hlaseni od vyrobcov, partnerskych prislus-
nych organov pre zdravotnicke pomécky v ramci EU, distri-
butorov, nemocnic, nemocni¢nych lekarni a lekarov o ne-
hodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomécok,

e reaktivny trhovy dohlad, vybavovanie podnetoy,

e proaktivny trhovy dohlad,

¢ sledovanie vykonu napravnych opatreni zo strany vyrob-
cov.
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V SR sa informacie ziskané v ramci systému vigilancie zdra-
votnickych pomocok vyuzivaju pri spracovdvani hlaseni o
nehodach, poruchdach a zlyhaniach zdravotnickych pomécok
spristupnenych na trhu v SR a sluzia ako zdroj informacii pris-
luSnym orgdnom a zdravotnickym zariadeniam — Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky, zdravotnym poistovniam,
lekariiam, vydajniam zdravotnickych pomdcok, zdravotnic-
kym zariadeniam, pripadne priamo pacientom.

Pocet vsetkych hlaseni nehod, poruch a zlyhani sa v roku 2018
mierne znizil oproti roku 2017 z 1271 na 1231, z toho 583
zdravotnickych pomocok bolo podla hlaseni spristupnenych
na trhu aj v Slovenskej republike, ¢o predstavuje priblizne 47
% vSetkych hlaseni. Tymto hlaseniam sme venovali zvysenu
pozornost.

V priebehu roku 2018 bolo v ramci proaktivneho dohladu nad
trhom so zdravotnickymi pomdckami vykonanych 66 inSpekcii
v lekdrnach, vydajniach a u vyrobcov zdravotnickych pomécok,
v ramci ktorych bolo skontrolovanych 437 nahodne vybratych
zdravotnickych pomdcok. V rdmci tychto inSpekcii bolo ziste-
nych 84 nezhodnych zdravotnickych pomocok, ¢o predstavuje
percentualnu mieru nezhody 19%. V ramci reaktivneho trho-
vého dohladu bolo spracovanych a vyhodnotenych 18 podne-
tov a na ich zéklade bola vykonanych 6 cielenych inspekcii.

Boli prijaté 2 vyhlasenia o zdravotnickej pomdcke na klinické

skusanie spolu so ziadostou o povolenie klinického skusania.
Bolo vydané 1 rozhodnutie o povoleni klinického skusania

Tabulka 29: Cinnost sekcie v roku 2018

Cinnosti sekcie

zdravotnickej pomocky. Do databanky EUDAMED bolo vlozené
1 klinické skusanie.

InSpektori preverili 7 hlaseni z Finan¢nej spravy, tykajuce sa
dovozu zdravotnickych pomocok z tretich krajin a poskytli sta-
novisko, ¢i prepustit / neprepustit vyrobok do rezimu volného
obehu.

Pracovnici oddelenia pokracovali v medzinarodnej spolupraci
pri rieSeni kvalifikacie a klasifikacie hrani¢nych vyrobkov, kde
za Slovensku republiku odpovedali na otazky tykajuce sa pia-
tich hrani¢nych vyrobkov.

V ramci medzinarodnej spoluprace pracovnici sekcie pokraco-
vali v praci v tychto pracovnych skupinach EK — koordinacne;j
skupiny pre zdravotnicke pomdcky (MDCG), pracovnej sku-
piny expertov na vigilanciu zdravotnickych pomd6cok (MDEG
vigilance), pracovnej skupiny pre dodrZiavanie a presadzova-
nie prava (COEN), pracovnej skupiny pre klinické skusanie a
klinické hodnotenie zdravotnickych pomécok (CIE), pracovnej
skupiny pre hrani¢né vyrobky a klasifikaciu (B&C).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.2017/745 o zdra-
votnickych poméckach a nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady ¢.2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomoc-
kach in vitro v rokoch 2020 a 2022 plne nahradia existujuci
pravny ramec pre zdravotnicke pomocky tvoreny smernicami
¢.90/385/EHS, ¢.93/42/EHS a ¢.98/79/ES.

Pocet Ziadosti o registraciu/ oznamenie zdravotnickych pomdcok 1360
Nové pridelené kody 1095
Aktualizované kody 3180
Pocet hlaseni nehod, poruch a zlyhani zdravotnickych pomocok 1231
Pocet hlaseni nehod, poruch a zlyhani zdravotnickych pomocok spristupnenych na trhu v SR 583
Pocet inspekcii v ramci trhového dohladu 66
Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového dohladu 437
Pocet zistenych nezhodnych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového dohladu 84
Pocet podnetov na zdravotnicke pomocky 18
Pocet inspekcii na zaklade podnetov 6
Kvalifikacia a klasifikacia hranicnych vyrobkov 5
Pocet novych vyrobcov/ splnomocnencov registrovanych v SR, vloZzenych do EUDAMED 6
Pocet novych registrovanych zdravotnickych pomécok viozenych do EUDAMED 27
Ozndmenie o zacati klinického skusania ZP 2
Povolené klinické skusanie ZP 1
Pocet klinickych skusani zdravotnickych pomocok viozenych do EUDAMED 1
Spolupraca s Financnou spravou 7
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SEKCIA VNUTORNA

OPRI zabezpeceni prevadzky a spravy majetku nos-

nou ulohou sekcie je zabezpecenie Cinnosti ekono-

mického charakteru, vykon ¢innosti v oblasti pravne;j

podpory a informatiky na narodnej a nadnarodne;j
urovni.

Ramcové ulohy sekcie

e  priprava ndvrhu rozpoctu prijmov a vydavkov

e zabezpecenie finanCnych, uctovnych a rozpoctovych
operacii

e zber ekonomickych udajov pre ucely vykaznictva a eko-
nomickych analyz

e vypracovanie pravnych stanovisk, analyz, konzultdcii
pre odborné sekcie Ustavu tykajuce sa aplikdcie narod-
ného prava, ako aj prava Eurdpskej tUnie

e vykon pravnej podpory a pravnych sluzieb pri plneni
uloh

e plnenie Uloh na Useku drogovych prekurzorov

e vykon dozoru nad reklamou humannych liekov

e zabezpecenie Cinnosti informacnych technoldgii, systé-
mov a databdz

e zabezpecenie prevadzky budov a zariadeni a objektovej
bezpecnosti

e realizacia ¢innosti v oblasti verejného obstardvania

e realizacia Cinnosti pre zabezpecenie ochrany a bezped-
nosti zdravia pri praci

7 v

Organizacné ¢lenenie sekcie

¢ Oddelenie ekonomické

e (Oddelenie pravne

e (Oddelenie informacnych technoldgii

e (Oddelenie prevadzky a spravy majetku
e  Referat verejného obstaravania

e Referdt BOZP a OPP

Sekcia vnutornd v roku 2018 zabezpecovala plnenie uloh
podla organiza¢ného ¢lenenia

na useku financovania najma

e koncepény, riadiacu, metodickl a koordinaénu €innost
v oblasti rozpoctu, Uctovnictva, evidencie majetku, rea-
lizacie pracovnych ciest,

e sledovanie, analyzu, vyhodnocovanie a kontrolu ekono-
mickych vztahov spojenych s tvorbou, rozdelovanim a

pouzitim finanénych prostriedkov,

e  pripravu navrhu rozpoctu prijmov a vydavkov,

e vypracovanie rozpisu pridelenych zavaznych ukazovate-
[ov Statneho rozpoctu,

e zostavenie rozpoctu beZnych a kapitalovych vydavkov
Statneho Ustavu v Rozpoc¢tovom informacnom systéme
Statnej pokladnice,

e kontrolu a vyhodnocovanie plnenia rozpoctu,

e analytickd a rozborovu ¢innost finan¢ného hospodare-
nia a uctovnictva,

e v spoluprdci s organizatnymi Gtvarmi Statneho Ustavu
zabezpecovala financovanie poziadaviek na nakup to-
varov a sluZieb suvisiacich so zabezpefenim prevadzky
a spravy majetku, plnenim uloh v oblasti BOZ a PO, ma-
teridlno technického zabezpecenia.

na Useku prevadzky a spravy majetku

e chod prevadzky budov, opravy a udrzbu majetku, za-
konmi a vyhlaskami stanovené technické, bezpecnost-
né revizie a servisy technologickych zariadeni budoy,

e (Cinnosti vyplyvajuce z poziadaviek poziarnej ochrany
a bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, najma udrzby
a opravy budoy,

e v ramci pridelenych finanénych prostriedkov v roku
2018 prace suvisiace so zabezpefovanim prepravy za-
mestnancov, udrzbu a opravu motorovych vozidiel vo-
zového parku Statneho uUstavu,

e prace spojené so zabezpecovanim a Upravou priestorov
pre novych zamestnancov ako aj prace na obnove jed-
notlivych pracovisk zamestnancov.

V dalSom obdobi je nevyhnutné pokracovat v obnove mo-
ralne opotrebeného a zastaraného majetku, najma dopl-
nenie laboratérneho vybavenia, sluzobnych motorovych
vozidiel a pokracovanie v realizacii oprav objektov v sprave
Statneho ustavu.

na useku informacnych technolégii

e Cinnosti v oblasti prevadzky a rozvoja informacnych
systémov, informacno-komunikacnej infrastruktary
v zmysle zavedenych standardoy,

* bol zavedeny systém podpory koncovych pouZivatelov
formou jednotného kontaktného bodu (helpdesk) pre
vsetkych pouzivatelov sluzieb informacnych technoldgii
poskytovanych SUKL,

e zabezpecuje prevadzku pocitacovej siete a ich prepoje-
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ni VPN/IPSec s regionalnymi pobockami, ako aj zabez-
peceného pripojenia VPN k sieti Eudranet s Eurdpskou
liekovou agenturou (EMA),

e zabezpecovala ndkup a prevadzku vypoctovej techniky
a programového vybavenia s ciefom obnovenia moral-
ne a fyzicky zastaralej techniky a vytvaranie podmienok
na prechod k modernejsim a bezpecnejsim technolo-
giam,

¢ bola realizovand migracia pripojenia na siet Govnet v
spoluprdci s agenturou NASES,

e spolupraca s UPVII pri publikovani elektronickych for-
mularov na UPVS Slovensko.sk a priprava dat pre portal
Metals,

e bol zavedeny novy systém pre elektronické poddva-
nie registranej dokumentacie eCTD podla Standardov
EMA, ktory umoziuje vacsiu efektivitu prace pre posu-
dzovateloy,

e v slvislosti s elektronizaciou Statnej a verejnej spravy
a poziadavkami eGovernmentu bola zavedena elek-
tronicka schranka napojena na systém Registratury, ¢o
umoznuje prijem a dorucovanie sprav so zarucenym
elektronickym podpisom,

e spolupracuje na rozvoji a implementacii projektov eu-
ropskej liekovej agentury EMA , ako su EudraVigilance,
EudraCT, CTS, SPOR a dalsie.

Oddelenie informaénych technolégii dalej pracuje na zefek-
tivneni procesov vo forme nastavenia informacnej bezpec-
nosti, implementacie ekonomického informacného systé-
mu, HelpDesk IT ako aj postupnej obnove HW vybavenia.

Oddelenie pravne

Medzi hlavné €innosti, ktoré zabezpecuje pravne oddelenie v rdmci

svojej agendy, patri najma:

¢ vedenie spravnych konani sankénej aj nesankénej povahy

e vypracovanie stanovisk, analyz, konzultacii pre odborné sekcie
Ustavu tykajuce sa aplikdcie narodného prava ako aj prava
Eurdpskej Gnie

¢  sledovanie pravnych predpisov a judikatury suvisiacej s oblas-
tou dozoru na Useku humannej farmacie a drogovych prekur-
zorov

e zabezpecenie pravnych a legislativnych sluzieb pre odborné
sekcie ako aj spolupraca a pomoc ostatnym podpornym sek-
cidm Statneho Ustavu

¢ vedenie a aktualizdcia Centralneho registra zmliv a dodatkov

e  zastupovanie Statneho Ustavu na medzindrodnych rokova-
niach a Ucast v medzinarodnych pracovnych skupindach, kto-
rych ¢innost suvisi s pravnou agendou (EMACOLEX)

e vymahanie pohladavok

e zmluvnd agenda

¢ vybavovanie doZiadania stdov, policie a inych organov Statnej
a verejnej spravy

e  zastupovanie Statneho Ustavu pred sidmi a inymi organmi
Statnej spravy

e podielanie sa na tvorbe pravnych predpisov prostrednictvom
vnutrorezortného a medzirezortného pripomienkového konania

e dozor nad reklamou liekov

e zabezpeclenie Cinnosti referatu pre drogové prekurzory

e poskytovanie platenych konzultacii v oblasti reklamy liekov
e vydavanie povoleni na vyrobu a velkodistribuciu liekov

Tabulka 32: Spravne konania v roku 2018

pokut

Pocet zacatych spravnych konani 15

Pocet pravoplatnych rozhodnuti o ulozeni
pokuty 11

Pocet rieSenych odvolani proti vydanym
rozhodnutiam Statneho Ustavu 2

Vyska udelenych pokut 9200 €

Reklama humannych liekov

Statny Ustav vykonava dozor nad reklamou liekov v printovych
médiach, ostatnych tlacovinach a na webovych strankach (pod
SUKLnespadadozorreklamy&irenejvramcivysielaniaaretrans-
misie). V roku 2018 bolo Statnemu Ustavu dorucenych 2148
hlaseni pripravovanej reklamy liekov. V oblasti dozoru nad re-
klamou liekov boli v roku 2018 rieSené 2 podnety v suvislosti
s poruSenim zakona o reklame. V ramci agendy boli taktiez
vydané 4 stanoviskd k Ziadostiam o povolenie ockovacich
kampani. Pravne oddelenie poskytlo farmaceutickym spoloc-
nostiam a advokatskym kancelariam 3 platené konzultacie
v oblasti reklamy liekov.

Tabulka 33: Cinnost v oblasti reklamy liekov v roku 2018

Pocet prijatych hlaseni o pripravovanej reklame 2148
Pocet riesenych podnetov v stvislosti

s porusenim zakona o reklame 2
Stanoviska k ockovacim kampaniam 4
Pocet poskytnutych konzultacii 3
Kontrola a vyZiadanie vzoriek 7
Pocet vydanych povoleni na vyrobu 8
Pocet vydanych povoleni na velkodistribuciu 15

Drogové prekurzory

V rdmci pravneho oddelenia je organizacne zacleneny referat dro-
govych prekurzorov.

V roku 2018 boli zabezpecované nasledovné najzavaznejsie Cinnosti:

e Pracovnici referatu sa podielali na vypracovavani stanovisk SR
k jednotlivych bodom programov na rokovaniach Skupiny ex-
pertov;

o Utast na 22. zasadnuti Skupiny expertov EU vo veci drogo-
vych prekurzorov konaného v drioch 14. — 15. maja 2018, na
ktorom bola spolu s delegéciou CR prednesena prezentacia
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na tému ,Cerveny fosfor”, V tejto prezentacii zastupcovia obi-
dvoch krajin predniesli ndvrh na zaradenie ¢erveného fosforu
do zoznamu drogovych prekurzorov, do kategorie 2A;

eV suvislosti s pripravovanou Studiou pre Eurdpsku Komisiu,
ktore] cielom je zhodnotit vykonatelnost nariadeni EU vo veci
drogovych prekurzorov, bol Komisiou (EU) poverenou organi-
zaciou RPA (Spojené kralovstvo) spracovany Dotaznik urceny
prevadzkovatelom v EU, ktori st drZitelmi rozhodnuti na za-
obchadzanie s drogovymi prekurzormi. Pracovnici referatu
zabezpecili dorucenie Dotaznika vsetkym drzitelom Povoleni
a Registracii na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi v SR;

e Pracovnici referdtu sa podielali na spracovani dvoch dotaz-
nikov, ktoré boli zaslané narodnym autoritam (EU) vo veci
drogovych prekurzorov. V jednotlivych bodoch dotaznikov
bola zhodnotend Gcinnost nariadeni (EU) vo veci drogovych
prekurzorov a ich vykonatelnost v podmienkach jednotlivych
&lenskych $tatov EU;

*  Na rokovani Pracovnej skupiny pre rieSenie problematiky me-
tamfetaminu na Slovensku, bola Odborom koordinacie proti-
drogovej stratégie a monitorovania drog MZ SR prednesend
prezentdcia na tému ,,Problematika zneuzivania volnopredaj-
nych liekov s obsahom pseudoefedrinu®;

e Vradmci predsednictva SR vo V4 v druhom polroku 2018, sa ko-
nala konferencia zastupcov krajin V4+ na tému , Metamfeta-
min“(13. - 14. novembra 2018). Zastupca referatu predniesol
na tejto konferencii prezentaciu k problematike zneuzivania
volnopredajnych liekov s obsahom pseudoefedrinu;

e Vypracovavanie stanovisk a pripomienok k materidlom zasla-
nym zo sekretariatu Viyboru EU pre drogové prekurzory, k Zia-
dostiam inych organov Statnej spravy SR, ktoré konaju vo veci
drogovych prekurzorov, k materialom organov Statnej spravy
SR v ramci pripomienkového konania.

V roku 2018 mal referat drogovych prekurzorov a povoleni 2 pra-
covnikov, ktorf boli ¢lenmi pracovnej skupiny SR Viyboru EU pre dro-
gové prekurzory a Skupiny expertov EU vo veci drogovych prekur-
zorov. TaktieZ boli aktivnymi ¢lenmi Pracovnej skupiny pre rieSenie
problematiky metamfetaminu na Slovensku a Pracovnej skupiny
pre Systém v€asného varovania pred novymi psychoaktivnymi lat-
kami (Early Warning System/EWS).

Tabulka 35: Prehlad o vydanych rozhodnutiach na zaobchadza-
nie s drogovymi prekurzormi a uhradenych spravnych poplat-
koch v roku 2018:

Druh Pocet Spravny Spolu
rozhodnutia rozhodnuti | poplatok (€) (€)

Osobitné povolenia

a Povolenia 3,0 4290
Registracie 3 33,0 99
Zmeny 321 16,5 5296,5
ZruSenia 34 - -

SPOLU 9685,5 €



42 |

Oddelenie manazérstva
kvality

Cinnost v oblasti manaZérstva kvality je trvale zamerand na udria-
vanie a dalSie zlepsovanie systému manazérstva kvality v Statnom
Ustave podla platnych noriem STN EN ISO 9001, STN EN ISO 9004 a
STN EN ISO/IEC 17025 a suvisiacich pokynov z EMA, EDQM, PIC/S,
EK, WHO alebo inych relevantnych institdcii.

Oddelenie manazérstva kvality (OMK) je prostrednictvom hlavné-
ho manazéra kvality Statneho Ustavu integrované do Cinnosti pra-
covnej skupiny manazérov kvality (WGQM — Working Group of Qu-
ality Managers), ktora funguje pod zoskupenim riaditelov liekovych
agentur EU a stretdva sa v polro¢nych intervaloch v predsednickych
krajinach Eurdpskej unie.

Cinnost liekovych agentur €lenskych tatov EU je u? od roku 2006
pravidelne, v 3-4 ro¢nych intervaloch, preverovana v ramci projek-
tu benchmarking (BEMA), ktory hodnoti ich systém manazérstva
kvality na zaklade stanovenych indikatorov.

Rok 2018 bol poslednym v ramci ,,BEMA IV cyklu“ SUKL sa aktivne
zUcastioval na hodnoteni liekovych agentur v timoch medzina-
rodnych posudzovatelov a to pri hodnoteni Liekovej agentury pre
humanne a veterindrne lieky v Slovinsku a Liekovej agentury pre
humanne lieky v Chorvétsku.

Oddelenie manazérstva kvality sa v ramci svojej hlavnej agendy
aktivne podiefalo na skvalitfiovani Cinnosti vykonavanych v $tat-
nom Ustave prostrednictvom udrZiavania riadenych dokumentov
a zaznamov. Doraz bol Standardne kladeny najma na ich obsah a
konzistentnost s platnymi pravnymi predpismi a suvisiacimi inter-
nymi predpismi. V roku 2018 bolo revidovanych 181 riadenych do-
kumentov a riadenych zaznamov.

Systém manazérstva kvality v organizacnych Gtvaroch SUKL bol
overovany prostrednictvom internych auditov na zaklade ro¢ného
planu a prostrednictvom preskiimania manazmentom.

Zvlastnu skupinu i nadalej tvorili interné audity suvisiace s kon-
trolou zabezpecovania farmakovigilancnych &innosti a suvisiacej
agendy, ktorych vysledky su pravidelne, v neparnych kalendarnych
rokoch, poskytované EK.

V roku 2018 boli vykonané tiez dva externé audity, ktoré suviseli aj
so systétmom manazérstva kvality a to na Sekcii laboratdrnej kon-
troly ,Mutual Joint Audit” (MJA) pod zastitou EDQM za pritomnosti
externych auditorov z Bosny, Polska a reprezentanta EDQM a na
Sekcii inSpekcie ,,Joint Audit Programme” za pritomnosti auditorov
zo Spanielska, frska a USA.

Efektivnost procesov a sluzieb poskytovanych zékaznikom bola
vyhodnocovand aj prostrednictvom dotaznika spokojnosti zakaz-
nika, ktory je dostupny na internetovej stranke Statneho Ustavu.
Vysledky prieskumu poskytuju vyznamné podnety pre zlepSovanie
C¢innosti Statneho Ustavu a su zverejnované na internetovej stranke
SUKL v &asti Dotazniky.

V rdmci zabezpecovania kvality, v stlade s uréenym planom, zaisto-
valo OMK aj metrologicku kontrolu meradiel, kalibraciu a kvalifika-
ciu vybranych meradiel a priestorov podla platnych pravnych pred-
pisov a noriem systémov kvality aplikovanych v statnom Ustave.

Oddelenie riaditela
a kontroly

Oddelenie zabezpecuje agendu pre generalnu tajomnicku sluzob-

ného Uradu a riaditelku Statneho Ustavu:

e poskytovanie informacii pre verejnost a média

e chod sekretariatu

e spolupracu medzi Statnym Ustavom a medzinarodnymi orga-
nizdciami EMA, HMA, PIC/S, Eurdpska komisia, EDQM.

V roku 2018 bolo spracovanych 119 odpovedi na otazky novinar-
skej obce. Média sa najCastejSie zaujimali o informdacie tykajuce sa
nedostupnosti liekov, stahovania liekov z trhu, falsovanych liekov,
zavedenia bezpecnostnych prvkov €i biologickej liecby. Na tému
biologické a biologicky podobné lieky bolo tiez zorganizované
stretnutie ,Ranajky s novinarmi“ s riaditelkou statneho ustavu.

Statny Ustav poskytuje informacie verejnosti na zéklade zakona ¢.
211/20007Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam. V uvedenom
roku bolo spracovanych 105 Ziadosti o poskytnutie informacii laic-
kej a odbornej verejnosti v zmysle zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slo-
bodnom pristupe k informaciam. Oddelenie zaroven pripravovalo
pisomné a telefonické odpovede na 416 otdzok Sirokej verejnosti
tykajuce sa roznych tém a spolupodielalo sa na priprave podkla-
dov pre ostatné orgdny Statnej spravy.

0Od aprila 2018 je SUKL aktivny aj na socidlnych sietach (Facebook
a Instagram). Socialne siete sltzZia ako doplnok oficidlnej webo-
praktické informdcie pre pacientov, oznamy o stahovani liekov ¢i
informacie o aktivitdich zamestnancov statneho Ustavu. V roku
2018 na socidlnych sietach prebehli tiez vzdeldvacie kampane
o antibiotickej rezistencii a o hlaseni neziaducich ucinkov liekov.
Zakladnym komunika¢nym kanalom s odbornou a laickou verej-
nostou je webova stranka $tatneho Ustavu. V roku 2018 presla
webova stranka po dvanastich rokoch zasadnym redizajnom, kto-
rého hlavnym cielom bola modernizécia a ulahcenie pristupu pre
vSetky cielové skupiny navstevnikov.

Medzinarodna spolupraca

Statny Ustav pre kontrolu liediv zastupuje Slovensku republiku vo
vyboroch, komisiach a pracovnych skupinach Eurdpskej liekovej
agentury (EMA), ako aj Eurdpskej komisie. Zastupcovia SUKL pra-
cuju v dozornej rade, Siestich vyboroch a deviatich pracovnych
skupinach EMA a v deviatich pracovnych skupinach a jednom vy-
bore Eurdpskej komisie.

V roku 2018 SUKL tie? spolupracoval s kancelariou WHO na Slo-
vensku na dvoch infomaénych projektoch. Jednym z nich je pro-
jekt Mysli otvorene, mysli slobodne uréeny pre Ziakov zakladnych
a strednych skél, ktorého cielom je zvySovat povedomie o falSova-
nych liekoch a predchadzat tak ich uZivaniu. V roku 2018 prebehla
pripravna faza, projekt bude pokracovat v roku 2019. Druhym
projektom bola vyssie spomenutd kampan o antibioticke] rezi-
centcii. Kamparn prebehla na socidlnych sietach pocas Svetového
tyzdna povedomia o antibiotikdch a upozornovala nielen na rizika
antibiotickej rezistencie, ale aj na ddleZitost prevencie a spravne-
ho uzivana antibiotik.




Zahrani¢né pracovné cesty

V roku 2018 zabezpedil referét pre spolupracu s EU 206 zahra-
ni¢nych ciest. Z tohto poctu bolo 83 ciest preplacanych Eurdp-
skou liekovou agentudrou. Osmich pracovnych ciest sa ztcastnili
externisti, ktori su ¢lenmi poradnych organov SUKL, alebo boli
MZ SR nominovani do prislusnych pracovnych skupin a vybo-
rov. Zamestnanci SUKL a externi pracovnici sa zt¢astnili pracov-
nych stretnuti EMA, HMA, PIC, Eurdpskej komisie, EDQM.

Osobny urad

Osobny urad zabezpecuje plnenie uloh, ktoré sluzobnému ura-
du vyplyvaju zo statnozamestnaneckych vztahov podla zdkona
o Statnej sluzbe a z pracovnopravnych vztahov podla zédkona
o vykone prace vo verejnom zaujme a Zakonnika prace

Na rok 2018 bol Statnemu Ustavu pre kontrolu liediv uréeny li-
mit prostriedkov na mzdy a platy vo vyske 2 470 424 €. Jeho
zvySenie oproti roku 2017 ovplyvnilo jednak zvysenie platovych
tarif Statnych zamestnancov a Uprava stupnic platovych tarif za-
mestnancov pri vykone prace vo verejnom zaujme (valorizacia)
04,8% atiez narast tloh Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv
v sUvislosti s Brexitom.

Planovany pocet zamestnancov Statneho Ustavu pre kontrolu
lie€iv v roku 2018 bol 185 os6b. Na obsadenie Statnozamest-
naneckych miest bolo vyhldsenych 48 vyberovych konani (29
vnutornych a 19 vonkajsich) a na obsadenie pracovnych miest
pre zamestnancov pri vykone prace vo verejnom zaujme bolo
zverejnenych 16 inzeratov. Miera neziaducej fluktuacie zamest-
nancov, ako jedného zo zakladnych personalnych ukazovatelov
pohybu a stalosti zamestnancov, bola 7,1 %.

Tabulka 30: Rozdelenie zamestnancov podla typu pracovného
pomeru

Zamestnanecky pomer SPOLU
Stétna sluzba 15 99 114

Verejny zaujem 11 59 70

SPOLU 26 158 184

V roku 2018 Statny Ustav pre kontrolu lietiv pokracoval vo vy-
tvarani podmienok na vzdelavanie zamestnancov formou prehl-
bovania kvalifikacie. Zacali sme so systémovym a systematickym
vzdeldvanim zamestnancov v anglickom jazyku. Zo Statneho
rozpoctu bolo na vzdeldvanie zamestnancov pouzitych 24 080 €
(na jedného zamestnanca 131,6 €).
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Graf 6: Vekové zloZenie zamestnancov v roku 2018

Legenda:

18% 15%

21 - 30 rokov
Il 31-40 rokov
B 41-50rokov
51 - 60 rokov

23% 61 rokov a viac

Graf 7: Vzdelanostna Struktura zamestnancov v roku 2018

Legenda:

32% Vysokoskolské vzdelanie
Stredoskolské vzdelanie

M Zakladné vzdelanie

— 1,
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Tabulka 31: Mzdové prostriedky, mzdy a pocet zamestnancov
v rokoch 2016 - 2018

2016 2017 2018

Udaje v oblasti

personalnej
politik

Mzdové prostriedky 2120526€ 2282852€ 2470424 €
v EUR

Pocet zamestnancov 182 174 184
31.12.

Priemerny vek 44,5 45 45
zamestnancov

Priemerna mzda 1072 € 1222 € 1256 €
v Statnej sluzbe

Priemerna mzda vo 829 € 870 € 908 €
verejnom zaujme

Priemerna mzda 970 € 1079 € 1125 €

celkom



Statny ustav pre kontrolu liediv je v zmysle zdkona
¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej
spravy rozpoctova organizacia. Hospodari samostatne
podla schvaleného rozpoctu s prostriedkami urcenymi
zriadovatelom, ktorym je Ministerstvo zdravotnictva SR.
Svojimi prijmami a vydavkami je SUKL napojeny na $tatny
rozpocet prostrednictvom spravcu rozpoctovej kapitoly
a na financovanie svojich vydavkov ma prideleny rozpo-
¢et beinych a kapitalovych vydavkov formou zavaznych
limitov.

Plnenie rozpoctu SUKL v roku 2018 v EUR

Mazdy, platy 2155 136
Poistné a prispevok do poistovni 753 220
Tovary a sluzby 2 041 814
Bezné transfery 99 850

Prijmy Statneho Ustavu plynu:

e 70 sluZieb podla sadzobnika SUKL, z vydavania certifikatov,
osvedceni a posudkov, z inSpekcii lekdrni, z chemickych a
mikrobiologickych rozborov Cistenej vody (vyddvanie ates-
tov), ako aj z pokut a z prendjmoy,

e zo spravnych poplatkov,

e zprijmov z medzinarodnych zmliv a grantov.

V roku 2018 SUKL vykazal rozpoctované nedariové prijmy sta-
novené ako zavazny ukazovatel vo vySke 243 375 €. Tieto prijmy
plynuli z poskytovanych sluZieb, napr. z inSpekcii, chemickych
a mikrobiologickych rozborov Cistenej vody, vydavania certifika-
tov a atestov, z pokut, doplatkov z minulého roka a refundacii.

Struktdra rozpoctovanych nedafiovych prijmov
v roku 2018

Za poskytované sluzby 226 118
Pokuty 5673
Ostatné (prenajom, dobropisy, refundacie, vratky) 11584
SPOLU 243 375

Neporovnatelne vy$siu sumu odviedol SUKL do $tatneho roz-
poctu z nedanovych prijmov zo spravnych poplatkov, ktoré v
roku 2018 dosiahli objem 9 638 481 €.

Najvacsiu Cast uvedenych prijmov tvorili spravne poplatky za
registraciu liekov, a to najma za Ziadosti o zmeny registracie

K 31.12.2018 predstavoval aktualny rozpocet celkovych vy-
davkov SUKL sumu vo vyske 5 230 513 € a bol vyéerpany
v sume 5230 342 €, t. j. 99,99 %. Rozpocet prijmov na rok
2018 bol statnemu ustavu stanoveny vo vyske 300 000 €
a upraveny na vysku 218 185 €. Ku koncu roka SUKL dosiahol
rozpoctované prijmy v objeme 243 375 €, t.j. 111,55%, kde
iSlo najma o prijmy z poskytovanych sluzieb. Okrem rozpoc-
tovanych prijmov SUKL do $tatneho rozpoctu v plnej vyske
odvadza prijmy zo spravnych poplatkov, ktoré k 31.12.2018
predstavovali sumu v celkovej vyske 9 638 481EUR.

2470 242 2470 242 100
883 529 883 529 100
1828 537 1 828 366 99,99
48 023 48 023 100

lieku. Struktura prijmov zo spravnych poplatkov je rozpisana
v tabulke €. 38.

SUKL odviedol v roku 2018 do $tatneho rozpoc¢tu takmer
dvojnasobne vysSie prijmy v porovnani s jeho vydavkami.
K 31.12.2018 celkové nedanové prijmy Statneho Ustavu (roz-
pocCtované a nerozpoctované) predstavovali sumu vo vyske
9 881 856 €.

Struktdra prijmov zo spravnych poplatkov v roku

2018

za vydanie rozhodnutia o registracii lieku 1369 980
prediZenie platnosti registracie lieku 1013 200
zmena registracie lieku 6 798 126
prevod registracie lieku 395 950
vydanie rozhodnutia o povoleni klinického 29 555
skusania lieku

vydanie rozhodnutia o povoleni klinického 331
skusania zdravotnickej pomaocky

oznamenie sprostredkovania nakupu 900
alebo predaja liekov

oznamenie vyroby, dovozu alebo 1400
distribucie ucinnej latky

psychotropné latky — vydanie povolenia 4160
psychotropné latky — zmena povolenia 5379
vydanie HVL - PO 2280
vydanie HVL - FO 780
ostatné 16 440
Spolu 9 638 481



V stlade s § 22 zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pra-
vidlach verejnej spravy v platnom zneni, SUKL od 1.1.2018
sustreduje prijmy aj na samostatnom Ucte na zaklade medzi-
narodnych zmldv (napr. Medzindrodna zmluva uzatvorend s
Eurdpskou liekovou agentlrou (European Medicines Agency).
K 31.12.2018 tieto prijmy predstavovali sumu vo vyske 220 709
€. Ide najma o prijmy za hodnotenie periodickych rozborov lie-
kov na celoeurdpskej arovni (PSUSA) a prijmy z revizii textov
centralizovanych procedur z EMA.

Financné prostriedky beznych vydavkov boli v roku 2018 vycéerpa-
né v celkovom objeme 5 230 342 €. Z tejto sumy na vyplatu miezd
a platov bolo vyplatenych 2 470 424 €, na Uhrady zdkonom stano-
veného poistného zdravotnym poistovniam a socidlnej poistovni
883 529 €, naklady na obstaranie tovarov a sluZieb predstavovali
sumu 1 828 366 € a beiné transfery 48 023 €. V ramci beznych
vydavkov je samostatne vedeny program zdrojov uréenych na
nakup tovarov a sluZieb v oblasti informacnych technoldgii, ktoré
boli pre zabezpecenie plnenia uloh vycerpané vo vyske 227 955 €.

Struktdra plnenia beinych vydavkov je uvedend v tabulke ¢&. 39.
Z hladiska Struktury beznych vydavkov najviac zdrojov vynalozil
SUKL v roku 2018 na obstaranie tovarov a sluzieb. V tejto kategé-
rii vydavkov bol najvyssi objem finanénych prostriedkov pouzity
na Uhradu ndkladov na sluzby, a to 759 992 €. Az 35 % nakladov
v ramci sluZieb tvorili platby za zber a likvidaciu liekov nespotre-
bovanych obyvatelstvom prostrednictvom zmluvnej spolo¢nosti.
Povinnost zabezpecovat zber a likvidaciu nespotrebovanych lie-
kov od obyvatelov uklada Statnemu dstavu Zékon ¢. 362/2011 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich uprav.
Plnenie tejto povinnosti zataZilo rozpoéet beznych vydavkov SUKL
sumou 265 713 €.

Plnenie rozpo¢tu vydavkov SUKL v roku 2018

Mzdy, platy 2470424
Poistné a prispevok do poistovni 883 529
Tovary a sluzby 1828 366
Cestovné nahrady 69 895
Energie, voda a komunikacie 240 811
Material 302 692
Dopravné 48 874
Rutinna a Standardnd udrzba 249 633
Ndjomné za prenajom 156 469
Sluzby 759 992
Bezné transfery 48 023
KAPITALOVE VYDAVKY 120 000

Na obstaranie materidlu sa v roku 2018 vycerpalo 302 692 €.
I$lo najma o obstaranie vseobecného materialu, napr. chemika-
lii, laboratérneho materialu, kancelarskych a Ccistiacich potrieb.
Na udrzbu budov, prevadzkovych pristrojov, zariadeni a nevy-
hnutnej udrzby softvérovych modulov vnutorného informacéné-
ho systému na lieky a aktualizaciu systému v suvislosti so zabez-
pecenim uUloh sa v §tatnom Ustave v roku 2018 pouZilo spolu
249 633 €, dopravné naklady uhradil Statny Ustav v objeme 48
874 €. Na Uhradu spotrebovanych energii, vody a zabezpecenie
postovych a telekomunikacnych sluzieb boli vynaloZené pro-
striedky v celkovej sume 240 811 €. Rozpocet urceny na thradu
najomného za skladové priestory na uskladnenie dokumentacie
Statneho Ustavu v Rovinke a prendjom priestorov kontrolného
laboratdria v KoSiciach bol vyéerpany do vysky 156 469 €.

Objem prostriedkov na cestovné ndhrady, zahrani¢né aj tu-
zemské, v roku 2018 predstavoval sumu 69 895 €. Zahranicné
pracovné cesty boli zrealizované pre zabezpecenie uloh v ramci
EMA, Eurdpskej liekopisnej komisie, Svetovej zdravotnickej or-
ganizacie, Rady Eurépy, OECD a daldich ingtitucii. Cast nakladov
na zahranicné pracovné cesty bola nasledne refundovana zo
strany zahrani¢nych partnerov.

Najviac tuzemskych pracovnych ciest vykonali zamestnan-
ci sekcie inSpekcie, a to najma inSpekciami v lekarnach a za-
riadeniach vyroby a distribucie liekov na celom uUzemi SR.

Vyvoj prijmov a vydavkov za r. 2016 — 2018

Legenda: Vydavky Prijmy



Rozpocltovym opatrenim Ministerstva financii SR ¢. 18/2018 mal
statny ustav uvolnené financné prostriedky v sume 150 000 €
na kapitalové vydavky. Prostriedky boli ur¢ené na financovanie
investicnej akcie — Softvér pre registranu dokumentaciu vo for-
mate eCTD/Nees. Obstaranie tohto softvéru bolo zrealizované
vo vyske 120 000 €. Softvér je uréeny na validaciu a spracovanie
registracnej dokumentacie pouzitej pri Ukonoch tykajucich sa
registracie humannych liekov, pripadne ich naslednych zmien,
rozsireni, ¢i prevodov, ktoru statnemu ustavu predkladaju drzi-
telia registracie humanneho lieku.

Naroc¢né ulohy na useku humannej farmacie, ktoré Statnemu
Ustavu vyplyvaju z aktualnej Statnej a eurdpskej legislativy sa
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podarilo v roku 2018 realizovat efektivnym riadenim mate-
rialnych, fudskych a finanénych zdrojov. ManaZment statneho
Ustavu postupuje v realizacii stratégie dalsieho rozvoja, na zak-
lade ktorej je mozné zabezpedit stabilizéciu a dalsi rast prijmov
v stlade s ulohami vyplyvajdcimi z platnych pravnych predpisov
a postavenia SUKL na narodnej ako i medzidnarodnej drovni.

V uplynulom obdobi pribudli G¢innostou noviel pravnych pred-
pisov v oblasti liekovej politiky v SR a na trovni EU $tatnemu
Ustav nové povinnosti a ulohy, preto v najblizSom obdobi bude
prioritnou Ulohou priebeZzné prehodnocovanie a rieSenie naras-
tajucich poziadaviek, ktoré Statnemu Ustavu tieto pravne pred-
pisy ukladaju.
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ZAKLADNE UKAZOVATELE CINNOSTI SUKL V ROKU 2018

Zakladné ukazovatele ¢innosti SUKL v roku 2018

REGISTRACIA LIEKOV Pocet registrovanych liekov k 31.12.2018 podla SUKL kédov 48 865

Pocet Ziadosti o registraciu, zmenu, predizenie, prevod, zrudenie 8314

Pocdet novovydanych SUKL kédov 2807

Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomdcok v ramci trhového
dohladu v roku 2018

FARMAKOVIGILANCIA Pocet hlaseni o podozreniach na neZiaduce ucinky 956

KONTROLA KVALITY LIEKOV NA
TRHU

Pocet vydanych povoleni na uvolnenie Sarzi oc¢kovacich latok a liekov
vyrobenych z ludskej krvi a z ludskej plazmy

KLINICKE SKUSANIE LIEKOV Pocet ziadosti o povolenie klinického skusania 92

Pocet zamietnutych klinickych skdsani 0

INSPEKENA CINNOST Spravna lekarenskd prax 868

Spravna velkodistribu¢nd prax 67

Sprdvna klinicka prax 8

VYVOZ LIEKOV Pocet oznameni o realizovanom vyvoze 20

Pocet liekov vyvezenych zo SR 32

DROGOVE PREKURZORY Pocet vydanych Osobitych povoleni a Povoleni 130

REKLAMA LIEKOV Pocet hlaseni o pripravovanej reklame liekov 2 148

EKONOMICKE UKAZOVATELE Prijmy zo spravnych poplatkov 9638 481

Pocet zamestnancov Statneho Ustavu 184

Pocet analyzovanych vzoriek liekov 170
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SUKLO

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Statny dstav pre kontrolu liec¢iv Uprava textu
Kvetnd 11 Mgr. Magdaléna Jurkemikova
825 08 Bratislava 26
Graficka Uprava a tla¢
Tel.: +421250701111 PRO GRUP, s.r. 0.
Fax: +4212 5556 41 27 Spisska Nova Ves
Email: sukl@sukl.sk
www.sukl.sk



