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Zoznam pouzitych skratiek

API ucinnd ldatka / Active Pharmaceutical Ingredient
BEMA hodnotenie systémov a procesov v rdmci liekovej agentury / Benchmarking of European Medicines Agency

CAP lieky registrované centrdlnou procedurou / Centrally Authorised Products

certifikdt potvrdzujici, Ze dany vyrobok spifa véetky poZiadavky v rdmci EU

CE
CHMP Vybor pre lieky na humdnne pouzitie / Committee for Medicinal Products for Human Use
CMS

dotknuty ¢lensky $tdt / Concerned Member State

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

CTD Standardizovany technicky dokument / Common Technical Document
DCP decentralizovand procedura / Decentralised Procedure
eCTD elektronicky Standardizovany technicky dokument s pripojenym .xml siborom / Electronic Common Technical Document

Eurépsky riadiaci drad pre kvalitu liekov / European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

EMA Eurépska liekovd agentira / European Medicines Agency

HMPC Vybor pre rastlinné lieky / Committee on Herbal Medicinal Products

MRA dohoda o vzdjomnom uzndvani / Mutual Recognition Agreement

MRP procedura vzdjomného uzndvania / Mutual Recognition Procedure

MSS Stddia dohladu nad trhom / Market Surveillance Study

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva SR

NPZ ZP nehody, poruchy, zlyhania zdravotnickych pomécok

Luis

OCABR oﬁlcidlnu kontrolnd autorita pre prepustanie oc¢kovacich Idtok a krvnych derivdtov / Official Control Authority Batch
Release

Uradne uréené laboratérium na kontrolu liediv / Official Medicines Control Laboratory

OPL omamné a psychotropné Idtky
Eurépsky liekopis / European Pharmacopoeia
PIC/S Schéma spoluprdce farmaceutickej inpekcie / Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection

Co-operation Scheme

PIL pisomnd informdcia pre pouzivatela / Patient Information Leaflet

PRAC Viybor pre hodnotenie rizik liekov / Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Sprdva o periodickom hodnoteni bezpecnosti lieku / Periodic Safety Update Report

PTS Studie testov spdsobilosti / Proficiency Testing Study

RMS referenény ¢lensky stdt / Reference Member State

RUP opakovand procedura / Repeat Use Procedure

SDP sprdvna velkodistribu¢nd prax

SmPC suhrn charakteristickych vlastnosti lieku / Summary of Product Characteristics
sprdvna prax pripravy transfiiznych liekov

SVP sprdavna vyrobnd prax
Stdtny Ustav pre kontrolu lieciv, $tdtny Ustav / State Institute for Drug Control

UNMS SR Urad pre normalizdciu, metrolégiu a ski$obnictvo SR

WHO Svetovd zdravotnicka organizdcia / World Health Organization

ZP zdravotnicke pomdocky
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PharmDr. Zuzana Batovd, PhD.
riaditelka a generdina tajomnicka

Vdzené damy, vdzeni pdni,

pozyvam vds preditat si vyroénu sprdvu Stdtneho Ustavu pre kon-
trolu lieciv za rok 2019. Su v nej zhrnuté najdolezitejsie udalosti uply-
nulého roku, Statistické zhodnotenie nasej odbornej prdce, ale aj eko-
nomické a persondlne ukazovatele. Uplynuly rok bol bohaty na aktivity

pre vsetky sekcie statneho ustavu.
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Na  sekcii  klinického  skdsania a
farmakovigilancie sme prijali viacero novych
zamestnancov, ¢o suviselo najma s pripravou
na implementdciu nariadenia EU o klinickych
skusaniach. Novi zamestnanci sa ndsledne
zUcastnili réznych typov Skoleni, aby sa mohli
plnohodnotne zadlenit do prdce na sekcii.
Na oddeleni klinickych skusani sa od minulého
roka zapdjame do dobrovolnej VHP procedury
schvalovania ziadosti, ¢o sa ndm za uplynuly
rok podarilo uz sedemkrat.

Sekcia laboratérnej kontroly zdroven plni
funkciu jediného Uradne urceného laboratéria
na kontrolu lieCiv pre humdnnu farmdciu
na Slovensku (OMCL). Aj v tejto suvislosti
pracujeme na modernizdcii priestorového a
technického vybavenia. V roku 2019 sa ndm
podarilo zakupit IC spektrometer, ktory md
Siroké analytické vyuzitie. Umozni ndm po-
dielat sa na réznych eurdpskych studidch,
ale aj rozsiri nase moznosti v oblasti kontro-
ly potencidlne falSovanych liekov a ilegdinych
pripravkov. V roku 2020 pldnujeme pokracovat
v modernizdcii laboratdrii a tiez obhdjit ziskany
certifikdt udeleny Eurdpskym riaditelstvom
pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost
(EDQM).

Na sekcii registracie chcem vyzdvihnut
Coraz aktivnejsie zapdjanie sa do centralizo-
vanych procedur. Oproti predchddzajucemu
roku sme pokrocili nielen v pocte, ale postu-
pujeme aj od hodnotenia generickych liekov
k novym lieCivdm. Vdaka nasim expertom
sme aktivni vo vsetkych vedeckych vyboroch
Eurdpskej liekovej agentury, co oproti minulym
rokom dokazuju aj statistiky. Nie je to vSak len
o Cislach, ale zac¢iname sa Specializovat a
kvantita sa prekldpa do novej kvality. V minu-
lom roku Slovensko tiez po prvykrdt vypraco-
valo vedecké odporucania — scientific advice.

Na sekcii inSpekcie bola délezitym milnikom
implementdcia dohody MRA o uzndvani in-
Spekcii sprdvnej vyrobnej praxe, comu pred-
chddzali rozsiahle medzindrodné audity
SUKL-u. Druhd dolezitd aktivita bola revi-
zia cinnosti nasich sStyroch referdtov. Tdto
revizia mala dve roviny. KedZe budovy,
v ktorych referdty sidlili, boli v nevyhovujicom
stave, bolo nevyhnutné ich kvoli bezpecnos-
ti zamestnancov prestahovat. Zdroven sme
potrebovali zefektivnit ich ¢innost a reagovat
tak na situdciu na trhu v oblasti dostupnosti,

respektive nedostupnosti liekov. Cinnost in-
Spekcie v oblasti velkodistribucie a lekdrenstva
sa zacina Specializovat a v poslednom Case sa
stdle viac zameriavame na cielené inspekcie
v suvislosti s reexportom liekov. V minulom
roku ich bolo vykonanych 51.

Sekcia zdravotnickych pomécok pres-
la persondinymi zmenami na viacerych
urovniach. Momentdlne je zastabilizovand a
tak sa mézeme posuvat vpred. Pripravujeme
sa najmd na implementdciu nariadeni EU o
zdravotnickych pomdckach, s ¢im suvisi posil-
nenie persondinych i informacnych kapacit.
Prioritou je zautomatizovat proces prijimania
Ziadosti.

V oblasti informacnych technoldgii mdme
odvdzne pldny, ktorymi chceme ulahcit prdacu
odbornikom a odbremenit ich od manudlne-
ho prepisovania Gdajov zasielanych na SUKL.
Identifikovali sme velky priestor na zlepsenie,
ktory je vSak nevyhnutne zdvisly od mnozst-
va pridelenych finanénych prostriedkov.
Elektronizdcia je velkd vyzva vzhladom
na mnozstvo ddt, s ktorymi pracujeme na
roznych urovniach a sekcidch.

Co sa tyka vnutornej prevadzky organizdcie,
cely rok bol poznaceny prechodom na jed-
notny ekonomicky informacny systém SAP,
ktory bude povinny pre vsetky organizdcie
Stdtnej sprdvy. Znamenalo to pre nds pre-
klopenie vsetkych financnych, majetkovych,
ekonomickych a osobnych databdz. Zdroven
sa zamestnanci museli zaskolit a zacat sys-
tém naplno vyuzivat. Doslo tiez k zefektivne-
niu a racionalizdcii mnohych inych vnutornych
procesov, Ci uz sa tykaju GDPR, registratury,
BOZP, civilnej ochrany alebo e-governmentu.

Chcem sa podakovat vsetkym kolegom za ak-
tivny pristup ku vSetkym zmendm a vyzvam,
s ktorymi sme sa museli vysporiadat. Ich
lojalita, energia a pozitivny pristup vyt-
vdraju prijemnd a podnetnd pracovnu at-
mosféru. Som rada, ze mozem pracovat
v kolektive odbornikov, ktorym zdlezi na ich
prdciaktorirobia Stdtnemu ustavu dobré meno
na Slovensku aj v zahranici.
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Posobnost statneho ustavu

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv je orgdnom $tdtnej sprdvy na tseku
humdnnej farmdcie a drogovych prekurzorov. Je rozpoctovou orga-
nizdciou priamo podriadenou Ministerstvu zdravotnictva SR. Na jej

Cele stoji riaditelka, ktord vymenudva a odvoldva minister zdravot-
nictva, a ktord je zdroven aj generdinou tajomnickou.

Ulohy $tdtneho dstavu

Posobnost SUKL definuje § 129 zdkona ¢&.

362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych

pomockach a o zmene a doplneni niektorych

zdkonov v platnom zneni. Zdkladné ulohy

Stdtneho Ustavu suvisia so:

e spracovdvanim ziadosti o klinické skusanie
a schvalovanim klinickych studif

e zabezpelovanim  cinnosti  spojenych
s registrdciou a dostupnostou kvalitnych,
bezpecnych a ucinnych humdnnych liekov

e vyddvanim povoleni na zaobchddzanie
s drogovymi prekurzormi

e vyddvanim povolenina vyrobu humdnnych
liekov a povoleni na velkodistribldciu
humdnnych liekov

e spracovdvanim hldseni o neziaducich
ucinkoch registrovanych liekov

e spracovdvanim hldseni rychlej vystrahy
pri podozreni na nekvalitu lieku na trhu

e vykondvanim kontrolnej a Standardizacnej
laboratérnej Cinnosti pri hodnotenf kvality,
ucinnosti a bezpecnosti liekov a lieciv

e vykondvanim funkcie Stdtneho
inSpekéného orgdnu v oblasti sprdvnej
klinickej praxe, spravnej farmakovi-
gilan¢nej praxe, sprdvnej vyrobnej praxe,
sprdvnej velkodistribucnej praxe, sprdvnej

praxe pripravy transfuznych liekov a
sprdvnej lekdrenskej praxe
e zabezpelovanim  cinnosti  spojenych

s registrdciou, evidenciou a vigilanciou
zdravotnickych pomocok, ako i trhovym
dohladom nad zdravotnickymi pom&ckami

e pripravou a vyddvanim Slovenského far-
maceutického kddexu a spoluprdcou
na Eurépskom liekopise

e vykondvanim sStdtneho dozoru v oblasti
reklamy humdnnych liekov v printovych
médidch a na webovych strdnkach

e sucinnostou s orgdnmi Stdtnej sprdvy
pri podozreni na falSovanie liekov

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

Medzindrodna spoluprdca

Stdtny Ustav udrziaval a dalej rozvijal bi-
laterdlne kontakty s Eurdpskou komisiou,
Eurdpskou liekovou agenturou a jednot-
livymi liekovymi agentdrami EU, ktoré st
predpokladom jeho efektivneho fungovania
ako kompetentnej autority SR pre humdnnu
farmdciu.

Aj v roku 2019 sa liekovy retazec eurdpskej
unie pripravoval na doésledky vystupenia
Velkej Britdnie z EU. V suvislosti s Brexitom sa
od kazdého clenského stdtu vyzaduje in-
tenzivnejSie zapdjanie so do eurdpskych
procedur a Stdtny Ustav v tomto smere
kazdoroéne napreduje.

V uplynulom roku sme tiez pokracovali
v spoluprdci s holandskou liekovou agentuirou
(MEB), s ktorou SUKL spdja Memorandum
o porozumenifinancované zfondov holandskej
vlddy. Aktivity v rdmci projektu zahrmiaju sko-




lenie odbornikov z oblasti reguldcie liekov,
poskytovanie Specifickej podpory a odbornych
znalosti ako adj vymenu osvedcenych postu-
pov. VSetky takéto aktivity vedu k zvySovaniu
expertizy a vedeckych kapacit SUKLu a vedu
k upevneniu pozicie SUKL ako redpektovanej
liekovej agentury a plnohodnotného partnera.

Prostrednictvom Sekcie laboratérnej kon-
troly je sStdtny dustav dlhodobo zapojeny
do eurdpskej siete Oficidlnych laboratérii
pre kontrolu lieciv riadenej Eurépskym ria-
ditelstvom pre kvalitu liekov a zdravotnu sta-
rostlivost, kde sa v oblasti hodnotenia kvality
liekov a lieCiv zucastnuje medzindrodnych po-
rovndvacich testov.

Spoluprdca pri implementdcii Eurépskeho lie-
kopisu (Ph. Eur.) v postupoch ndrodnych sub-
jektov, ¢lenstvo v Eurdépskej liekopisnej komisii
a aktivna Ucast na projektoch EDQM v oblasti
referencnych Idtok prispievaju tiez k uzndva-
niu Stdtneho ustavu ako ndrodnej autority
pre humdnnu farmdciu.

Dalej sa rozvijala aj medzindrodnd uGcast
v monitorovani neziaducich ucinkov v spo-
luprdci so Svetovou zdravotnickou orga-
nizdciou (WHO) a medzindrodnym mo-
nitorovacim centrom v Upsalle, kde sa qj
Slovensko prostrednictvom SUKL podielalo
na spracovdvani hldseni suvisiacich s bez-
pecnostou liekov.

V inspekénej oblasti a za Ucelom vzdjomného
uzndvania vysledkov inSpekcil je Stdtny Ustav
dlhodobo aktivne zapojeny do ¢innosti PIC/S.
Cinnost Sekcie indpekcie je v rdmci dohody
MRA medzi Eurépskou komisiou a Kanadou
pravidelne preskimavand prostrednictvom
roc¢nych hldseni. V juli 2019 doslo tiez dhom
uznania Slovenska k implementdcii dohody
EU-US Mutual Recognition Agreement (MRA)
medzi Eurdpskou Uniou a Spojenymi Stdtmi
americkymi o vzdjomnom uzndvani inSpekcif
sprdvnej vyrobnej praxe.

Stdtny Ustav je tieZ zapojeny do benchmarkin-
gu (BEMA), ktory zastresuje orgdn zdruzu-
juci riaditelov eurdpskych liekovych agentur
(HMA). V rdmci BEMA sa stdtny ustav pravi-
delne podrobuje medzindrodnym previerkam,
ktoré posudzuju systémy a procesy jednot-
livych liekovych agentur s cielom zabezpecit
Standardnd Uroven sluzieb poskytovanych

naprie¢ vsetkymi liekovymi agentdrami v rdm-
ci EU.

Dalsia odbornd ¢innost zames-
tnancov statneho ustavu

Zamestnanci Stdtneho dstavu sa, okrem ak-
tivnej ucasti na zasadnutiach prislusnych
komisii, pracovnych skupin a vyborov v rdm-
ci medzindrodnej spoluprdce, zucastrovali
aj ako predndsajuci na domdcich odbornych
semindroch,  konferencidch, prezentova-
li odborné informdcie vo forme publikdcii a
spolupodielali sa na priprave suvisiacej le-
gislativy, odbornych materidlov uréenych pre
odbornu a laicku verejnost. Zamestnanci stat-
neho Ustavu odovzddvali svoje odborné ve-
domosti dalej aj v rdmci internych skoleni a
semindrov, ktoré boli urcené zamestnancom
ostatnych oddeleni.

Poradné orgdany

Pri expertiznej ¢innosti v oblasti hodnotenia
ucinnosti, kvality a bezpecnosti liekov spo-
lupracuje Stdtny Ustav s odbornikmi z Far-
maceutickej fakulty UK, Lekdrskej fakulty
UK, Slovenskej zdravotnickej univerzity a
s odbornikmi z prislusSnych medicinskych
odborov. Externi experti posobia ako ¢leno-
via poradnych orgdnov riaditela Stdtneho
ustavu (Komisia pre lieky, Subkomisia pre ge-
nerické lieky, Subkomisia pre fytofarmakd a
homeopatikd, Komisia pre bezpecnost liekov,
Liekopisnd komisia). Externi odbornici pris-
pievaju k vypracovdvaniu odbornych hodno-
tiacich sprdv suvisiacich s posudenim ziadosti
o povolenie klinického skusania a ucinnos-
ti, bezpecnosti a kvality liekov. Rovnako sa
podielaju na tvorbe usmerneni a standard-
nych poziadaviek pri liekovej politike v rdmci
uloh Stdtneho ustavu a vyddvani rozhodnuti
pri moznom poruseni reklamy.

Stdtny Ustav tie? pravidelne komunikuje
so stavovskymi organizdciami ako Slovenskd
lekdrnickd komora, Slovenskd lekdrska komo-
ra a na pozvanie sa zucastnuje ich zasadani a
podla potreby spolupracuje aj s organizdciami
pacientov. V roku 2019 SUKL tieZ pokracoval
v spoluprdci so Slovenskou organizdciou
pre overovanie liekov priimplementdcii nového



systému na overovanie pravosti liekov.

Zdakladné pravne predpisy

Stdtny Ustav vykondva &innosti v stlade

s pravnymi predpismi platnymiv SR a v sulade

s eurdpskou koncepciou vzdjomného uzndva-

niac  a harmonizdcie. Okrem vsSeobecne

zdvaznych prdvnych predpisov suvisiacich

s Cinnostou Stdtnych organizdcii SR v oblas-

ti persondinej, financ¢nej, dokumentaénej a

komunikacnej a podobne sa Stdtny ustav

pri svojej c¢innosti riadi odbornymi prdvnymi
predpismi, ktorych zdkladom su: Stdtny Us-
tav vykondva cinnosti v sulade s prdvnymi
predpismi platnymi v SR a v sulade s eurdp-

skou koncepciou vzdjomného uzndvania a

harmonizdcie. Okrem vSeobecne zdvaznych

prdvnych predpisov suvisiacich s c¢innostou
stdtnych organizdcii SR v oblasti persondl-
nej, finan¢nej, dokumentacnej, komunikacnej

a podobne sa stdtny Ustav pri svojej Cinnosti

riadi odbornymi prdvnymi predpismi, ktorych

zdkladom su:

e Zdkon ¢.362/2011Z.z.0liekoch a zdravot-
nickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a
psychotropnych ldtkach a pripravkoch,

e Zdkon €. 331/2005 Z. z. o0 orgdnoch stdtnej
sprdvy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupniovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplnenfi
niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢ 147/2001 Z. z. o reklame a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢. 71/1967 Zb. o sprdvnom konanf
(sprdvny poriadok),

e Zdkon ¢. 145/1995 Z. z. o sprdvnych
poplatkoch v zneni neskorsich predpisov,

e Zdkon ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v stdatnej
sprdve v zneni neskorsich predpisov,

e Zdkon ¢. 157/2018 Z. z. o metroldgii a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom
pristupe k informdcidm a o zmene a do-
plneni niektorych zdkonov (zdkon o slo-
bode informdcii),

e VyhldSka MZ SR €. 128/2012 Z. z. o pozia-

davkdch na sprdvnu vyrobnu prax a pozia-
davkdch na sprdvnu velkodistribu¢nd prax,

e VyhldSka MZ SR ¢. 129/2012 Z. z. o pozia-
davkdch na sprdvnu lekdrensku prax,

e VyhldSka MZ SR ¢. 158/2015 Z.z. o pozia-
davkdch na sprdvnu prax pripravy trans-
fuznych liekov,

e VyhldSka MZ SR ¢. 523/2011 Z. z. o pozia-
davkdch na priestorové a materidine vy-
bavenie ocnych optik,

e Vyhldska MZ SR ¢&. 21/2012 Z. z. ktorou
sa ustanovuju podrobnosti o interneto-
vom vydaji liekov alebo zdravotnickych
pomocok, o spésobe zverejnenia informd-
cie o internetovom vydaiji, o spésobe bale-
nia zdsielky a jej prepravy a o spbsobe
reklamdcie,

e \Vyhldéka UNMS SR & 161/2019 Z. z.
o meradldch a metrologickej kontrole,

e Nariadenie viddy SR ¢. 569/2001 ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkdch a postupoch posudzova-
nia zhody diagnostickych zdravotnickych
pomaocok in vitro,

e Nariadenie vlddy SR ¢ 582/2008 Z.
z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poziadavkdch a postu-
poch posudzovania zhody zdravotnickych
pomaocok,

e Nariadenie viddy SR ¢ 527/2008 Z. z.
ktorym sa ustanovuju podrobnosti o tech-
nickych poziadavkdch a postupoch po-
sudzovania zhody aktivnych implanto-
vatelnych zdravotnickych pomécok.

Politika statneho ustavu

Hlavnym cielom politiky Stdtneho Ustavu je
dohliadat na kvalitu, bezpecnost a ucinnost
liekov a zdravotnickych pomocok na trhu v SR
a vykondvat ucinny trhovy dohlad.

Principidlnym  predpokladom  efektivne-
ho vykondvania ¢innosti Stdtneho Ustavu a
poskytovania sluzieb vysokej kvality je im-
plementdcia systémov manazérstva kvality
v stlade s platnymi ndrodnymi a medzindrod-
nymi predpismi, odbornymi normami, norma-
mi manazérstva kvality ako i pravidlami etiky.
Ich dodrziavanim a neustdlym zlepsovanim
chce Stdtny Ustav v rdmci svojej posobnosti
dosiahnut vseobecnu spokojnost Sirokej la-
ickej i odbornej verejnosti.
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Sekcia registracie liekov

Sekcia registrdcie liekov je v Stdtnom Ustave pre kontrolu liediv
zodpovednd v rdmci zivotného cyklu lieku (obrdzok ¢. 1) za fdzu re-
gistrdcie a po vstupe na trh aj za vsetky postregistracné procesy.
Hlavnou ulohou je zabezpecovat, aby vsetky lieky registrované na
Slovensku boli bezpecné, kvalitné a ucinné.

Registracia lieku je proces, vdaka ktorému moéze liek vstupit na trh.
Platnost registrdcie lieku trva pat rokov. Po registrdcii moze dojst
k r6znym zmendm lieku od administrativnych cez zmeny kvality az
po klinické aktualizdcie. Po piatich rokoch od platnosti registrdcie
lieku musi déjst k prediZeniu platnosti registrdcie lieku. PrediZzenie
sa moze schvdlit na pat rokov alebo na neobmedzenud dobu. Ak
registrovany liek nie je na slovenskom trhu uvedeny viac ako tri roky
od registrdcie, dochddza k jeho zruseniu prostrednictvom procesu
,sunset clause“. Zivotny cyklus lieku sa mdze ukonéit aj na zdklade
podania ziadosti o zrusenie registrdcie lieku zo strany drzitela.




Obrdzok ¢&.1 Zivotny cyklus lieku

vyskum a vyvoj

Registracné a postregistralné procesy sa
mobzu realizovat na ndrodnej urovni alebo od
vstupu Slovenska do Eurépskej tnie (EU) aj na
urovni eurdpskej pod dohladom prislusnych
liekovych agentur. RozliSujeme tri eurdpske
procesy: centralizovany postup, decentralizo-
vany postup a postup vzdjomného uzndvania.

Postup registrdcie lieku ndrod-
nou procedurou

Principom tohto postupu je podanie ziadosti
o registrdciu v ndrodnej agentire v jedinom
¢lenskom stdte. Ndrodnd agentura vypracu-
je hodnotiace sprdvy. V pripade schvdlenia
registrdcie vystavi agentura ndrodné rozhod-
nutie o povoleni uvddzat liek na trh. Toto
rozhodnutie je platné iba v danom stdte.

Postup vzdjomného uzndavania
(Mutual recognition procedure
- MRP)

Ak je liek uz v niektorom z clenskych stdtov
EU registrovany, pre registrdciu lieku v dalich
Stdtoch plati postup vzdjomného uzndvania.
Agentura v ¢lenskom sStdte, v ktorom je uz liek
zaregistrovany, aktualizuje svoju hodnotia-
cu sprdvu a predlozi ju do clenskych Stdtov,
v ktorych podal drzitel Ziadost o registrdciu
lieku. Agentury dotknutych ¢lenskych Stdtov
m&zu ndvrh hodnotiacej sprdvy komentovat
a vyziadat si doplfujice informdcie. Kone¢nd
hodnotiaca sprdva je podkladom pre vydanie

vstup na trh,

marketing

ndrodnych rozhodnuti o registrdcii v jednot-
livych dotknutych Stdtoch.

Decentralizovany postup (DCP)

Ak liek este nie je registrovany v ziadnom
z &lenskych $tdtov EU, Ziadatel o registrdciu
lieku poziada jednu z agentur ¢lenskych std-
tov, v ktorom chce mat liek registrovany,
o vypracovanie ndvrhu hodnotiacej sprdvy.
Oslovend agentura ndvrh vypracuje a roz-
posle ho do ostatnych dotknutych ¢lenskych
Statov. Clenské $tdty mozu ndvrh sprdvy ko-
mentovat a vyziadat si dalsie doplrujuce in-
formdcie. Kone¢nd hodnotiaca sprdva je pod-
kladom pre vydanie ndrodnych rozhodnuti
o registrdcii vjednotlivych dotknutych Stdtoch.

Centralizovany postup

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou
liekovou agenturou (EMA). Jednotlivé posudky
ku kvalite, bezpecnosti a ucinnosti su vypraco-
vané raportérom a koraportérom, teda dvomi
ndrodnymi liekovymi agenturami z clenskych
Statov EU. Komisia pre humdnne lieky (CHMP)
vypracuje zdverecné stanovisko k registrdcii
lieku a predlozi ho Eurdpskej komisii (EK)
sidliacej v Bruseli, ktord vydd rozhodnutie
platné pre vietky $tdty EU.

V pripadoch postupu vzdjomného uzndva-
nia a decentralizovaného postupu registrdcie
lieku moze liekovd agentura vystupovat bud
v ulohe hlavného referenéného clenského



Stdtu (Reference member state — RMS) alebo
v ulohe dotknutého clenského stdtu (Con-
cerned member state — CMS). Vypracuje sa
vzdy len jedna hodnotiaca sprdva a to prdve
vdaka RMS. Tieto postupy vo fdze posudzo-
vania Setria persondlne a finan¢né zdroje
ndrodnych autorit, zrychluju a synchronizuju
registra¢né procesy v EU.

Zdkladnym materidlom pre posudenie bez-
pecnosti, kvality a ucinnosti lieku je doku-
mentdcia o vysledkoch farmaceutického,
farmakologického a klinického skusania.

Struktira dokumentdcie musi zodpovedat

$tandardu dohodnutému v EU, ktorym je tzv.

Spoloc¢ny technicky dokument (Common tech-

nical document, CTD), ktory pozostdva z 5

castr:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne
udaje, suhrn charakteristickych vlastnos-
ti lieku (SmPC), pisomné informdcie pre
pouzivatelov, texty vnutorného a vonkaj-
Sieho obalu lieku.

e Modul 3 pozostdva z chemickych, farma-
ceutickych a biologickych Udajov, ktoré sa
tykaju predovsetkym vyroby a kontroly
kvality lieku.

e Modul 4 tvoria vysledky farmako-
logicko-toxikologického skusania usku-
to¢neného na laboratdérnych zvieratdch,
hlavne vo vztahu k toxicite a mechanizmu
ucinku lieku.

e Modul 5 pozostdva z informdcii o klinic-
kom skusani lieku — jeho ucinnosti a bez-
pecnosti.

Sekciu registrdcie liekov tvori pdt oddeleni,
ktoré maju na starosti rozne cinnosti a to
od prijmu ziadosti s dokumentdciou cez ad-
ministrativne spracovanie a odborné posude-
nie az po vydanie rozhodnutia.

e Oddelenie prijmu a administrativnej pod-
pory

e Oddelenie koordindcie novych registrdcii
Oddelenie koordindcie postregistra¢nych
procesov

¢ Oddelenie posudzovania kvality liekov
Oddelenie predklinického a klinického
posudzovania

Oddelenie prijmu a adminis-
trativnej podpory

Oddelenie prijmu a administrativnej pod-

pory (OPAP) tvoria veduci oddelenia, Styria

vysokoskolski a siedmi stredoskolski zamest-
nanci. Hlavné Ulohy oddelenia su vsetky
vstupné, podporné administrativne, evidencné

a distribu¢né procesy pre sekciu registrdcie

liekov a iné oddelenia a sekcie v rdmci SUKL:

e prijem ziadosti tykajucich sa liekov,

e nahrdvanie a  technickd  validdcia
registracnej dokumentdcie v elektronickej
forme,

e kontrola kompletnosti dokumentdcie,

vytvdranie a potvrdzovanie liekovych
(SUKL) kédov,

e archivacia a sprdva registra¢nej doku-
mentdcie,

e odovzddvanie a sprdvoplatriovanie
rozhodnuti,

uchovdvanie a spravovanie zloziek liekov,
e evidencia vypisov z  obchodnych

registrov. a splnomocneni zdstupcov

farmaceutickych spolo¢nosti.

Dna 4.9.2019 bolo oficidlne otvorené nové
klientske centrum Stdtneho Ustavu pre kon-
trolu lieCiv, ktoré je kontaktnym miestom
pre drzitelov registrdcie. Prdve tu sa zaci-
naju procesy spojené so zivotnym cyklom
lieku. Klientske centrum sluzi na prijimanie
a kontrolovanie ziadosti o registrdciu liekov,
o prediZenie platnosti registrdcie, & o rézne
typy zmien. Zdrovenn sa tu odovzddvaju a
spravoplatiiuju rozhodnutia a ozndmenia.
Stdtny Ustav prijme denne priblizne 50 Ziadost{
a vydd okolo 25 rozhodnuti a ozndmeni.
Osobny kontakt s klientom umozriuje priamo
konzultovat pripadné nedostatky v Zziados-
tiach a zefektivnit tak cely proces.

V roku 2019 sa pokracovalo v zjednocovani
predkladania dokumentdcie v rémci celej EU.
Od 1.1.2019 bolo povinné pre vsetky ndrod-
né podania predlozit dokumentdciu v elek-
tronickom formdte eCTD. Od 1.7.2019 plati-
la podmienka aj v pripade spdsobu podania
cez portdl CESP ziadosti MRP/ DCP v sulade
so schvdlenou ,,eSubmission Roadmap*.



Na oddeleni bolo v roku 2019 prijatych 7 499
ziadosti (tabulka €. 1) suvisiacich s registrdciou
novych liekov, ako aj s postregistracnymi
Yiadostami (zmeny, prediZenia, prevody a
zrusenia) liekov, ktoré su uz v SR registrované.
Pracovnici oddelenia v priebehu roka 2019
vytvorili 964 identifikaénych listov pre lieky a
vydali 2 055 novych liekovych kédov k regis-

Tabulka ¢. 1 Prehlad prijatych Ziadosti v roku 2019

DCP 0 290 1 0
MRP 300 68 132 1942
NAR 14 14 5 777
Spolu 314 372 228 2719

Tabulka ¢. 2 Prehlad vybavenych Ziadosti v roku 2019

DCP 0 353 1 1
MRP 384 66 207 2008
NAR 42 23 113 843
Spolu 426 442 321 2852

Oddelenie koordindcie novych
registracii

Oddelenie koordindcie novych registrdcii
(OKNR) je zlozené z veduceho oddelenia a
zo 6 koordindtorov, ktori su prerozdeleni do
3 terapeutickych pilierov. Pozitivne je, ze rok
2019 sme zacali aj ukondili bez persondinych
zmien. Koordindtori tak mézu i v dalSom roku
plne vyuzivat svoje vedomosti, schopnosti a
nadobudnuté skisenosti.

Hlavnou  Ulohou  registratnych  koor-
dindtorov  je riadit proces  Ziadosti
0 novu registrdciu od jej validdcie, cez pri-
pomienkovanie jednotlivych proceddr az
po kontrolu textovych dokumentov — Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC),
Pisomnd informdcia pre pouzivatela (PIL)

traénym ziadostiam typu DCP/ MRP/ ndrod-
ny proces. Stdtny Ustav okrem toho vydal qj
329 kddov pre lieky centralizované. Na konci
roka 2019 bolo v databdze Stdtneho ustavu
platnych 48 786 kddov liekov. Pracovnici prij-
mu zdroven vydali 148 potvrdeni o sprdvnos-
ti kédu pre CP lieky a 41 potvrdeni pre lieky
DCP/ MRP/ NAR.

0 0 0 8 299
1769 413 138 232 4994
801 281 95 129 2206
2570 694 233 369 7499

1 0 0 8 364
1916 466 381 198 5626
928 351 220 126 2646
2845 817 601 332 8636

a Oznacovanie obalov pre lieky. V rdm-
ci koordindcie ziadosti musia spolupraco-
vat ako so Ziadatelmi o registrdciu, tak qj
s posudzovatelmi Stdtneho Ustavu a kolegami
z jednotlivych liekovych agentur EU.

V roku 2019 bolo na OKNR ukoncenych 442
Ziadosti o novu registrdciu ndrodnym proce-
som, procesom DCP a procesom MRP (tabul-
ka ¢. 2).

V grafe ¢. 1 je uvedeny prehlad pozitivne
ukoncéenych ziadosti, zamietnutych ziadosti a
Ziadosti, ktoré ziadatel stiahol.
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Graf ¢. 1 Prehlad ukonéenych Ziadosti o novu registrdciu v roku 2019

= Pozitivne ukonéené

= Stiahnuté na Ziadost
ziadatela

= Zamietnuté

Prehlad pozitivne ukonéenych novo registro-  triedenia a z hladiska vydaja je zndzorneny
vanych liekov za rok 2019 z hladiska ATC za- v grafoch ¢. 2 a ¢. 3.

Graf ¢. 2 Prehlad novo registrovanych liekov v roku 2019 z hladiska ATC zatriedenia
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J — antiinfektiva na systémové pouzitie




Graf €. 3 Prehlad novo registrovanych liekov v roku 2019 z hladiska vydaja liekov
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Jednotlivi pracovnici OKNR sa v roku 2019
nadalej zi¢astrovali ako zdstupcovia za SUKL
réznych eurdpskych zasadnuti a to ako clen
a alternant Koordinacnej skupiny pre MRP a
DCP lieky (CMDh) a ako ¢len Vyboru pre ras-
tlinné lieky pri EMA (HMPC).

V roku 2019 sme upravili spésob pridelo-
vania RMS slotov — namiesto pridelovania a
uzatvdrania slotov dvakrdt do roka, pridelu-
jeme a uzatvdrame sloty priebezne cely rok.
Dovodom je vacsia flexibilita pre Ziadatelov
o slot.

Oddelenie koordindcie postre-
gistrac¢nych procesov

Zlozenie Oddelenia koordindcie postre-
gistracnych procesov (OKPP) sa v porovnani
s rokom 2018 nezmenilo. Skladd sa z veduce-
ho oddelenia, pdtndstich koordindtorov a
troch asistentiek. Koordindtorky a asistentky
su dalej rozdelené do troch terapeutickych
pilierov podla indikdcii liekov, v rdmci ktorych
spractvaju  Ziadosti o zmeny, prediZenia,
prevody a zrusenia registrdcii. Informdcie
o jednotlivych rozdeleniach koordindtoriek a
asistentiek su dostupné na webovych strdn-
kach SUKL a su pravidelne aktualizované.

Rok 2019 bol, ¢o sa tyka persondineho ob-

= F — vydaj bez lekdrskeho
predpisu

R — vydaj na lekdrsky
predpis

= Rx — vyddaj na lekdrsky
predpis s obmedzenim
predpisovania

Rb — vydaj na lekdrsky
predpis so Sikmym
modrym pruhom

sadenia oddelenia, stabilny a jednym z pre-
javov tohto ustdlenia je aj pocet vybavenych
ziadosti (tabulka ¢&. 2) za rok 2019.

Specificky sme vdak zaznamenali pok-
les prijatych ozndmeni o zmene balenia a
oznacenia lieku (vid tabulka ¢.1). Kym v roku
2018 SUKL prijal 1146 takychto Ziadost,
v roku 2019 bolo prijatych iba 233 ozndmeni.
Tento pokles je priamym ndsledkom ter-
minu — 9. februdr 2019 - pre uplatiovanie
Delegovaného nariadenia Komisie (EV)
2016/161 o podrobnostiach tykajucich sa
bezpecnostnych prvkov. Do tohto ddtumu
mali totiz relevantni drzitelia registrdcii podat
ozndmenia o zmene balenia a oznacenia lieku
a vacsina z nich tak spravila poc¢as roka 2018.

9. februdra 2019 skoncilo prechodné obdo-
bie ustanovené Delegovanym nariadenim
Komisie a lieky spadajice do rdmca tohto na-
riadenia musia byt prepustané s bezpecnos-
tnymi prvkami na obale, a preto sa pozor-
nost Stdtneho Ustavu postupne presunula
po tomto ddtume z kontroly aktualizdcie re-
gistracnej dokumentdcie na kontrolu jednot-
livych ¢ldnkov liekového retazca a ich sulad
s nariadenim.

Daldia déleZitd udalost, ktord do urditej miery
ovplyviovala prijaté a vybavené ziadosti,
bol brexit. Cely rok 2019 bol charakteristicky
neustdlou dynamikou a postvanim kone¢ného



ddtumu pre odchod Spojeného krdlovstva,
¢o sa odrazilo aj na poklese poctu prijatych
ziadosti o prevod drzitela registrdcie (vid
Tabulka ¢.1). Druhym dévodom pre pokles
ziadosti o viac ako polovicu poctu prijatého
v roku 2018 je prdve to, ze vacsina pévodnych
drzitelov zo Spojeného krdlovstva svoje re-
gistrdcie previedla eSte v roku 2018 (774 po-
danych ziadosti o prevod v roku 2018 vs 228
podanych ziadosti o prevod v roku 2019).

SUKL v suvislosti s brexitom bol nadalej
pripraveny preberat ulohu referenéného
Clenského statu (RMS) pri procedurach,
kde tuto ulohu povodne zastdvalo Spojené
krdlovstvo. V roku 2019 sme takto prevzali
celkovo 5 procedur po Spojenom krdlovstve
a celkovo 26 procedur po inych stdtoch, kde
Slovensko vystupuje ako novy referenc¢ny stdt.

V  rdmci medzindrodnych procesov a
posudeni mdme na Oddeleni koor-
dindcie postregistracnych procesov
aj dve Cclenky celoeurdpskych  pra-
covnych skupin.  Jedna koordindtor-

ka poOsobi v ,Name Review Group® -
v pracovnej skupine zaoberajucej sa po-
sudzovanim ndzvov liekov a dalsia koor-
dindtorka posobi v ,Quality Review of Docu-

ments working party” — v pracovnej skupine
pre kvalitnu reviziu informdcif o liekoch a koor-
dindciu revizie informdcii pre centralizovane
registrované lieky. Vdaka ich aktivite pravi-
delne zosuladujeme vnutrostdtne postupy
pri hodnoteni s tymi na medzindrodnej Urovni.

Pocas roka 2019 mohla verejnost zaznamenat
zmenu v databdze liekov pri prepojeni in-
formdcii o liekoch registrovanych centrali-
zovanym postupom (s registraénym cislom
zacinajucim EU). Prepojenie je automatické a
priame na strdnky Eurdpskej liekovej agentury.
Reagovali sme tak na poziadavku verejnosti,
aby bol pristup k informdcidm o tychto liekov
jednoduchsi.

Okrem inych praktickych informdcii uverej-
nujeme na webovom sidle kazdy mesiac qj
informdcie o zrusenych registrdcidch liekov.
Zoznam zrusenych registrdcif liekov je mozné
ndjst v Casti ,Informdcie pre verejnost”.

V grafe ¢ 4 su uvedené registrdcie, ktoré
stratili platnost, alebo boli zrusené pocas roka
2019 podla zatriedenia do ATC skupiny.

Graf ¢. 4 Prehlad zrusenych registrdcii v roku 2019 podla ATC skupin
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Oddelenie posudzovania kva-
lity liekov

Hlavnd agendu Oddelenia posudzovania
kvality liekov (OPKL) predstavuje posudzo-
vanie modulu 3 registracnej dokumentdcie
humdnnych liekov v procedurach ndrodnych
(NP), procedurach vzdjomného uzndvania

(MRP) a decentralizovanych procedurach
(DCP).
V roku 2019 posudzovatelia nadviaza-

li na predosly rok a vypracovali odborné po-
sudky aj k centralizovanej procedure (CP).
V priebehu roka boli OPKL pridelené dalsie
tri CP, z toho dve v spoluprdci s holandskou
liekovou agenturou v rdmci medzindrodného
timu. Prvykrdt bola stdtnemu Ustavu a OPKL
pridelend aj centralizovand procedura
pre novu molekulu.

OPKL postupne preberd agendu posudkov
sprdvnej vyrobnej praxe, ktord patrila sek-
cii inSpekcie a v novembri 2019 bolo z tohto
dovodu OPKL pridelené jedno posudzo-
vatelské miesto.

Oddelenie tak tvori veduci zamestnanec, 10
posudzovatelov a asistentka oddelenia. Po-
sudzovatelia kvality liekov zacali v roku 2019
kontrolovat prislusné casti dokumentdcie qj
pri ndrodnych a RMS prediZeniach.

Odborni zamestnanci vypracovdvaju expertné
posudky pre dve hlavné Casti modulu 3 — kva-
litu lieciva a ndsledne kvalitu lieku po spraco-
vani lieciva do liekovej formy. Posudenie kva-
lity zahrna kontrolu syntézy lieCiva, vstupného
materidlu, potencidinych necistét, overenie
vhodnosti analytickych metdd ¢i stabilitu ucin-
nej Idtky. V lieku sa kontroluje vyrobny proces
a medzioperacné kontroly, technolégia spra-
covania pozadovane;j liekovej formy, vhodnost
excipientov a analytickych metdd, obalovy
materidl a stabilita lieku, ktorou sa preukazu-
je kompatibilita jednotlivych zloziek v lieku a
urcuje ¢as pouzitelnosti hotového lieku. Kazdd
liekovd forma si vyzaduje osobitny pristup a
poznanie jej Specifik a Sirokej skdly relevant-
nych usmerneni a nariadeni, podla ktorych sa
pri posudzovani odbornik riadi.

Doélezitym bodom pri prdci posudzovatelov
je kontinudlne vzdeldvanie kvoli stdlej ak-

tualizdcii vedomosti a odliSnym pristupom
a poziadavkdm na kvalitu rozlicnych ty-
pov liekov (chemické, rastlinné, biologické
a i.). Vdaka memorandu s holandskou lie-
kovou agentdrou v rdmci ICP (International
Collaboration Programme) sa posudzovatelia
v roku 2019 zucastnili 4 odbornych Skoleni a
konferencii pre rozne stupne odbornej Urovne.
Overenou formou udrziavania odbornej
spoOsobilosti su stretnutia ,,peer review" or-
ganizované pri kazdom posudku k novej re-
gistrdcii lieku, pocas ktorych konzultuju droven
posudku vsetci zucastneni posudzovatelia.
V pripade potreby su prizvani aj odbornici
z inych oddeleni. V roku 2019 OPKL vykonalo
»peer review" aj pre vsetky decentralizované
procedury, kde je okrem referen¢ného Stdtu
Slovensko ako jediny zucastneny stdt.

Zdstupca OPKL sa zucastnuje periodickych
stretnuti pracovnej skupiny Quality Working
Party a jedna posudzovatelka bola do sep-
tembra 2019 ¢lenkou Komisie pre lieky.

Oddelenie casto kooperuje s inymi utvarmi
Stdtneho Ustavu. So sekciou inspekcie spo-
lupracuje OPKL pri ohldsenych nedostatkoch
v kvalite liekov, resp. pri stahovani liekov
ztrhu, prioverovanidodrziavania pravidiel SVP
pri vyrobe lieCiva a lieku, alebo ak je potrebnd
sucinnost v rdmci pripravy na pldnované in-
Spekcie vo vyrobe ako aj v rdmci kazdodennej
¢innosti vyzadujucej pohlady obidvoch strdn.
Pri overovani analytickych metdd navrhnutych
Ziadatelom oddelenie spolupracuje so sekciou
laboratdrnej kontroly. V rdmci sekcie regis-
trdcie sa komunikuje denne s koordindtormi
pri rieseni klasifikdcie zmien, pri overovani
udajov z registracnej dokumentdcie, vytvdrani
postupov individudinych a vSeobecnych pro-
cesov.

V roku 2019 sa na oddeleni spracovalo spo-
lu 1251 Ziadosti (cely prehlad je uvedeny
v tabulke €. 3).
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Tabulka ¢. 3 Poéet spracovanych Ziadosti k registrdcii a zmene v kvalite lieku (modul 3)

_ Ndrodnd procedura RMS / DCP CMS procedura
procedura

Registrdcie

Zmena typu IB

Celkom 1137

Oddelenie predklinického a
klinického posudzovania

Primdrnou Ulohou Oddelenia predklinického
a klinického posudzovania (OPKP) je hod-
notenie ucinnosti a bezpecnosti liekov na
zdklade predlozenej registracnej dokumentd-
cie, zndmych vedeckych faktov ako aj dat
vyplyvajucich z pouzivania jednotlivych lie-
kov. Vysledkom prdce posudzovatelov OPKP
je vypracovanie posudkov, ktoré su ndsledne
podkladom pre rozhodovanie zo strany SUKL.

V roku 2019 malo OPKP 6 zamestnancov
(vedlci zamestnanec + 5 posudzovatelov).

Graf ¢. 5 Prehlad poétu vypracovanych posudkov pre
nové registrdcie za posledné tri roky
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Jednotlivi posudzovatelia OPKP pracuju aj
ako clenovia viacerych vedeckych vyborov
pri EMA —c¢len a alternant Vyboru pre humdnne
lieky (CHMP), ¢len Vyboru pre pediatricku lie¢-
bu (PDCO), ¢len Vyboru pre lieky na ojedinelé
ochorenia (COMP) a ¢len Pracovnej skupiny
pre vedecké odporucania (SAWP).

OPKP pripravuje posudky pre ndrodné pro-
cedury, ako aj procedury v rdmci eurdpskej
siete (DCP, MRP aj CP). Primdrne OPKP po-
sudzuje nové registrdcie, predklinické a
klinické zmeny typu Il (vrdtane ziadosti o nové
indikdcie a ziadosti o zmenu vydaja). Prehlad
vypracovanych posudkov za OPKP je uvedeny
vgrafe ¢. 5a c. 6.

Graf ¢. 6 Prehlad poétu vypracovanych posudkov pre
zmeny v registrdcii za posledné tri roky
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Posudené lieky a zmeny sa ndsledne preroku-
vaju na zasadnutiach Komisie pre lieky (v roku
2019 zasadala 9x + 1x pisomnou procedurou),
Subkomisie pre generické lieky (v roku 2019
zasadala 1x + 2x pisomnou procedudrou) a
Subkomisie pre fytofarmakd a homeopatikd
(v roku 2019 zasadala 2x + 1x pisomnd pro-
cedura).

Pracovnici OPKP sa v roku 2019 venova-
li aj predndskovej cinnosti na pregradudl-
nej a postgradudinej univerzitnej drovni a
na odbornych kongresoch.

V roku 2019 OPKP vypracovalo v rdmci cen-
tralizovanej procedury posudky pre liecivo ri-
varoxaban. V tejto procedure plnilo SK dlohu
raportéra v rdmci CHMP. OPKP zdroven spo-
lupracovalo s rakuskou liekovou agentirou
v medzindrodnom time pri priprave pred-
klinického a klinického posudku pre lieky s ob-
sahom tigecyklinu a deferasiroxu. V roku 2019
sa OPKP v rdmci prdce pre CHMP sustredilo
najmd na posudzovanie generickych liekov.

Slovensky zdstupca vo vybore COMP sa dI-
hodobo aktivne podiela na vypracovani
posudkov na orphan dezigndcie pre lieky
na zriedkavé ochorenia (orphan lieky).
Od roku 2019 je zdroven slovensky ¢len COMP
aj ¢lenom SAWP, kde vypracovdva hod-
notenia tykajuce sa signifikantného benefitu
pre farmaceutické spolocnosti, ktoré si
poziadaju o vedecké odporucanie na ce-
loeurdpskej drovni. Slovensko sa vo vybore
COMP Specializuje na pldcnu artériovd hyper-
tenziu. Prehlad poctu procedur tykajucich sa
orphan liekov je uvedeny v grafe ¢. 7.

Graf ¢. 7 Pocet procedur tykajucich sa orphan liekov,
kde bolo Slovensko hlavnym hodnotitefom
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V roku 2019 Slovensko menovalo nového al-
ternanta do vyboru PDCO. Alternant spolu
s ¢lenom aktivne posudzuju predlozené pe-
diatrické investigac¢né pldny (PIP), ktoré sa
tykaju skdania liekov u deti. Specializuji sa
najmd na oblast onkoldgie, neuroldgie a gas-
troenterologické ochorenia. Prehlad vypraco-
vanych posudkov v rdmci PDCO za Slovensko
je v grafe ¢. 8.

Graf ¢. 8 Pocet procedur hodnotiacich PIP kde bolo
Slovensko posudzovatelom
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e Pocet registrovanych liekov k 31.12.2019
podla SUKL kédov: 48 786

e Pocet registrovanych liekov k 31.12.2019
podla registracnych cisel: 7 083

e Poclet ziadosti o registrdciu,
prediZenie, prevod, zruéenie: 7 499

e Pocet novo vydanych registrac¢nych cisel:
419

e Pocet novo vydanych SUKL kédov: 2 055

zmenu,
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Sekcia klinického skusania
a farmakovigilancie

Lieky musia uz pred ich schvdlenim a zaregistrovanim spifiat prisne
kritérid pre ucinnost, kvalitu a bezpecnost. Tieto poziadavky sa mu-
sia overit v klinickom skugani a lieky ich musia spifiat pocas celého
obdobia, kedy sa pouzivaju v klinickej praxi.

Pracovnici sekcie su zodpovedni za dohlad, posudzovanie a vyhod-
nocovanie novych informdcii a vhodnych opatreni, ktoré su nevyh-
nutné pre zabezpecenie ucinnosti a bezpecnosti liekov jednak
vo fdaze klinického skusania liekov ako aj po ich uvedeni na trh. Hlav-
nou ¢innostou pracovnikov sekcie je zber, analyza a vyhodnocovanie
neziaducich ucinkov liekov zaznamenanych z hldseni o podozreniach
na neziaduce ucinky od zdravotnickych pracovnikov a pacientov
v SR a EU, hodnotenie rizik vybranych liediv v rdmci delby prdce
medzi liekovymi agenturami EU a véasné vypracovdvanie odbornych
stanovisk pre posudzovanie klinickych studii v ramci SR.
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Sekciu klinického skusania liekov a farmako-
vigilancie tvoria:

e Oddelenie klinického skusania liekov

e Oddelenie farmakovigilancie

Oddelenie farmakovigilancie

Oddelenie farmakovigilancie je zodpovedné
za dohlad nad bezpecnostou liekov. Pocas
celého zivota lieku je nevyhnutné, aby prinosy,
ktoré jeho potvrdeny lieCebny ucinok prindsa,
jasne prevysovali nad rizikami mozného
poskodenia zdravia, ktoré potencidlne moze
uzivanie liekov spdsobit. VSetky dostupné
informdcie, ktoré pochddzaju od ndrod-
nych liekovych autorit, drzitelov registrdcie,
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a
z akademickej sféry su priebezne monitoro-
vané a pravidelne prehodnocované, ¢o vedie
k posilneniu bezpecnosti liekov. V pripade pot-
vrdenia podozrenia na nové rizikd su okamzite
urcené opatrenia, ktoré su adekvdtne k miere
ohrozenia zdravia pacientov, ¢i uz je to zme-
na v pouzivani lieku, dodato¢né informovanie
a vzdeldvanie zdravotnickych pracovnikov a
pacientov, alebo dokonca zrusenie registrdcie
lieku.

Medzi zdkladné cinnosti oddelenia v oblasti

farmakovigilancie patria:

e zber, monitoring a analyza informdcif
o podozreniach na neziaduce ucinky lie-

kov,

e posudzovanie rizik spojenych s uzivanim
liekov,

e vyhodnocovanie pomeru prinosov a rizik
liekov,

e posudzovanie podmienok, za ktorych sa
lieky mézu pouzivat,

e posudzovanie aktivit a opatreni na mini-
malizdciu rizik liekov,

e posudzovanie obmedzenia dostupnosti
liekov,

e komunikdcia rizik s odbornou a laickou
verejnostou,

e zasadnutia Komisie pre bezpecnost liekov,
vyddvanie bulletinu Liekové riziko,

e iné projekty.

Hldsenia podozreni na nezia-
duce reakcie liekov

Hldsenia podozreni na neziaduce ucinky lie-
kov tvoria neoddelitelnd Cast v systéme far-
makovigilancie. Informdcie, ktoré sa ziskavaju
zo spontdnnehohldseniamézuviestkzmendm
v predpisovani liekov, v registracnej doku-
mentdcii ¢i dokonca mozu viest az k stiahnu-
tiu lieku z trhu. Hldsit podozrenia na nezia-
duce ucinky liekov je zdkonnou povinnostou
pre zdravotnickych pracovnikov i drzitelov
rozhodnutia o registrdcii lieku a moznostou i
pre samotnych pacientov. Prijaté hldsenie je
evidované, spracované a posudené ndrodnou
autoritou alebo drzitelom rozhodnutia o re-
gistrdcii lieku a ndsledne zaslané do eurdpske;j
databdzy EudraVigilance.

Od novembra 2017 zasielaju farmaceutické
spoloc¢nosti i ndrodné liekové agentury
zdvazné i nezdvazné hldsenia priamo
do databdzy EudraVigilance. V roku 2019
statny Udstav neviedol evidenciu hldseni
od farmaceutickych spolocnosti, ale praco-
val s nimi prostrednictvom vyhladdvacieho
modulu eurdpskej databdzy. Pocty prijatych
hidseni v rokoch 2017 — 2019 obsahuju ddta
z ndrodnej i eurdpskej databdzy. Prehlady
podla odbornikov, miest a ATC kddov su
vztiahnuté len na hldsenia zaslané priamo
na stdtny Ustav.

Celkovy pocet spontdnnych hldseni prijatych
na SUKL predstavoval 1128, z toho 290 (25,7
%) bolo zdvaznych. Zdravotnicki pracovnici
poslali 592 (52,5 %) hldseni a laici (pacien-
ti, rodicia) 536 (47,5 %) hldseni. Z celkového
poctu zaslanych hldseni sa 376 tykalo muzov,
681 zien a pri 71 nebolo udané pohlavie.
Farmaceutické spolo¢nosti zaslali do Eudra-
Vigilance spolu 1864 hldseni (export udajov
k 31.1.2020).
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Tabulka ¢. 4 Pocet hldseni v rokoch 2017 - 2019 na Slovensku zo vsetkych dostupnych zdrojov

Udaje z eurdpskej . &

’ h Celkovy pocet
z toho oy
farmaceutické EUKL | hldseni
spolo¢nosti Sspolu zdravotnicki acienti
pracovnici P

2017 623 1100 1723
2018 2157 956 585 371 3113
2019 1864 1128 592 536 2992

Tabulka €. 5 Podiel zdvaznych/nezavaznych hldseni na lieky vratane vakein v rokoch 2017 - 2019, ktoré sa
vyskytli na Slovensku (spontdnne hldsenia SUKL + hldsenia farmaceutickych spoloénosti)

Rok

858 756 63 46

2017
2018 1189 1767 57 100
2019 1120 1712 41 119
Tabulka ¢. 6 Poéty hldseni zaslanych odbornikmi Tabulka ¢. 7 Mestd, z ktorych prislo najviac hldseni
(viac ako 3) (viac ako 5)

internista Bratislava
dermatoldg 116 Kosice 91
pediater 34 Banskd Bystrica 19
vSeobecny lekdr pre dospelych 8 Presov 18
reumatoldg 7 Nitra 17
angioldg 5 Vranov nad Toplou 14
onkoldg 5 Trnava 13
pneumoftizeoldg 5 Kezmarok 12
kardioldg 4 Ruzomberok 11
chirurg 3 Liptovsky Mikulds 10
Piestany 10
Rimavskd Sobota 8
Zilina 7
Trencin 6
Vini¢né 6
Povazskd Bystrica 6
Martin 5
Nové Zdmky 5
Jablonové 5
5

Dunajskd Streda
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Tabulka ¢. 8 Pocet prijatych hldseni podla ATC skupin

ATC skupino

A Trdviaci trakt a metabolizmus 66
B Krv a krvotvorné orgdny 74
C Kardiovaskuldrny systém 139
D Dermatologikd 16
G Urogenitdlny trakt a pohlavné hormdény 39
H Hormony na systémové pouzitie (okrem pohlavnych hormdénov) 10
J Antiinfektiva na systémové pouzitie 375
L Antineoplastické a imunomudulacéné Idtky 55
M Muskuloskeletdrny systém 76
N Nervovy systém 120
P Antiparazitikd, insekticidy a repelenty 4
R Respiracny systém 75
S Zmyslové orgdny 20
V Roézne pripravky 54
Bez ATC kodu 5
Hodnotenie a posudzovanie vydo,nio upozo_rnenl' pre zdrovo’Fnl'ckych'] pra-
. ’ covnikov a pacientov, obmedzenia pouzivania
SIgI‘ICI|0V lieku az po stiahnutie lieku z pouzivania).
Na urovni EU sa monitorujd a posudzu- SUKL sa spolu s ostatnymi liekovymi

ju hldsenia na jednotlivé lieky v rdmci me-

dzindrodného systému detekcie signdlov a g celoeurépskej trovni je zodpovedny za 59
v pripade potvrdenia signdlu su na zdklade jiggjy, 7 ¢oho 10 liediv sme ziskali v priebehu
vypracovanych hodnotiacich sprav prehod- 1, 2019 7 dévodu Brexitu.

nocované Vyborom pre hodnotenie rizik liekov
(PRAC - Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee), ktory vyddva oficidlne verejné
stanoviskd k posudzovanym liekom. Ak sa
preukdze, Zze neziaduca reakcia bola vyvo-
land liekom, prijmu liekové agentury potreb-
né opatrenia (od doplnenia informdcii o lieku,

agentdrami spolupodiela na tejto prdci a

Frekvencia monitorovania Udajov v EudraVi-
gilance je stanovend vzhladom na potencidine
identifikované a mozné rizikd lieciva alebo po-
trebu dalsSich informdcii v jednomesaénych,
trojmesacnych alebo Sestmesacnych inter-
valoch.

Tabulka ¢. 9 Prehlad lieciv v procese hodnotenia a posudzovania signdlov, pre ktoré je Slovensko referenénym
Statom

Frekvencia monitorovania Pocet lieciv Liecivo/ liediva

mesacne 1 Zelezo vo forme Zelezitej karboxymaltézy

atenolol/chlértalidon; bisoprolol/kyselina acetylsalicy-
lovd; drotaverin/metamizol/kofein; kaptopril; klindamycin/

trojmesacne 13 tretinoin; erytromycin/izotretinoin; erytromycin/tretinoin;
felodipin; fluérouracil/kyselina acetylsalicylovd; linezolid;
lomustin; piperacilin/tazobaktdm; terbinafin

Sestmesacne 45 vsetky ostatné pridelené liecCiva
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Centralizované procedury

Od roku 2015 je oddelenie farmakovigilan-
cie zapojené do medzindrodnych procedur
PSUSA, t.j. centralizované jednotné hodnote-
nie periodickych rozborov bezpecnosti lieCiv
(PSUR), ktorého vystupom je jednotnd hodno-
tiaca sprava (PSUSA). Zdvery a odporucania
PSUSA sa po ich prijati stdvaju zdvdznymi
pre vsetky farmaceutické spoloc¢nosti, ktoré
maju registrovany liek s danym lie¢ivom kde-
kolvek v EU. Slovensko v zasttipeni SUKL md
poziciu veduceho clenského stdtu aktudine
pre 16 lieCiv. V roku 2019 pracovnici oddele-
nia hodnotili celkovo 5 procedur PSUSA. Cen-
tralizovand procedura PSUSA prebiehala pre
ndrodne registrované lie¢ivd s obsahom kom-
bindcie lieciv kyselina acetylsalicylovd/bisop-
rolol, erytromycin/izotretinoin a karteolol. Po-
tom ako sa oddelenie farmakovigilancie v roku
2018 zapojilo ako PRAC raportér do posudzo-
vania farmakovigilancnej Casti dokumentdcie
(RMP) v procedure novej centralizovanej regis-
trdcie lieku s obsahom brexpiprazolu, po jeho
registrdcii (liek Rxulti) 26. jula 2018, ndsledne
v roku 2019 prebiehali 2 PSUSA procedury,
kedze pre tento centralizovany liek Slovensko
zastdva poziciu veduceho ¢lenského sStdtu.

V dosledku Brexitu bolo nevyhnutné pre-
rozdelenie procedur PSUSA pre liecivg,
za ktoré bolo zodpovedné UK. V rdmci pre-
rozdelenia sa Slovensko stalo veducim
¢lenskym stdtom v procedure PSUSA pre Styri
dalsie liecivd: kaptopril, linezolid a kombind-
cie lieCiv kyselina acetylsalicylovd/bisoprolol a
piperacilin/tazobaktdm.

Oddelenie farmakovigilancie stdle pokracuje
v aktivnom zapdjani sa do centralizovanych
procedur, a v roku 2019 ziskalo poziciu PRAC
raportér v novych centralizovanych regis-
trdcidch origindlnych novych liekov s obsahom
roxadustatu, setmelanotidu a tirbanibulinu.

Oddelenie farmakovigilancie od roku 2018
spolupracuje s oddelenim predklinického a
klinického posudzovania v rdmci timu CHMP
raportér pre Slovensko, ktoré sa takto zapo-
jilo do v centralizovaného procesu registrdcie
liekov. V roku 2018 to bola EU registrdcia lie-
kov s obsahom miglustatu a tigecyklinu, a
v roku 2019 registrdacia liekov s obsahom
deferasiroxu a rivaroxabanu.

Ndrodné procedury

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje
so Sekciou registrdcie v ndrodnych regis-
tracnych procesoch, ktoré zahfmaju posudzo-
vanie farmakovigilanénej Casti dokumentdcie
k novym ndrodnym registrdcidm a posudzo-
vanie prediZeni registrécie. V rdmci tychto
¢innosti oddelenie pripravilo celkovo 88 po-
sudkov pldnov riadenia rizik, sthrnov systému
farmakovigilancie a prediZenia registrdcie.

Komunikdcia rizik

Cielom farmakovigilancie je podpora bez-
pecného a efektivneho pouzivania liekov, a to
hlavne pomocou véasnych informdcii o bez-
pecnosti liekov uréenych zdravotnickym pra-
covnikom, pacientom a verejnosti. V priebehu
roka 2019 bolo celkovo schvdlenych a zverej-
nenych 27 listov DHPC, ktoré su Priamou
komunikdciou zdravotnickym pracovnikom.
Z hladiska podpory bezpecného pouziva-
nia liekov a minimalizdcie ich rizik bolo
posudenych 190 edukacnych materidlov
pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov
a ich opatrovatelov, ktoré sa tykali centra-
lizovane aj ndrodne registrovanych liekov.
Pre zlepsSenie spoluprdce s farmaceutickym
priemyslom sme sa zucastnili konferencie
SARAP s predndskou o edukaénych ma-
teridloch.

Oddelenie farmakovigilancie sa taktiez po-
dielalo na priprave medidlnej kampane
zameranej na lieky s obsahom chinold-
nov/fluorochinoldnov, ktord bola nariadend
po ukonceni celoeurépskeho prehodnocova-
nia, tzv, referal.

V roku 2019 sa ndm podarilo vyrazne zvysit
komunikdciu s odbornou medicinskou aj far-
maceutickou verejnostou. Po prvykrdt sme sa
zapojili do vzdeldvacieho procesu Studentov
stvrtého roc¢nika FaF UK v rdmci vyuky far-
makovigilancie a lekdrnikov v predatestacnej
priprave.

Pre odbornu zdravotnicku verejnost sme pri-
pravili tri predndsky, v ktorych sme prezen-
tovali priebezné vysledky nasej prdce v oblasti
neziaducich ucinkov v suvislosti s reumatolo-
gickymi ochoreniami a neurodegenerativnymi
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ochoreniami ako aj vysvetlovali osud prijatych
hldseni podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Aktivne sme sa zucastnili medzindrodnej kon-
ferencie WHO 42nd Annual Meeting of Rep-
resentatives of National Pharmacovigilance
Centres participating in the WHO Programme
for International Drug Monitoring, kde sme
prezentovali vznik, rozvoj a dosiahnuté
uspechy farmakovigilancie na Slovensku.

InSpekcie Spravnej farmakovi-
gilan¢nej praxe

Cielom inSpekcii je preverenie dodrziavania
ustanoveni zdkona o lieku, ktoré sa tykaju
dohladu nad bezpecnostou liekov a ustano-
ven/ platnej farmakovigilanénej legislativy EU.
V rdmci vykonu inspekcii sprdvnej farmakovi-
gilanc¢nej praxe sa v roku 2019 konalo 10 in-
Spekcii, spomedzi ktorych bolo 9 inspekcii ru-
tinnych a 1 inSpekcia cielend, 1 neukoncend
inSpekcia pokracuje.

Podla medzindrodnej klasifikdcie inSpekénych
ndlezov sa formulovalo spolu 40 ndlezov,
z toho 23 vaddsich a 17 mensich. Kritické
ndlezy sa nezistili Ziadne. Prijaté a schvdlené
ndpravné opatrenia sa priebezne kontrolovali
a vyhodnocovali.

Odporucania v celkovom pocte 20 boli zo stra-
ny insSpektovanych subjektov prijaté. Mézu
viest k zlepSeniu kvality a k znizeniu moznosti
odchylok.

Iné projekty

Aktivity oddelenia farmakovigilancie zahriia-
ju aj zapojenie sa do dalsich projektov suvi-
siacich so zlepSenim farmakovigilancnych
procedur v rdmci EU. V roku 2018 “Working
party on Pharmacovigilance Procedures Work
Sharing” pri CMDh iniciovala projekt nazvany
“Harmonisation of RMP Project” tzv. HaRP.
Cielom projektu je harmonizdcia Pldnov riade-
nia rizik (RMP) pre lieky s rovnakym liecivom,
ktoré uz su registrované. HaRP md celko-
vo 26 ¢&lenov z roznych ¢lenskych $tdtov EU,
za Slovensko je ¢lenom HaRP jeden pracovnik
oddelenia farmakovigilancie. Pocas roka
2019 sa v rdmci projektu podarilo vypraco-
vat celkovo 22 harmonizovanych RMP. Nd&s
¢len pracoval na posudeni RMP k lie¢ivdm
hyoscin butylbromid a 5-fluorouracyl/kyseli-

na salicylovd. Oddelenie farmakovigilancie sa
zapojilo aj do pracovnej skupiny EMA “Other
Considerations Action Group”, ktorej clenom je
jeden pracovnik oddelenia.

Tabulka ¢. 10 Struény prehlad dalSich farmakovigi-
lanénych ¢innosti v roku 2019

Poskytnutie odpovedi na ziadosti z inych
Stdtov tykajlce sa bezpecnosti liekov / Non 34
Urgent Information

Iniciovanie posudenia kvality lieku na pod-

klade hldsenych neziaducich ucéinkov L
Bulletin Liekové riziko 2
Vyhodnotenie me_dicﬁ:\skeho rizika pri zisteni 12
nedostatku v kvalite lieku

Komisia pre bezpecénost liekov 5

Oddelenie klinického skusania
liekov (OKSL)

Medzi zdkladné ¢innosti oddelenia patria:

e posudzovanie ziadosti o  povolenie
klinického skusania (KS) liekov spada-
jucich pod § 39-43 zdkona ¢. 362/2011
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
(validdcia, pripomienkovanie a rozhodo-
vanie o ziadostiach o povoleni klinického
skusania liekov),

e vyddvanie povoleni na klinické skusanie
humdnnych liekov,

e Stdtny dohlad nad vykondvanim klinickych
skusani.

Stdtny Ustav vedie databdzu Udajov o klinic-
kom skusani liekov. Tieto udaje poskytuje eu-
répskejdatabdze klinického skdsania EudraCT,
ktoré su dostupné na webovej strdnke https:/

www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/

Aktudlne pokyny pre zaddvatelov (napriklad
metodické pokyny a informacné listy) a vy-
brané udaje o klinickom skuasani (napriklad
centrum klinického skusania, fdza, EudraCT,
diagnéza a ndzov klinického skusania)
zverejnuje na svojej webovej strdnke. Medzi
dalSie cinnosti oddelenia patri spoluprdca
s Eurdpskou liekovou agenturou v pra-
covnych skupindch, a to v Clinical Trial Faci-
litation Group (CTFG), Clinical Trial Informa-
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tion System (CTIS), Committee for Advanced
Therapies  (CAT), clenskymi  statmi a
Eurépskou komisiou (Clinical Trial Expert
Group, GCP Inspectors Working Group).

V priprave na efektivne plnenie uloh OKSL
vyplyvajucich z implementdcie Nariade-
nia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.
536/2014 (CTR) o klinickom skusani liekov
na humdnne pouzitie, ktorého cielom je har-
monizovat postup a pravidld pre schvalovanie
a vykondvanie klinického skdgania v EU, boli
v roku 2019 prijati novi posudzovatelia KS ako
aj inSpektor Sprdvnej klinickej praxe. Novo-
prijati zamestnanci su nadalej permanentne
a intenzivne zaskolovani a pripravovani
na tuto poziciu. Celkovo OKSL tvori 10 po-
sudzovatelov KS, 3 koordindtori KS, 3 inSpek-
tori SKP a veduci oddelenia.

Komisia pre lieky ako poradny orgdn riaditela
stdtneho Ustavu zasadala ohladom posudzo-
vania ziadosti o klinické skusanie v roku 2019
devatkrdt, z toho trikrdt korespondencnou for-
moul.

Celkovo bolo prijatych 115 Ziadosti o klinické
skusanie, ¢o predstavuje ndrast oproti pred-
chddzajucim rokom. Najviac ziadosti tvorili
klinické skusania fazy lll. (63) a fazy Il. (41),
ziadosti o akademické klinické skdsania bolo
9. Klinické skusania boli zvacésa zamerané
na lie¢bu onkologickych, neurologickych,
kardiovaskuldrnych, gastrintestindinych,
koznych, ocnych ochoreni a cukrovky.

Tabulka ¢. 11 Pocéet Ziadosti o klinické skusanie liekov

l. 12 4 8

I. 25 22 41
Il 57 60 63
V. 4 4 3
Z toho nekomer¢ny 1 1 9
akademicky vyskum

Spolu 98 90 115

V roku 2019 bol priemerny celkovy cas,
na vybavenie Ziadosti o povolenie klinického
skusania chemickych liekov 65,1 dni a biolo-
gickych liekov 63,7 dni (vratane ¢asu ziadatela
na doplnenie Ziadosti a zodpovedanie odovod-

nenych ndmietok). 478 centier klinického
skugania bolo schvdlenych Stdtnym Ustavom
v roku 2019 (niektoré centrd sa zucastnili
viacerych klinickych skdsani). V schvdlenych
klinickych skusaniach sa predpokladalo zara-
denie 3866 pacientov.

V rdmci pripravy na nové postupy a pozia-
davky pre klinické skudsanie vyplyvajice
z Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 536/2014 sme sa od aprila 2019 zucastnili
7-krdt dobrovolnej VHP procedury schvalo-
vania ziadosti o klinické skusanie (Voluntary
Harmonized Procedure).

Tabulka ¢. 12 Zameranie klinického skisania -
najcéastejsie ochorenia schvdlenych skusani za rok
2019

Orgdnovd trieda

Onkologické ochorenie 16
Neurologické ochorenia 14
Kardiovaskuldrne ochorenia 12

Ochorenia GIT

[y
N

Kozné ochorenie
Diabetes mellitus

O¢né ochorenia
Alergické ochorenia
Gynekologické ochorenia
Ochorenia pecene
Pldcne ochorenia
Psychiatrické ochorenia
Reumatické ochorenia
Nefrologické ochorenia
Hematologické ochorenia
Endokrinologické och

Infekcie
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Metabolické ochorenia
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Tabulka ¢ 13 Cinnost v oblasti klinického skugania
v roku 2017 - 2019

Typ ziadosti 2017 PAONRS] 2019

Povolenie KS 115
Nové centrum 47 46 43
DSUR - 68 221
Dodatok IB 297 216 199
Dodatok IMP 81 57 97
Dodatok protokolu 198 186 156
Etickd komisia 91 48 27
Informovany suhlas 2 95 86
Iné 595 583 615
Rocné hldsenie 345 201 131
Ukoncenie KS 169 124 151
Zaciatok KS 40 19 40
Zdaverecnd sprdva 92 93 84
Vlastnd 120 380 657

V rdmci dohladu nad vykondvanim klinického
skusania bolo v roku 2019 vykonanych 6
inSpekcii Sprdvnej klinickej praxe na pra-
coviskdch, ktoré maju vztah ku klinickému

skusaniu — 3 pldnové a 2 cielené inspekcie
u skusajuceho a 1 cielend inSpekcia u zmluv-
nej vyskumnej organizdcie (CRO). Jedenkrdt
sa vykonala inSpekénd cinnost mimo praco-
viska, ktoré md vztah ku klinickému skdsaniu,
ktord sluzila ako vecny podklad pre Vydanie
rozhodnutia o zastaveni vsetkych klinickych
skusani so skusanym liekom. Jedenkrdt sa
vykonala observacénd inSpekcia u sponzora v
Holandsku. Z uvedenych inSpekcii sa 6 vyko-
nalo pocas priebehu klinického skusania a 2
po ukoncenf klinického skusania. Podla medzi-
ndrodnej klasifikdcie inSpekénych ndlezov bolo
zistenych 76 ndlezov zo vsetkych ukoncenych
inSpekcii. Z toho 14 bolo kritickych, 32 vacsich
a 30 mensich ndlezov. InSpektori Sprdvnej
klinickej praxe zdroven dali 10 komentdrov.

Tabulka ¢. 14 Porovnanie inspekcii v rokoch 2017 -
2019

_

Kriticky ndlez

Vacsi ndlez 32 28 32
Mensi ndlez 30 40 30
Komentadr 22 21 10
Pocet inspekcil 8 8 6
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Sekcia inspekcie

Sekcia inSpekcie vykondva inspekcie u farmaceutickych vyrobcov,
velkodistribatorov liekov a ucinnych ldtok, v transfuziologickych
zariadeniach, zariadeniach poskytujucich lekdrensku starostlivost,
ocnych optikdch a inych zdravotnickych a nezdravotnickych zariade-
niach. Zdroven vykondva odber vzoriek liekov na kontrolno-analy-
ticku cinnost. Do kompetencie sekcie inSpekcie patri tiez postregis-
tracnad kontrola kvality liekov uvedenych na trhu.




Sekcia inSpekcie

V rdmci pracovnych cinnosti inSpektori vyko-
ndvaju pravidelné kontroly vo vyssie uve-
denych zariadeniach. Ide o tieto typy inSpekcii:

Vstupna inSpekcia

Vykondva sa na ziadost subjektu za uUcelom
vydania posudku na materidine a priestorové
vybavenie ziadatela o povolenie na vyrobu
liekov, velkodistribuciu liekov, pripravu trans-
fuznych liekov, poskytovanie lekdrenskej sta-
rostlivosti a zaobchddzanie s omamnymi a
psychotropnymi Idtkami. Dalej sa vykondva
za Ucelom vydania stanoviska pre ziadatela
o povolenie na zaobchddzanie s uréenymi
|atkami, vydania registracného formuldra
pre vyrobcov, distributorov a dovozcov ucin-
nych Idtok, pri schvalovani kontrolnych labo-
ratérii a ako aj za ucelom vydania posudku
pre o¢né optiky.

Priebeznd inspekcia

Vykondva sa za ucelom kontroly dodrziava-
nia zdsad sprdvnej vyrobnej praxe, sprdvnej
velkodistribuc¢nej praxe, sprdvnej praxe pripra-
vy transfuznych liekov a sprdvnej lekdren-
skej praxe, pricom sa inspektori zameriavaju
na kontrolu dodrziavania prislusnych pred-
pisov pre danu sprdvnu prax a relevantnych
prdvnych predpisov (napr. obdobie od posled-
nej kontroly alebo riadenie rizika). Vystupnymi
dokumentmi mézu byt osvedcenia.

Ndslednad inspekcia

Vykondva sa za ucelom kontroly plne-
nia ndpravnych opatreni, ktoré boli vydané
v reakcii na zistené nedostatky pri predoslej
inSpekcii.

Cielenad inspekcia

Vykondva sa v reakcii na ohldsené staznosti
a podnety, pri stahovani lieku z trhu, moznom
ohrozeni verejného zdravia, na vyziadanie
orgdnov stdtnej sprdvy alebo pri podoz-
reni na nezdkonné zaobchddzanie s liekmi.
Pri cielenej inspekcii je kontrola zamerand

len na urcity postup alebo proces. Na rozdiel
od ostatnych typov inSpekcii sa tdto vo vacsine
pripadov vykondva ako neohldsend inspekcia,
t. j. bez predinspekéného kontaktu so subjek-
tom.

Sekciu insSpekcie tvoria

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

e Oddelenie kontroly distribucie liekov a
lekdrenstva

V roku 2019 Stdtny Ustav pre kontrolu liediv
prijal 185 hldseni ( I. trieda — 107, Il trieda —
71, lll. trieda — 5) o nedostatkoch v kvalite lie-
kov z liekovych agentur.

Oddelenie kontroly vyroby
liekov a kvality liekov na trhu

Nesulad s poziadavkami sprdvnej vyrobnej
praxe (SVP) vyrobcov liekov alebo vyrobcov
API, pritomnost necistoty v APl nad povoleny
limit, nesulad so Specifikdciou lieku v para-
metroch — rozpustnost, obsah lieciva, pritom-
nost cudzorodych castic (sklo, neidentifiko-
vané necistoty), bakteridlna kontamindcia,
vzdjomnd zdmena baleni liekov.

Najviac hldseni v roku 2019 bolo prijatych
z agentur: Health Canada, FDA USA a BfArM
Nemecko.
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Graf ¢. 9 Ozndmenia o nedostatkoch v kvalite prijaté od liekovych agentur (Rapid Alert porovnanie rok 2012-
2019)
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V roku 2019 bolo zo slovenského trhu stiahnutych celkovo 17 liekov.

Graf €. 10 Stiahnutie liekov z trhu v SR - porovnanie rok 2012 - 2019
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Sekcia in$pekcie

Tabulka €. 15 Lieky s nedostatkom v kvalite stiahnuté z trhu v SR v roku 2019

Ndzov humdnneho lieku Indikaénd skupina Nedostatok v kvalite lieku Drzitel registrdcie

OLYNTH HA 0,1%, aer nao Otorinolarvnaoloaikd Riziko mikrobidlnej kon- McNeil H,ealthcare (Ireland)
1x10ml yngolog tamindcie Limited, Irsko

IRBESARTAN Actavis 300 Moznd pritomnost ned- Actavis Group PTC ehf
mg, tbl flm 28 x 300 mg Hypotenziva eklarovanej necistoty v lsland P v
(blis. PVC/PVDC/AI) ucinnej latke

Vysledok mimo limit
Antacidd Specifikdcie - obsah ucin-
nej latky

OMEPRAZOL Mylan 20mg,
cps end 30x20mg

Mylan Ireland Limited,
Irsko

PLEUMOLYSIN, gto
porlx10 ml (fl.skl.hnedd s
bezped. uzdver.)

Podozrenie na pritomnost

Hypotenziva tabliet Egilok ,,50“ v balenf Egls'Phqrmcceutlchs PLC,
: “ Madarsko
Eqilok ,,25

ENDIEX, cps dur 60x200 sanofi-aventis Slovakia
mg (blister PVC/AI) s.r.o., Slovensko

RANITAL 150mg, tbl flm Antacidd Pritomnost nedeklarovanej Sandoz Pharmaceuticals
30x150mg (blis Al/Al) necistoty d.d. Slovinsko

ARNETIN injekcie, sol inj 60 Pritomnost nedeklarovanej
Antacidd -
5x2ml/50mg necistoty

RANISAN 150 mg, tbl fim Antacidd Pritomnost nedeklarovanej PRO.MED.CS Praha a.s.,
30x150 mg (blis.Al/Al) necistoty Ceska republika

Expektorancid Mozné riziko netesniaceho Teva Czech Industries s.r.o,
Mukolytikd uzdveru na lieku Ceskd Republika

EGILOK 25 mg, tbl 100x25
mg (liek. skl. hnedd)

Chemoterapeutikd Nesprdvny EAN kéd

Medochemie, Cyprus
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Tabulka ¢. 16 Prehlad inspekcii vykonanych v roku 2019

SPOLU
SVP 2 16 0 3 21

SPPTL 0 21

Tabulka €. 17 Prehlad inSpekcii vykonanych v roku 2019

Vystupné dokumenty Transfuziologické zariadenia
8

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
Posudky v zmysle zdkona ¢. 139/1998 Z. z.
Stanoviskd v zmysle zdkona ¢. 331/2005 Z. z.
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SVP
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SPPTL
Sprdvy z indpekcif

Registraéné formuldre API

V roku 2019 bolo vykonanych 20 inSpekcii
u vyrobcov liekov sidliacich v Slovenskej re-
publike a 1 inSpekcia u vyrobcu sidliaceho
v tretom stdte. V transfuziologickych zariade-
niach bolo vykonanych 21 priebeznych
inSpekcit.

V roku 2019 bolo vydanych 13 registrac¢nych
formuldrov vyrobcov, dovozcov a distributorov
ucinnych Idtok.

Medzi zdkladné ¢innosti suvisiace s inSpekcia-

mi SVP a SPPTL patria:

e vykondvanie vstupnych inSpekcif
zameranych na kontrolu materidineho,
priestorového vybavenia a persondl-
neho zabezpecenia u vyrobcov liekov,
v transfuziologickych zariadeniach a
v nemocni¢nych krvnych bankdch,

e vykondvanie inSpekcii u vyrobcov, dis-
tributorov a dovozcov ucinnych Idtok,

e vykondvanie inSpekcii v kontrolnych labo-
ratdridch,

e vykondvanie priebeznych inSpekcif
zameranych na kontrolu dodrziavania
zdsad SVP a SPPTL,

e vykondvanie ndslednych a
inSpekcif,

e posudzovanie ziadosti o registrdciu lieku a
ziadosti 0 zmenu v registrdcii lieku.

cielenych

0 0 21

8

N/A

N/A

28 N/A
N/A 20
21 21
13 N/A

Vynimky z uvadzania udajov
na vonkajSom/vnutornom obale
liekov/Ziadosti o korekény pldn

V roku 2019 Stdtny Ustav pre kontrolu liediv
schvdlil 87 vynimiek z uvddzania udajov
na vonkajsom aj vnutornom obale lieku alebo
ich uvddzania v stdtnom jazyku a vydal povo-
lenie na korekény pldn pre odlisnosti v balenf
a v PIL pre 22 liekov.

Hldsenia drzitelov registracie
liekov o preruseni/obnoveni/
skonceni doddvania liekov

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv prijima od apri-
la 2019 hldsenia drzitelov registrdcie liekov
o preruseni obnoveni a skonceni doddvanie
liekov na slovensky trh v elektronickej podobe.
Od 15.4.2019 do 31.12.2019 bolo prijatych
1564 ozndmeni.

Vyvoz liekov

SUKL v zmysle platnych prdvnych predpisov
zverejiiuje ozndmenia o vyvoze humdnne-
ho lieku zaradeného v zozname kategorizo-
vanych liekov na webovom sidle.
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V roku 2019 bolo celkovo prijatych 32 nost lekdrenskych zariadeni v rdmci SR.
ozndmeni o realizovanom vyvoze 85 605
baleni kategorizovanych liekov v celkovej — Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv md v rdm-
sume 1 540 840 EUR. Vyvoz liekov najcastej-  ci OKDLaL zriadenych 5 referdtov v mestdch
Sie smeroval do Ceskej republiky, Slovinska,  Bratislava, Topol¢any, Zvolen, Zilina a Kosice.
LotySska a Spojeného krdlovstva.
V roku 2019 bolo celkovo vykonanych 838
inSpekcii, z toho 82 inSpekcii vo velkodis-

Oddelenie kontroly distribucie tribucv?nych. spoloénost.igc.h, 74,2 inépekch’
liek lekd v zariadeniach poskytujucich lekdrensku sta-
lekov a lekarenstva rostlivost a 14 inSpekcii v inych zdravotnickych

) o ) zariadeniach a zdchrannych sluzbdch.
Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekdaren-

stva (OKDLal) vykondva: ) Uétovand hodnota inpekcii za rok 2019 pred-

* |n.sp<.ek§nu cinnost zameranu na kontrolu  stqyovala 124 050 €, analyzovanych bolo 460
f:h%trlbtho,rov\{, ) vzoriek liekov individudlne pripravovanych

e inSpekcnd Cinnost zamerand na kontrolu |ekgriach. Celkovd hodnota analytickych
zariadeni poskytujucich lekdrenskd sta- vykonov predstavovala 56 724,50 €.
rostlivost,

e odber vzoriek na kontrolno-analyticku ¢in-

Tabulka ¢. 18 Vykonané inspekcie v roku 2019

12 16 12 18 15 16 14 6 14 17

el 12 6 158
Bratislava
Referdt 14 10 11 14 10 8 11 5 15 13 16 3 130
Topoléany
Referdt

15 16 14 16 20 13 9 13 12 12 15 4 159
Zvolen
;"ei‘;ec:“t 17 21 17 17 15 16 14 13 27 15 17 13 202
e 17 16 17 18 20 16 16 10 19 22 13 5 189
Kosice
Spolu 75 75 75 77 83 68 66 55 79 76 78 31 838

Tabulka ¢. 19 Chemickd analyza odobranych vzoriek v roku 2019

Chem.
analyza
odbornych 01 02 03 04 05 07
vzoriek
4 0 1 10 8 0 0 7

OKDLaL

Bratislava o v v v 20
Referdt 2 5 3 3 3 1 0 0 0 0 0 0 17
Topol¢any

Rz 5 9 0 4 9 2 0 0 0 0 0 0 29
Zvolen

e 5 9 12 8 9 4 0 0 0 0 0 0 47
Zilina

Rfer 13 15 14 19 16 4 4 0 0 0 0 0 85
KosSice

Spolu 29 38 30 44 45 11 4 7 0 0 0 0 208
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Tabulka ¢. 20 Mikrobiologické kontroly v roku 2019

Mikrobio- Spolu
logické 01 02 03 04 05 07 10 11 12 za rok
kontroly 2019

OKDLal 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Bratislava

RS 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Topol¢any

R 19 28 20 23 18 10 0 0 0 0 0 0 118

Zvolen

Rl 15 39 23 22 22 13 0 0 0 0 0 134

Zilina

R e 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KosSice

Spolu 34 67 43 45 40 23 0 0 0 0 0 0 252

Najcastejsie nedostatky zis-

tené pri inspekcidach u velkodis-

tributorov

neaktudlna, prip. nedplnd zriadovacia do-
kumentdcia,

popis pracovnej cinnosti odborného
zdstupcu nezodpovedajuci Usmerneniam
(EK) k sprdavnej distribucnej praxi liekov
na humdnne pouzitie 2013/C 343/01,
neupind riadend dokumentdcia - chy-
bajuce dokumenty opisujuce niektoré
odborné cinnosti; chybajuci interval revizii
riadenej dokumentdcie,

riadené dokumenty popisujuce odborné
¢innosti neschvdlené odbornym zdstup-
com,

neupind zdznamovd dokumentdcia -
najmd chybajuce alebo nedostatocné
zdznamy monitorovania teploty a vlihkos-
ti, zdznamy o sanitdcii skladovych prie-
storov a vozidiel, zdznamy o deratizdcii a
dezinsekcii,

chybajuce teplotné mapy pre skladové
priestory a autd,

neddsledne realizovany systém skoleni
zamestnancov — pldnovanie, prezenéné
listiny, vyhodnotenie,

nezabezpecend validdcia PC systému,
nezavedeny systém samoinspekcii,
nevykondvand simuldcia stiahnutia lieku
z trhu,

nezabezpecené pravidelné testovanie
vystraznych systémov upozornujucich
na odchylky skladovacich podmienok,
chybajuce kalibrované teplomery, vilh-

komery, teplotné cidld v skladovych pries-
toroch a autdch; nedodrziavanie inter-
valov ich kalibrdcie.

Najcastejsie nedostatky zistené
pri inSpekcidch v lekdrenskych
zariadeniach

e neuplnd zriadovacia dokumentdcia,

e neplatné povolenia, resp. nevyznacené
zmeny v povoleni na omamné a psy-
chotropné Idtky a v povoleni na urcené
latky (zmena konatelov, zmena adresy
spolo¢nosti, zmena odborného/zodpoved-
ného zdstupcu),

e neaktualizovany prevddzkovy poriadok a
hygienicko-sanitacny rezim,

e neuplnd zdznamovd dokumentdcia,

e nesulad evidencie v knihe omamnych a
psychotropnych ldtok s poziadavkami Vy-
hldsky MZ SR ¢. 158/2010 Z. z,,

e chybajuci Slovensky farmaceuticky kédex,
2. vydanie,

e chybajuce kalibrované teplomery a vih-
komery v priestoroch, kde sa uchovdvaju
lieky, lieivd a pomocné ldtky, zdravotnicke
pomécky a dietetické potraviny,

e nedodrziavanie podmienok skladovania
liekov, najma v letnych mesiacoch,

e nedodrziavanie intervalu metrologického
overenia vdh a zdvazi,

e nezabezpecend kontrola Cistenej vody
v zmysle poziadaviek vyhldsky MZ SR ¢.
129/2012 Z. z,

e nedostatky vo vykondvani a evidencii kon-
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trolnych skusok na totoznost lieciv a po-
mocnych ldtok.

Najcastejsie nedostatky zistené
u individudlne pripravenych lie-
kov v lekdriach

nesprdvne, prip. nedostatocné oznacenie,
nevyhovujuce celkové mnozstvo lieku,
nezodpovedajuci obsah lieCiva,
prekrocenie Specifikacnych limitov niek-
torych skusok,

nevyhovujuca mikrobiologickd distota,

e nevyhovujuca kvalita Cdistenej vody
(najcastejsie  konduktivita, oxidovatelné
latky, chloridy, mikrobiologickd Cistota).

Cielené inSpekcie boli vykonané
na podnet MZ SR, SUKL, NAKA,
obcanov Slovenska

e vo verejnych lekdriach, v pobockdch verej-
nych lekdrni,
e vo velkodistribuénych spolocnostiach.

Ndvrhy na zacatie sprdvneho konania boli po-

dané najmd z podozreni pre:

e porusenie povinnosti uvedenych v § 23
ods. 1 pism. a), pism. b), pism. z), pism. aa),
pism. ac) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov,

e porusenie povinnosti uvedenych v § 23a
pism. b) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov,

e porusenie povinnosti uvedenych v § 18
ods. 1 pism. aa) bod 5, pism. t), zdkona
¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich pred-
pisov.

OKDLaL taktiez spravuje agendu zneskod-
novania nespotrebovanych liekov od oby-
vatelstva. Spolo¢nost Modrd planéta, spol.
s r.o., Bratislava, s ktorou md stdtny ustav
uzatvorenu zmluvu, vykondva zber a zneskod-
novanie liekov  vyzbieranych lekdriami
od obyvatelstva. V roku 2019 bolo pocas
jarného a jesenného zberu vyzbieranych
170,38tonyliekovz 2114 lekdrni, o v priemere
predstavuje 80,8 kg na jednu lekdren. Mnoz-
stvo odpadu medzirocne stuplo o0 17,7 %.

Tabulka ¢. 21 Prehlad vyzbieranych liekov od oby-
vatelstva podla jednotlivych krajov (idaje v tondch)

I N P N O P
Rok 16,975 40,811 20,613 16,071 20,219 18,711 17,085 19,895
2019

Stdtny Ustav v roku 2019 uzavrel sublicenénu
zmluvu so 14 novymi subjektmi. Ku koncu roku
2019 bolo evidovanych 79 subjektov (verejné
lekdrne a vydajne zdravotnickych pomocok)
zabezpecujucich internetovy vydai.

Oddelenie liekopisné

Oddelenie liekopisné (OL) vykondva fun-
kciu vykonného a koordina¢ného pracoviska
pre pripravu Slovenského farmaceutického
kddexu (SFK) a podiela sa na vypracovani Eu-
ropskeho liekopisu (Ph. Eur.) v zmysle § 129
zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravot-
nickych pomoéckach a o zmene a doplnenfi
niektorych zdkonov v platnom zneni.

Spolupraca s EDQM pri vypra-
covani Eurdépskeho liekopisu

Od r. 1995 je Slovenskd republika na zdklade
podpisaného Dohovoru o vypracovani Eu-
ropskeho liekopisu (European Treaty series
No. 50, Council of Europe) riadnym clenom
Eurdpskej liekopisnej komisie (ELK). Ulohou

OL ako zdstupcu ndrodnej liekopisnej autority

je plnit a zabezpecovat koordindciu nasledu-

jucich zdkladnych uloh:

e poddva Zziadosti o reviziu monografii,
pripadne navrhuje nové monografie
na zaradenie do Ph. Eur., zabezpecuje pri-
pomienkovanie monografii Ph. Eur., vy-
jadruje sa k pracovnému programu ELK

e zabezpecuje riadnu komunikdciu s EDQM
pri vzdjomnom poskytovani informdcil

e zastupuje Slovenskd republiku v ELK
v rdmci Rady Eurdpy a zucastnuje sa
na stretnutiach ndrodnych liekopisnych
autorit na podporu vzdjomnej vymeny in-
formdcii o pracovnych metédach v rdmci
Clenskych Stdtov.

Slovenskd republika md zastupenie v ELK
prostrednictvom  delegdtov  menovanych
Ministerstvom zdravotnictva. Clenmi ELK
sU jedna riadna ¢lenka a traja ndhradnici.
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V pracovnych skupindch ELK posobia dalsi
dvaja experti a to v pracovnej skupine 15V
(Veterinary  seras and  vaccines -
Veterindrne séra a vakciny) a v pracovnej
skupine PHP (Pharmaceutical preparations —
Liecivé pripravky).

V rdmci spoluprdce pri priprave Ph. Eur. bolo
vypracovanych 35 dotaznikov. OL uverej-
Auje na webovej strdnke SUKL informdcie
o pripomienkovani ¢ldnkov Ph. Eur. Tymto OL
zdiela s odbornou verejnostou prebiehajice
zmeny a umoznuje jej zapojenie sa do pripra-
vy a revizie monografii.

Priprava Slovenského farma-
ceutického kodexu

Jednou z hlavnych dloh OL a Slovenskej lieko-
pisnej komisie (SLK) je vypracovanie a revizia
Slovenského farmaceutického kddexu (SFK)
ako ndrodnej normy na pripravu, skusanie,
oznacovanie, uchovdvanie, predpisovanie
a vyddvanie hromadne pripravovanych lie-
kov a individudlne pripravovanych liekov a
medziproduktov na ich pripravu. OL riadi a
koordinuje prdce pri priprave c¢ldnkov SFK
v uzkej sucinnosti so SLK a dalsimi odbornik-
mi.

V roku 2019 bol vypracovany ¢ldnok Solutio
mentholi ethanolica. Na validac¢nej studii sa
podielala aj farmaceutickd fakulta Univerzity
Komenského v Bratislave v rdmci Memoranda
o spoluprdci. Ndvrh monografie Solutio men-
tholi ethanolica 1%, 10% bol schvdleny na 8.
zasadani SLK.

Pokracovala druhd revizia skusok totoznosti
liecivych a pomocnych ldtok v Prilohe €. 2 SFK,
ktord prebieha z hladiska materidino-tech-
nického vybavenia lekdrni. Uskutocnuje sa
v spoluprdci s odbornikmi zo SZU v Bratislave
prostrednictvom Memoranda o spoluprdci.

OL nadviazalo spoluprdcu so sekciou
nemocni¢nych lekdrnikov SlLeK, v rdmci
ktorej prebieha prieskum individudlne a hro-
madne pripravovanych liekov v nemocni¢nych
lekdrnach. Na zdklade vyhodnotenia doteraj-
Sich informdcii bola do pracovného programu
zaradend monografia Solutio kalii dihydro-
genophosphorici 13,6 % p. o.

Zasadania Slovenskej lieko-
pisnej komisie

Slovenskd liekopisnd komisia (SLK) je porad-
nym orgdnom riaditelky SUKL na zabezpede-
nie Cinnosti spojenych s ucastou na priprave
Ph. Eur. a vypracovanim ¢ldnkov pre SFK. OL
organizuje zasadania SLK a jej predsednictva.

V decembri 2019 sa konalo 8. zasadanie
SLK, na ktorom boli schvdlené hlavné ulohy
na nasledujuce obdobie. Zdpisnica zo zasa-
dania SLK je spolu s programom zverejnend
na internetovej strdnke SUKL.

OL v spoluprdci s ¢lenmi SLK navrhuje slov-
ensku odbornu terminoldgiu pre tituly mono-
grafii, analytické metddy a skudsobné pos-
tupy, ktoré zodpovedaju terminoldgii uvedene;j
v origindinej verzii Ph. Eur.

V roku 2019 prebehlo druhé kolo revizie slo-
venskych prekladov titulov monografii Eu-
répskeho liekopisu podla aktudinych pravidiel
ndzvoslovia. Pri prdci na zozname pracovnd
skupina pre ndzvoslovie pri SLK aplikova-
la pravidld IUPAC. Zoznam monografii Ph.
Eur. (latinské, anglické a slovenské ndzvy) je
uverejneny aj na webovej strdnke SUKL.

Poskytovanie odbornych
konzultdacii

OL poskytuje odborné konzultdcie tykajuce
sa terminoldgie lieciv, pomocnych ldtok, lie-
kovych foriem, indika¢nych skupin, pouzivania
liekopisnych metdd, vysvetlenia a interpretd-
cie textov Ph. Eur. Pri konzultdcidch v oblasti
terminolégie OL spolupracuje s prislusnymi
odbornikmi. V roku 2019 bolo celkovo poskyt-
nutych 176 konzultdcii.
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Sekcia laboratornej kontroly

Sekcia laboratdrnej kontroly pozostdva z dvoch oddeleni: oddele-
nia biologickych metéd (OBIOM) a oddelenia fyzikdlno—chemickych
metdd (OFCHM). Ako jediné uradne urcené laboratérium na kontrolu
liediv pre humdnnu farmdciu v SR vykondva laboratérne skusanie
liekov nezdvisle od ich vyrobcov na zdklade ro¢ného pldnu stdatnej
kontroly liekov na trhu a ma stdle a pilné clenstvo v sieti eurépskych
kontrolnych laboratérii OMCL (Official Medicinal Control Laborato-

ry).

Sekcia laboratdérnej kontroly napomdha pri rozhodovani ndrodnej
regulacnej autority v pripade hldseni o neziaducich ucinkoch liekov
s podozrenim na nekvalitu.

Spolupracuje so sekciou inspekcie, sekciou klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, oddelenim posudzovania kvality liekov, ako aij
s inymi vlddnymi organizdciami, napr. pri kontrole liekov podozrivych
z falSovania. Sekcia md vo svojej kompetencii vyddvanie povoleni
na uvolnenie Sarzi ockovacich ldtok a liekov vyrobenych z ludskej
krvi a z ludskej plazmy na slovensky trh.




Sekcia laboratérnej kontroly

V roku 2019 bola sekcii laboratérnej kontro-
ly po Uspesnom audite udelend atestdcia
Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a
zdravotnu starostlivost (EDQM). Jej ziskanim
bol ukoncéeny MJA audit (Mutual Joint Audit),
ktory sa v Stdtnom Ustave pre kontrolu lie¢iv
uskutocnil v drioch 11. - 13.9. 2018.

MJA posudzuje sulad manazmentu kva-
lity OMCL s poziadavkami ISO/IEC 17 025,
so smernicami EDQM tykajucimi sa manaz-
mentu kvality a poziadavkami Ph. Eur. Im-
plementdcia poziadaviek sa odrazila v revi-
zii 38 standardnych pracovnych postupov,
kedze jednotlivé cinnosti OMCL laboratdrif
v sieti EU musia byt vykondvané harmonizo-
vane, aby vysledky laboratérnych postupov
pri analyzach kvality liekov boli technicky plat-
né.

V rdmci zlepsovania a zefektiviiovania cin-
nosti sekcie bola na jar 2019 menovand vedu-
ca OFCHM a na zdklade odporidéani MJA
auditu bola v auguste 2019 SLK posilnend
o manazéra kvality.

Na jesen 2019 sekcia laboratérnej kontro-
ly organizovala pre sekciu registrdcie liekov
dve predndsky s praktickymi ukdzkami prdce
v laboratdriu na témy:

~Nedostatky/nesulady v registracnej doku-
mentdcii v rdmci skusky Disolulcie + praktické
pripady a ukdzky v laboratériu® a

~Nedostatky/nesulady v registracnej doku-
mentdcii v rdmci mikrobiologického skusania
+ praktickd ukdzka*.

Spoluprdca so sekciou registrdcie liekov
pokracuje pravidelnou vzdjomnou informova-
nostou o problémoch a pripomienkach k re-
gistracnej dokumentdcii zistenych v procese
vykondvania analytickej kontroly u jednot-
livych liekov.

Analyzované vzorky liekov

Pldn kontroly zostavuje a predkladd sekcia
inSpekcie v uzkej spoluprdci so sekciou labo-
ratérnej kontroly, pripadne inymi odbornymi
sekciami Ustavu.

V roku 2019 bolo vykonanych 2179 labo-
ratérnych analyz na 390 vzorkdch. Z celkového
poctu analyzovanych vzoriek bol u necelého
1,3 % potvrdeny nedostatok v kvalite, t.j. vysle-
dok nevyhovoval Specifikdcidm stanovenym
drzitelom rozhodnutia o registrdcii lieku.

Na zdklade administrativnej kontroly EU cer-
tifikdtov bolo uvolnenych 460 Sarzi ocko-
vacich Idtok a liekov vyrobenych z ludskej krvi
a ludskej plazmy.

Na Urovni Eurdpskej unie ako ¢len siete OMCL
sa sekcia aktivne zapdja do medzindrodnych
studif organizovanych EDQM a EMA.

OFCHM sa v roku 2019 zucastnilo 1 PTS pro-
gramu (Dissolution test); 3 studii CS, testovalo
substancie Sildenafil citrate CRS 2, Fluocorto-
lone pivalate for ID and Assay CRS 1, Ouabain
CRS 3, ktoré sa ndsledne stali referencnymi
Idtkami Eurdpskeho liekopisu. MSS studia
bola zamerand na dohlad nad trhom liekov
Pioglitazone Tablets. Preverili sme kvalitu vzo-
riek liekov z EDQM a z trhu v SR.

OFCHM bolo opdatovne zahrnuté aj do kontroly
centrdlne registrovanych liekov (CAP testing).
Analyzoval sa liek Sustiva, 200 mg, Capsule
hard z 3 ¢lenskych krajin EU/EEA + 1 kontrol-
nd vzorka z EDQM (od drzitela rozhodnutia
o registrdcii).

OBIOM sa zucastnilo medzilaboratérnej studie
testov sposobilosti pre skusku na stanovenie
bakteridlnych endotoxinov, organizovane;j fir-
mou Biogenix, v ktorej dosiahlo vyhovujuce
vysledky.

V rdmci spoluprdce OMCL laboratérii bolo
v minulom roku na sekcii laboratérnej kontroly
analyzovanych 46 MRP/DCP registrovanych
vzoriek liekov.

Sekcia  laboratérnej  kontroly  dosiahla
o) vSetkych medzindrodnych Studidch
vysledky na pozadovanej Urovni kvality.
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Tabulka ¢. 22 Suhrn ¢innosti SLK za obdobie rokov 2013-2019

Pocet analyzovanych vzoriek 225 332 498 374 176 170 390
Pocet nevyhovujucich vzoriek 8 7 4 7 5 2 5

Tabulka ¢. 23 Analytickd ¢innost vykonand v roku 2019

Pocet vydanych povoleni na
uvolnenie Sarzi ockovacich
Iatok a liekov vyrobenych z
[udskej krvi a z ludskej plazmy

Pocet vzoriek liekov

K registrdcii

Systematickd kontrola (vyddvanie povoleni na
uvolnenie Sarzi oc¢kovacich Idtok a liekov vyro-
benych z ludskej krvi a z ludskej plazmy)

Dohlad nad trhom

Objedndvky
K hldseniu o neziaducich u¢inkoch liekov
K hldseniu o nekvalite liekov

Interné skusanie

V rdmci spoluprdce s
EDQM a EMA

llegdline lieky

Iné (zdravotnicke pomdcky, API, liek registrovany

mimo EU, podla prilohy &. 2 OS 16/) AU, SRS

Celkovy pocet 390

Tabulka ¢. 24 Nevyhovujtice vzorky v roku 2019

Ndzov vzorky lieku Sarza/Exspirdcia Drzitel/krajina Nedostatok v kvalite lieku

CALCIUM CHLORATUM-TEVA, sol por, 1 x 100 mL A U6 Gt (MBS S el V parametri hustota
06/2021 republika
100008987/ Teva Czech Industries s.r.o., Ceskd .
CALCIUM CHLORATUM-TEVA, sol por, 1 x 100 mL 08/2021 republika V parametri hustota

1802389/ BRADEX S.A., Grécko V parametri farba in-
08/2019 (zasielatel PHOENIX) jekéného roztoku

ADRENALIN BRADEX 1 mg/mL injekény roztok, sol inj
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Sekcia zdravotnickych pomocok

Zdravotnickymi pomockami rozumieme Sirokd sSkdlu vyrobkov
pouzivanych pri podpore, prevencii, diagnostike, monitorovani a
liecbe ochoreni, ako aj vyrobkov, vdaka ktorym dochddza k zlepse-
niu kvality zivota u zdravotne postihnutych ludi (napr. obvazy,
teplomery, audioprotetické zdravotnicke pomocky, ortopedickopro-
tetické zdravotnicke pomocky, voziky, tehotenské testy, zobrazova-
cie pristroje, kardiostimuldtory atd.).

Sekcia zdravotnickych pomocok je prislusnym orgdnom pre zdravot-
nicke pomocky v Slovenskej republike. Hlavnou ulohou pracovnikov
sekcie je zabezpecenie registrdcie/ ozndmenia vyrobcov zdravot-
nickych pomocok, monitorovanie neh6d, poruch a zlyhani v rdmci
systému vigilancie zdravotnickych pomé6cok a dohlad nad trhom
so zdravotnickymi pomockami.




Sekciu zdravotnickych pomocok tvort:
e Referdt prijmu dokumentdcie
e Oddelenie trhového dohladu a vigilancie

Registrdcia vyrobcov a
ozndmenie vyrobcov zdravot-
nickych pomocok

Medzi zdkladné dcinnosti suvisiace s regis-
trdciou a ozndmenim zdravotnickych pomécok
patria:

e registrdcia  vyrobcov  zdravotnickych
pomoécok alebo splnomocnencov so sid-
lom v Slovenskej republike,

e registrdcia zdravotnickych pomocok, ak-
tivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro od vyrobcov alebo splno-
mocnencov so sidlom v Slovenskej repub-
like,

e ozndmenie vyrobcov alebo ich splnomoc-
nencov so sidlom v inom ¢lenskom Stdte
a zdravotnickych pomaécok triedy lla, llb a
lll, dobrovolné ozndmenie zdravotnickych
pomoécok triedy |, aktivnych implanto-
vatelnych zdravotnickych pomdcok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro,

e pridelovanie kdédov, vedenie, kontrola a
aktualizdcia databdzy zdravotnickych
pomocok, vyrobcov a kédov,

e predlzovanie platnosti registrdcii,
ozndmeni a pridelenych kédov na zdklade
novych ES/ EU certifikdtov,

e rozsirovanie poctu registrovanych/
ozndmenych zdravotnickych pomocok
a zmena ndzvu vyrobcu alebo oznamo-
vatela,

e sprdva udajov v slovenskej Casti eurdpskej
databanky EUDAMED.

V roku 2019 bol oproti roku 2018 za-
znamenany mierny ndrast poctu ziadosti
o registrdciu/ ozndmenie zdravotnickych
pomocok z 1360 na 1382, ndrast poctu vy-
generovanych novych kédov z 1095 na 1118,
a dj ndrast poctu aktualizovanych kdédov
z 3180 na 3957. V priebehu procesu re-
gistrdcie/ ozndmenia bolo v rdmci kontroly
podanej dokumentdcie zistenych priblizne
80% nesprdvne oznacenych nezhodnych
vyrobkov zo vsetkych podanych ozndmeni.
Najcastejsimi nezhodami boli absencia povin-

nych Udajov na zdravotnickych pomockach a
v ndvodoch na pouzitie, nesprdvna velkost a
proporcie oznacenia CE, chybajice oznacenie
CE na ndvode na pouzitie a nesprdvne zo-
brazenie symbolov na obale zdravotnickych
pomaocok.

SUKL spravuje databdzu registrovanych a
ozndmenych zdravotnickych pomocok, ktorej
vyhladdvacia modifikdcia je zverejnend
na internetovej strdnke Stdtneho Ustavu a je
dostupnd Sirokej verejnosti. Vyhladdvacia
databdza je aktualizovand na tyzdennej bdze.
K prvému dnu kazdého kalenddrneho mesia-
ca sa na internetovej strdnke stdtneho Ustavu
zverejnuje databdza zdravotnickych pomdcok
v tabulkovom formdte.

Pracovnici sekcie spravuju za Slovensku re-
publiku Udaje v eurdpskej databanke EU-
DAMED, kde bolo v priebehu roka 2019
vlozenych 73 novych zdravotnickych pomdcok
a 7 novych slovenskych vyrobcov/ splnomoc-
nencov. Databanka EUDAMED bola vytvorend
na eurdpskej uUrovni s cieflom posilnit dohlad
nad trhom so zdravotnickymi pomo&ckami.
Databanka umoziuje prislusSnym orgdnom
Clenskych stdtov rychly pristup k informdcidm
o zdravotnickych pomdckach, ich vyrobcoch
a splnomocnencoch, ES certifikdtoch, ne-
hoddch, poruchdch a zlyhaniach a klinickych
skusaniach zdravotnickych pomécok.

Sekcia zdravotnickych pomdcok spolupraco-
vala aj v roku 2019 s MZ SR v procese kate-
gorizdcie zdravotnickych pomocok a Specidl-
neho zdravotnickeho materidlu a s UNMS SR
vo veci spolo¢ného posudzovania notifiko-
vanych oséb.

Vigilancia zdravotnickych
pomoacok, trhovy dohlad,
klinické skusanie, medzinarod-
na spoluprdca

Medzi dalSie Cinnosti sekcie, suvisiace s bez-
pecnostou a zhodou zdravotnickych pomdcok,
patri:

e spracovdvanie hldseni od vyrobcov,
partnerskych prislusnych orgdnov pre
zdravotnicke pomécky v rdmci EU, dis-
tribdtorov,  nemocnic,  nemocni¢nych



lekdrni a lekdrov o nehoddch, poruchdch a
zlyhaniach zdravotnickych pomécok,

e reaktivny trhovy dohlad, vybavovanie
podnetov,
proaktivny trhovy dohlad,

e sledovanie vykonu ndpravnych opatrenf
zo strany vyrobcov.

Tabulka & 25 Cinnost sekcie v roku 2019

Pocet Ziadosti o registrdciu/ ozndmenie

zdravotnickych pomécok 1386
Nové pridelené kody 1118
Aktualizované kédy 3957
Pocet hldseni nehdd, portch a zlyhani

: A 1382
zdravotnickych pomdcok
Pocet hldseni nehdd, portch a zlyhani
zdravotnickych pomdcok spristupnenych 653
na trhu v SR
Pocet inSpekcii v rdmci trhového dohla- 37
du
Pocet skontrolovanych zdravotnickych 295
pomocok v rdmci trhového dohladu
Pocet zistenych nezhodnych zdravot-
nickych pomécok v rdmci trhového 20
dohladu
Pocet podnetov na  zdravotnicke 5
pomocky
Pocet inspekcii na zdklade podnetov 3
Kvalifikdcia a klasifikdcia hrani¢nych 1
vyrobkov
Pocet novych vyrobcov/ splnomocnen-
cov registrovanych v SR, vioZenych do 7
EUDAMED
Pocet novych registrovanych zdravot-
nickych pomdcok vlozenych do EU- 73
DAMED
Ozndmenie o zacati klinického skdsania 1
ZP
Povolené klinické skusanie ZP 0
Pocet klinickych skdsani zdravotnickych 0
pomdocok vloZzenych do EUDAMED
Spoluprdca s Finanénou sprdvou 6

V SR sa informdcie ziskané v rdmci systému
vigilancie zdravotnickych pomocok vyuzi-
vaju pri spracovdvani hldseni o nehoddch,
poruchdch a zlyhaniach zdravotnickych
pomdcok spristupnenych na trhu v SR a sldzia
ako zdroj informdcii prislusnym orgdnom a

zdravotnickym zariadeniom - Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky, zdravot-
nym poistovniam, lekdriiam, vydajniam
zdravotnickych ~ pomocok,  zdravotnickym
zariadeniam, pripadne priamo pacientom.

Pocet vSetkych hldseninehod, pordch a zlyhani
sa v roku 2019 zvysil oproti roku 2018 z 1231
na 1382, z toho 653 zdravotnickych pombcok
bolo podla hidseni spristupnenych na trhu qj
v Slovenskej republike, ¢o predstavuje prib-
lizne 47 % vsetkych hldseni. Tymto hldseniam
sme venovali zvySenu pozornost.

V priebehu roku 2019 bolo v rdmci proak-
tivneho dohladu nad trhom so zdravotnic-
kymi pomdckami vykonanych 37 inSpekcif
v lekdrmach, vydajniach a u vyrobcov zdravot-
nickych pomdcok, v rdmci ktorych bolo skon-
trolovanych 225 ndhodne vybratych zdravot-
nickych pomécok. V rdmci tychto inspekcif
bolo zistenych 20 nezhodnych zdravotnickych
pomocok, ¢o predstavuje percentudinu mieru
nezhody 9%. V rdmci reaktivneho trhového
dohladu bolo spracovanych a vyhodnotenych
5 podnetov a na ich zdklade boli vykonané
3 cielené inSpekcie. Bolo prijaté 1 vyhldsenie
o zdravotnickej pomocke na klinické skusanie
spolu so ziadostou o povolenie klinického
skusania. Nebolo vydané ziadne rozhodnutie
o povoleni klinického skusania zdravotnickej
pomécky. Do databanky EUDAMED nebolo
vlozené Ziadne klinické skusanie.

InSpektori preverili 6 hldseni z Financnej
sprdvy, tykajuce sa dovozu zdravotnickych
pomébcok z tretich krajin a poskytli stanovis-
ko, Ci prepustit/neprepustit vyrobok do rezimu
volného obehu.

Pracovnici oddelenia pokracovali v medzi-
ndrodnej spoluprdci pri rieSeni kvalifikdcie a
klasifikdcie hrani¢nych vyrobkov, kde za Slo-
vensku republiku odpovedali na otdzky tyka-
juce sa jedného hrani¢ného vyrobku.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce pracovni-
ci sekcie pokracovali v prdci v tychto pra-
covnych skupindch EK — koordinacnej skupiny
pre zdravotnicke pomocky (MDCG), pracovnej
skupiny expertov na vigilanciu zdravotnickych
pomébcok (MDEG vigilance), pracovnej sku-
piny pre dodrziavanie a presadzovanie prd-
va (COEN), pracovnej skupiny pre klinické
skusanie a klinické hodnotenie zdravotnickych
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pomdcok (CIE), pracovnej skupiny pre hrani¢né
vyrobky a klasifikdciu (B&C).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach a
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro v rokoch 2020 a 2022 pine
nahradia existujuci prdvny rdmec pre zdravot-
nicke pomécky tvoreny smernicami ¢. 90/385/
EHS, ¢. 93/42/EHS a ¢&. 98/79/ES.
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Oddelenie manazérstva kvality

Cinnost v oblasti manaZérstva kvality je trvale
zamerand na udrziavanie a dalSie zlepso-
vanie systému manazérstva kvality v stdtnom
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 in-
stitucil.

Oddelenie manazérstva kvality (dalejlen OMK)
je prostrednictvom hlavného manazéra kva-
lity Stdtneho Ustavu integrované do cinnosti
pracovnej skupiny manazérov kvality (WGQM
— Working Group of Quality Managers), ktord
funguje pod zoskupenim riaditelov liekovych
agentdr EU a stretdva sa v polroénych inter-
valoch v predsednickych krajindch Eurdpskej
unie. V rdmci tejto pracovnej skupiny bol
v roku 2019 manazér kvality SUKL povereny
vedenim projektu vzdeldvania v oblasti in-
ternych auditov vykondvanych v liekovych
agenturach. Tento projekt je zastresovany
vzdeldvacim centrom EU (EU NTC — network
training centre).

Systém manazérstva kvality liekovych agentur
¢lenskych $tdtov EU hodnotia posudzovate-
lia z liekovych agentdr EU na zdklade stano-
venych indikdtorov v rdmci projektu bench-
marking (BEMA) pravidelne uz od roku 2006,
v 3 — 4 ro¢nych intervaloch. Cielom bench-
markingu je tiez identifikdcia silnych strdnok
jednotlivych liekovych agentur a ich zverejne-
nie v rdmci internej siete, Co umoznuje vymenu
skusenosti medzi agenturami. Garantom pro-
jektu benchmarkingu je riadiaca skupina vy-
branych manazérov kvality z ¢lenskych stdtov
EU, ktord pracuje pod zdstitou zoskupenia
riaditelov liekovych agentdr EU. Od roku 2019
je ¢lenom riadiacej skupiny aj manazér kva-
lity SUKL. V stéasnosti riadiaca skupina spolu
s riaditelmi liekovych agentdr prehodnocu-
je vysledky benchmarkingu a zameriava sa
na zvysenie jeho efektivnosti pri hodnoteni
systému manazérstva kvality v liekovych
agenturach beruc do Uvahy podnety a dyna-
miku externého prostredia.

Oddelenie manazérstva kvality sa v rdm-
ci svojej hlavnej agendy aktivne podiela-
lo na skvalithovani cCinnosti vykondvanych
na stdtnom Ustave prostrednictvom udrzia-
vania riadenych dokumentov a zdznamov

a vypracovdvanie novych. Déraz bol stan-
dardne kladeny najmd na ich obsah a kon-
zistentnost s platnymi prdvnymi predpismi a
suvisiacimi internymi predpismi. V roku 2019
bolo revidovanych 195 riadenych dokumen-
tov a riadenych zdznamov.

Systém manazérstva kvality v organizacnych
Utvaroch SUKL bol overovany prostrednictvom
internych auditov na zdklade ro¢ného pldnu
a prostrednictvom Preskimania manazmen-
tom. Zvldstnu skupinu i nadalej tvorili interné
audity suvisiace s kontrolou zabezpecova-
nia farmakovigilanénych cinnosti a suvisia-
cej agendy, ktorych vysledky su pravidelne,
v nepdrnych kalenddrnych rokoch, poskyto-
vané EK. Sprdva bola zasland aj v roku 2019.

V roku 2019 boli Uspesne uzavreté tiez
dva externé audity, ktoré suviseli aj so sys-
témom manazérstva kvality a to na Sekcii
laboratérnej kontroly ,Mutual Joint Audit*
(MJA) pod zdstitou EDQM za pritomnosti ex-
ternych auditorov z Bosny, Polska a repre-
zentanta EDQM a na Sekcii inspekcie , Joint
Audit Programme” za pritomnosti auditorov
zo Spanielska, frska a USA. Okrem iného,
doraz bol kladeny na dokumentovanie kon-
fliktu zdujmov zucastnenych zamestnancov.
Z hladiska zabezpecenia transparentnosti
je uroven konfliktu zdujmov zverejhiovand qj
na webovej strdnke SUKL v ¢asti O nds.

Efektivnost procesov a sluzieb poskytovanych
zdkaznikom bola vyhodnocovand aj prostred-
nictvom dotaznika spokojnosti zdkaznika,
ktory je dostupny na internetovej strdnke stat-
neho Ustavu. Vysledky prieskumu poskytuju
vyznamné podnety pre zlepSovanie cinnosti
Stdtneho Ustavu a su zverejnované na inter-
netovej strdnke SUKL v ¢asti Dotazniky.

V rdmci zabezpecovania kvality, v sulade
s ur¢enym pldnom, zaistovalo OMK aj metro-
logicku kontrolu meradiel, kalibrdciu a kvali-
fikdciu vybranych meradiel a priestorov podla
platnych prdvnych predpisov a noriem sys-
témov kvality aplikovanych v stdtnom Ustave.



Oddelenie riaditela a GT a
vnutornej kontroly

Oddelenie zabezpecuje agendu pre generdinu

tajomnicku a riaditelku statneho Ustavu:

e poskytovanie informdcii pre verejnost a
médid,
chod sekretaridtu,

e spoluprdcu medzi Stdtnym udstavom a
medzindrodnymi  organizdciami  EMA,
HMA, PIC/S, Eurépska komisia, EDQM.

V roku 2019 bolo spracovanych 180 odpovedi
na otdzky novindrskej obce. Médid sa
najcastejsie zaujimali o informdcie tykajuce sa
nedostupnosti liekov, stahovania liekov z trhu,
falSovanych liekov, inSpekcnych ¢innosti ¢i za-
vedenia bezpecnostnych prvkov.

Stdtny Ustav poskytuje informdcie verejnos-
ti na zdklade zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slo-
bodnom pristupe k informdcidm. V uvedenom
roku bolo spracovanych 59 ziadosti o poskyt-
nutie informdcii laickej a odbornej verejnosti
v zmysle zdkona ¢.211/2000 Z. z. o slobodnom
pristupe k informdcidm. Oddelenie zdroven
pripravovalo pisomné a telefonické odpovede
na 506 otdzok Sirokej verejnosti tykajuce sa
réznych tém a spolupodielalo sa na priprave
podkladov pre ostatné orgdny stdtnej sprdvy.

SUKL je aktivny aj na socidlnych sietach (Face-
book, Instagram a Linkedin). Socidlne siete
sluzia ako doplnok oficidlnej webovej strdnky
pre rychlejsie Sirenie informdcii. Zverejnuju
sa na nich praktické informdcie pre pacien-
tov, oznamy o stahovani liekov ¢i informdcie
o aktivitdch zamestnancov stdtneho ustavu.
V roku 2019 na socidlnych sietach prebeh-
li tiez vzdeldvacie kampane o antibiotickej
rezistencii a o hldseni neziaducich ucinkov lie-
kov.

Zdkladnym komunikac¢nym kandlom s odbor-
nou a laickou verejnostou je webovd strdn-
ka Stdtneho Ustavu. V roku 2019 sme zaz-
namenali  rekordny pocet ndvstevnikov:
427 622. Celkovy pocet zobrazeni strdnky bol
2 050 175 v 780 481 reldcidch.

Medzindrodna spoluprdca

Stétny Ustav pre kontrolu lie¢iv zastupuje
Slovensku republiku vo vyboroch, komisidch
a pracovnych skupindch Eurdpskej liekovej
agentury (EMA), ako aj Eurdpskej komisie.
Zdstupcovia SUKL pracuji v dozornej rade,
Siestich vyboroch a deviatich pracovnych
skupindch EMA a v deviatich pracovnych
skupindch a jednom vybore Eurdpskej
komisie. V roku 2019 SUKL tieZ spolupracoval
s kanceldriou WHO na Slovensku na jednom
informacnom projekte.

Zahranicné pracovné cesty

V roku 2019 bolo zabezpecenych 203 zah-
rani¢nych ciest. Z tohto poctu bolo 94 ciest
prepldcanych Eurdpskou liekovou agenturou.
Deviatich pracovnych ciest sa zucastnili exter-
nisti, ktori st &lenmi poradnych orgdnov SUKL,
alebo boli MZ SR nominovani do prislusnych
pracovnych skupin a vyborov. Zamestnanci
SUKL a externi pracovnici sa za&astnili pra-
covnych stretnuti EMA, HMA, PIC, Eurdpskej
komisie ¢ EDQM. Tridsat zahranicnych
pracovnych ciest bolo hradenych v rdmci
Memoranda o porozumeni s Holandskou lie-
kovou agenturou (MEB).
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Osobny urad

Na rok 2019 bol Stdtnemu Ustavu pre kontrolu
lieCiv urceny limit po¢tu zamestnancov 210.
V suvislosti s novelou zdkona ¢. 362/2011
Z. z. sa v roku 2019 vyznamne zvysil limit
poctu zamestnancov, a to o 22 stdtnozames-
tnaneckych miest, t. . 0 12%. Sucasne SUKL
s cielom posilnit odborné kapacity Ustavu
a zvysit jeho efektivnost zrusil v referdtoch
Topol¢any, Zvolen, Zilina, Koice 9 pracovnych
miest vo verejnej sluzbe a poziadal o zvyse-
nie stdtnozamestnaneckych miest. Skuto¢ny
pocet zamestnancov 31.12.2019 bol 188,
z toho v referdtoch Kosice, Zilina, Zvolen a
Topolcany bolo 17 zamestnancov.

31.12.2019 v SUKL pracovalo 188 zames-
tnancov, z toho 84 % zien. Z celkového poctu
veducich funkcii (27) bolo 31.12.2019 obsa-
denych 24 funkcii, pricom 18 z nich bolo obsa-
denych zenami, t. j. 75%.

Na  obsadenie  Stdtnozamestnaneckych
miest bolo vyhldsenych 68 vyberovych konani
(vnutornych a vonkajsich); 31 vyberovych
konani bolo uspesnych.

Miera celkovej fluktudcie zamestnancov bola
17 %. Fluktudciu povazujeme za vysoku,
suvisi vSak s rusenim miest vo verejnej sluzbe,
cielom ktorého bolo zvysit efektivnost prdce
SUKL. Index stability, ktory porovndva pocet
zamestnancov s pracovnym pomerom dlhsim
ako 1 rok v porovnani's po¢tom zamestnancov
pred rokom, bol v roku 2019 78 %.

Na rok 2019 bol SUKL uréeny limit prostried-
kov na mzdy a platy vo vyske 3 106 630
€. Jeho zvysSenie oproti roku 2018 ovplyvni-
lo jednak zvysenie platovych tarif Statnych
zamestnancov a uprava stupnic platovych
tarif zamestnancov pri vykone prdce vo verej-
nom zdujme (valorizdcia) a tiez ndrast poctu
zamestnancov. Priemerny plat zamestnancov
bol 1390 €, o bolo 0 94 € menej ako priemerny
plat v Bratislave.

V roku 2019 Stdtny Ustav pre kontrolu liediv
zabezpecoval vzdeldvanie zamestnancov
na zdklade schvdleného Pldnu vzdeldvania
zamestnancov SUKL na rok 2019. Vzdeldva-
nia sa zucastnilo 115 zamestnancov a usku-
tocnilo sa spolu 71 vzdeldvacich aktivit.

Zamestnanci absolvovali vzdeldvacie aktivity

v oblasti:

e adaptacného vzdeldvania

e manazérskeho vzdeldvania

e vzdeldvania zameraného na osobnostny
rozvoj

e odborného vzdeldvania
jazykového vzdeldvania

Jazykové vzdeldvanie pokracovalo prostred-
nictvom skupinovych a individudlnych kurzov
anglického jazyka.

Na vzdeldvanie zamestnancov v roku 2019
boli vynalozené financné prostriedky vo vyske
65 871 €, z toho 25 285 € z prostriedkov
Holandskej liekovej agentury MEB (na jed-
ného zamestnanca 350 €).

Graf ¢. 11 Vekové zloZenie zamestnancov
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Sekcia ekonomiky
a vnutornych zadlezitosti

Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti je odbornym utvarom
statneho ustavu, ktory vykondva administrativne podporné cinnos-
ti, ¢innosti v oblasti rozpoctu, financovania, verejného obstardva-
nia, informacnych technoldgii, prava, prevadzky, sprdvy a evidencie
hnutelného a nehnutelného majetku, bezpecnosti a ochrany zdravia
pri prdci a poziarnej ochrany, plnenie uloh v oblasti civilnej ochrany
obyvatelstva, ako aj plnenie odbornych uloh vyplyvajucich zo zdkona
€. 362/2011 Z. z. a zdkona ¢. 331/2005 Z. z. v rozsahu svojej p6sob-
nosti. Vykon podpornych cinnosti sekciou ekonomiky a vnatornych
zdlezitosti pri napinani cielov SUKL zohrdvaji vyznamnu dlohu.




Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti

Ramcové ulohy sekcie

e priprava ndvrhu rozpoctu prijmov a vy-
davkov

e zabezpecenie financnych, uctovnych a
rozpoctovych operdcii

e zber ekonomickych udajov pre ucely
vykaznictva a ekonomickych analyz

e vypracovanie prdvnych stanovisk, analyz,
konzultdcii pre odborné sekcie ustavu ty-
kajuce sa aplikdcie ndrodného prdva, ako
aj prdva Eurdpske unie

e vykon prdvnej podpory a prdvnych sluzieb
pri plneni uloh

e plnenie Uloh na Useku drogovych prekur-
zorov

e zabezpecenie vykonu dozoru nad rekla-
mou humdnnych liekov

e zabezpedenie ¢innosti informacnych tech-
noldgii, systémov a databdz

e zabezpelenie prevddzky budov a
zariadeni a objektovej bezpecnosti

e zabezpedenie sprdvy majetku
realizdcia ¢innosti v oblasti verejného ob-
stardvania

e realizdcia Ccinnosti pre zabezpecenie
ochrany a bezpecnosti zdravia pri prdci

7 Vv

Organizacné ¢lenenie sekcie

Oddelenie rozpoctu a financovania
Oddelenie prdvne

Oddelenie informacnych technolégii
Oddelenie prevddzky a sprdvy majetku
Referdt verejného obstardvania a centrdl-
neho ndkupu

Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti
v roku 2019 zabezpecovala plnenie nasle-
dovnych uloh .

Na useku rozpoctu a financo-
vania najma

e koncepcnu, riadiacu, metodicku a koor-
dina¢nud cinnost v oblasti rozpoctu,
uctovnictva, evidencie majetku, realizdcie
pracovnych ciest,

e sledovanie, analyzu, vyhodnocovanie a
kontrolu ekonomickych vztahov spojenych
s tvorbou, rozdelovanim a pouzitim fi-
nancénych prostriedkov,

e pripravu ndvrh rozpoctu prijmov a vy-
davkov,

e zostavenie rozpoctu beznych a ka-
pitdlovych vydavkov Stdtneho Ustavu
v Rozpoctovom informac¢nom systéme
Stdtnej pokladnice,

e kontrola a vyhodnocovanie plnenia roz-
poctu,

e analytickd a rozborovu cinnost financného
hospoddrenia a uctovnictva,

e v spoluprdci s organizac¢nymi Utvarmi stat-
neho Ustavu zabezpecovala financovanie
poziadaviek na ndkup tovarov a sluzieb
suvisiacich so zabezpecenim prevddzky
a sprdvy majetku, plnenim uloh v oblasti
BOZ a PO, materidlno technického zabez-
pecenia.

Na useku prevadzky a spravy
majetku najma

e prevddzka budov, opravy a udrzbu majet-
ku,

e technické, bezpecnostné revizie a servisy
technologickych zariadeni budov,

e zabezpelenia bezpecnosti a ochrany
zdravia pri prdci, poziadaviek poziarnej
ochrany a civilnej obrany,

e preprava zamestnancov, udrzba a opravu
motorovych vozidiel vozového parku,

e zabezpeclovanie a Uprava priestorov
pre novych zamestnancov,

e obnova jednotlivych pracovisk zames-
tnancov.

V dalSom obdobi na useku pldnujeme
obnovu mordine opotrebeného a zastaraného
majetku, realizdciu oprdv objektov v sprdve
Stdtneho Ustavu, modernizdciu laboratérneho
vybavenia a obnovu sluzobnych motorovych
vozidiel.

Na useku informacnych tech-
noldgii sa realizovalo plnenie
dlhodobych cielov definovanych
v predchddzajicom obdobi, a
to najma

e skvalitnenie a zefektivnenie podpory kon-
cového uzivatela,

e zvySenie bezpeclnosti
ddtove; siete,

a priepustnosti
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e automatizdciu podpornych ako ajhlavnych
procesov SUKL,

e vytvorenie prostredia pre automatizovanu
vymenu otvorenych Udajov vznikajucich
v internom prostred..

Tieto dlhodobé ciele budu priebezne rozpra-
covdavané aj v nasledujucich rokoch, a to podla
stanovenej priority, legislativnych poziadaviek
a finanénych moznosti.

Urcujucimi rysmi realizdcie vsetkych vyssie

spomenutych cielov su najma:

e prioritné vyuzivanie dostupnych zdrojov
stdtu (Govnet, EIS MF SR, viddny cloud),

e interny vyvoj vsade, kde kvalitativne
postacuje,

e zverejnovanie otvorenych ddt v strojovo
spracovatelnom tvare,

e elektronizdcia procesov.

V roku 2019 sa na useku informacnych tech-

nolégii dosiahli nasledovné vysledky:

e 2z 3860 incidentov nahldsenych na Help-
desk, bolo 90% vyriesenych v ten isty den,

e rozbehol sa projekt prepojenia disloko-
vanych pracovisk do siete Govnet,

e realizoval sa prechod z Win7 na Winl0
bez finan¢ného dopadu na organizdciu,

e bol implementovany nepretrzity monito-
ring klucovych ddtovych pripojeni a dos-
tupnosti klucovych aplikdcii,

e zautomatizované boli procesy nardbania
s majetkom, autodoprava, spracovanie
dovoleniek, dochddzka,

e programovo bol podporeny proces eviden-
cie povoleni,

e zrealizované boli pristupy do existujucich
registrov Stdtu v zmysle principu nevyza-
dovania Udajov, ktoré uz stdt viastni,

e vyradenie neupotrebitelnej a nefunkénej
techniky dlhodobo zaberajucej skladové
priestory organizdcie.

Na useku pravnom sa vyko-
ndvali ¢innosti

e prdvnej agendy,
agendy drogovych prekurzorov,

e a agendy vyrobnych a velkodistribu¢nych
povoleni.

Cinnosti prévnej agendy boli najma:
e vedenie sprdvnych konani sank¢nej aj ne-

sank¢nej povahy,

e vypracovanie stanovisk, analyz, konzul-
tdcii pre odborné sekcie ustavu tykajuce
sa aplikdcie ndrodného prdva ako aj prd-
va Eurdpske Unie,

e sledovanie prdvnych predpisov a ju-
dikatdry suvisiacej s oblastou dozoru
na Useku humdnnej farmdcie a drogovych
prekurzorov,

e zabezpelenie prdvnych a legislativnych
sluzieb pre odborné sekcie ako aj spo-
luprdca a pomoc ostatnym podpornym
sekcidm stdtneho ustavu,

e vedenie a aktualizdcia Centrdlneho regis-
tra zmluv a dodatkov,

e zastupovanie stdtneho Ustavu na medzi-
ndrodnych rokovaniach a ucast v medzi-
ndrodnych pracovnych skupindch, ktorych
¢innost suvisi s prdvnou agendou (EMA-
COLEX),

e vymdhanie pohladdvok,

e zmluvnd agenda,
vybavovanie doziadania sudov, policie a
inych orgdnov Stdtnej a verejnej sprdvy,

e vybavovanie podnetov od FO a PO,
zastupovanie stdtneho Ustavu pred sudmi
a inymi orgdnmi Stdtnej sprdvy,

e podielanie sa na tvorbe prdvnych pred-
pisov prostrednictvom vnutrorezortného a
medzirezortného pripomienkového kona-
nia,
dozor nad reklamou liekov,

e poskytovanie platenych konzultdci,

e vyddvanie stanovisk k pldnovanej ockova-
cej kampani.

Dria 19. 11. 2019 bol vyhldseny v Zbierke
zdkonov  zdkon ¢. 383/2019 Z. z, ktorym
sa meni a dopifia zdkon & 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach a
o zmene a doplneniniektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa menia
a dopifiaju niektoré zdkony s ucinnostou
od 1. 1. 2020. Prdvne oddelenie v spoluprdci
s Ministerstvom zdravotnictva SR sa vyrazne
podielalo na tvorbe tejto rozsiahlej novely
zdkona.
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Tabulka ¢. 26 Sprdvne konania

Sprdvne konania 5
za rok 2019
zacaté sprdvne konania 147

prdvoplatné rozhodnutia o ulozeni pokuty 21

udelené pokuty vo vyske 7 500 €

Stétny Ustav vykondva dozor nad rekla-
mou liekov v printovych médidch, ostatnych
tlacovindch a na webovych strdnkach (pod
SUKL nespadd dozor reklamy $irenej v rdmci
vysielania a retransmisie).

Tabulka ¢. 27 Reklama humdnnych liekov

Cinnost v oblasti reklamy liekov v Podet
roku 2019

prijaté hldsenia o pripravovanej

reklame 2R
stanoviskd k o¢kovacim kampaniam 14
kontrola a vyziadanie vzoriek 8

V agende drogovych prekurzorov, vyrobnych

a velkodistribuénych povoleni boli zavedené

nasledovné novinky:

e v priebehu roku 2019 - uplatiovanie
Lantibyrokratického “ zdkona a vypisy
z registra trestov zZiadatelov a odbornych
zdstupcov, ako aj vypisy z registra trestov
obchodnych spolo¢nosti, ktorych pred-
loZzenie je zdkonnou podmienkou na vy-
ddvanie povoleni, sa ziskavali prostred-
nictvom CSRU,

e v sUvislosti s novelou zdkona ¢. 362/2011
Z.z.0 liekoch a zdravotnickych pomockach
a o zmene a doplneni niektorych zdko-
nov sme zverejnili nové metodické pokyny
pre ziadatelov a pre jednoduchsiu
orientdciu Ziadatelov pri predkladani
Ziadosti a dokladov o vydanie povoleni.

V agende drogovych prekurzorov boli

v roku 2019 zabezpelované nasledovné

najzdvaznejsie ¢innosti:

e Vyddvanie osobitnych povoleni
pre lekdrne, vyddvanie zmien tychto po-
voleni resp. zrusenia osobitnych povo-

leni.  Vyddvanie povoleni a registrdcil
pre urcené subjekty. Komunikdcia so sub-
jektami v pripade potreby doplnenia pot-
rebnych dokladov resp. Uhrady sprdvnych
poplatkov.

Pracovnici referdtu sa podielali na vypra-
covdavani stanovisk SR k jednotlivych
bodom programov na rokovaniach
Skupiny expertov.

Uéast na 24. zasadnuti Skupiny exper-
tov EU vo veci drogovych prekurzorov
konaného v dnioch 27 a 28 mdja 2019,
na ktorom bola spolu s delegdciou CR
prednesend prezentdcia na tému ,Cer-
veny fosfor”. V tejto prezentdcii zdstup-
covia obidvoch krajin predniesli ndvrh
na  zaradenie  cCerveného  fosforu
do zoznamu drogovych prekurzorov,
do kategdrie 2A.

Uéast na 25. zasadnuti Skupiny exper-
tov EU vo veci drogovych prekurzorov
konaného drioch 28. a 29. novembra 2019.
Spolo¢né stretnutie expertov EU pre dro-
gové prekurzory s cielom prehodnotenia
funkcnosti nariadeni EU tykajucich sa dro-
govych prekurzorov. Prerokovanie ndvrhu
Delegovaného nariadenia (EU), v rdm-
ci ktorého je zapracovany ndvrh ceskej a
slovenskej delegdcie o prehodnotenie kla-
sifikdcie ¢erveného fosforu jeho zaradenie
do kategdrie 2, podkategdrie 2A urcenych
|atok.

Pracovnd cesta mala vyznamny prinos —
schvdlenie ndvrhu novely nariadeni vo veci
drogovych prekurzorov, v Delegovanom
nariadeni sa podarilo presadit poziadavky
delegdcii SR a CR - zaradenie ¢erveného
fosforu do zoznamu urcenych Idtok kate-
gorie 2A.

Vypracovdvanie stanovisk a pripomie-
nok k materidlom zaslanym zo sekreta-
ridtu Vyboru EU pre drogové prekurzo-
ry, k ziadostiam inych orgdnov Sstdtnej
sprdvy SR, ktoré konaju vo veci drogovych
prekurzorov, k materidlom orgdnov stdtnej
sprdavy SR v rdmci pripomienkového kona-
nia.

Spristupnenie  aktualizovaného  regis-
tra vydanych povoleni vyrobcov a velko-
distributorov, ktory je v rozsahu povole-
nom s ohladom na uplatfovanie zdkona
o ochrane osobnych udajov, zverejhiovany
na strdnkach stdtneho Ustavu aj pre po-
treby inych Stdtnych institucii, obchodnych
partnerov a verejnost.
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Tabulka ¢. 28 Vydané rozhodnutia v ramci agendy drogovych prekurzorov, vyrobnych a velkodistribu¢nych po-
voleni boli v roku 2019

Cinnosti v oblasti vyddvania rozhodnuti za rok 2019

Pocet vydanych rozhodnuti na vyrobu

Pocet osobitnych povoleni, povoleni a registrdcii s drogovymi prekurzormi

. 4 I 4 Graf ¢. 13 Percentudline vyjadrenie poétu zrealizo-
Na usel,(u re_ferutu ver,ejneho vanych zdkaziek v roku 2019
obstaravania a centrdlneho
nakupu
Ndklady na obstaranie tovarov a sluZieb 13,19%

predstavovali v roku 2019 sumu 1 828 366
€. Realizdcia zdkaziek na obstaranie tovarov,
sluzieb a stavebnych prdc prebiehala v roku
2019 v nasledovnej Strukture:

27,26%

Tabulka €. 29 Readlizdcia zdkaziek na obstaranie to- — 1.19%
varov, sluZieb a stavebnych prdc - poéet ’

Celkovy pocet
prijatych Percentudine 58,37%
ziadaniek v vyjadrenie

roku 2019

Cinnosti
vereného
obstardvania

Spbsob = ZsNH = EKS = Priame zadanie = Zmluvné plnenie
Pocet

realizdcie . Percentudlne

P zrealizovanych : :
obstardvania v P vyjadrenie
zdkaziek

zmysle zdkona Tabulka ¢ 30 Realizdcia zdkaziek na obstaranie to-
varov, sluzieb a stavebnych prdac v €

Zdkazka s
nizkou hodnotou 184 27,26 %

(ZsNH) § 117 Cinnosti verendho Celkové Percen-

financ¢né tudine

ClES TR e prostriedky | vyjadrenie

Cerpanie finanénych Celkovad 2
. . Percentudl-
prostriedkov k zrealizo-  hodnota nv oodiel
. . vanym zdkazkdm vE€ yP
Priame zadanie
(§ 1lods.14, § )
lods. 12 pism. S Bl 98
a), q)

Elektronicky kontrak-
taény systém (EKS) § 82 832,97 7,22 %
109-111

Spolu 675 100%

Cerpanie z uzatvorenych
zmldv

227 913,24 19,86 %
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Graf ¢. 14 Percentudline vyjadrenie ¢erpania
finanénych prostriedkov vynaloZenych na obstaranie
tovarov, sluzieb a stavebnych v roku 2019

19,86%

7,22%

= ZsNH EKS

= Priame zadanie Cerpanie zo zmliv

Prehlad ekonomickych ukazo-
vatelov

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv, ako $tdtna
rozpoctovd organizdcia, je v zmysle zdkona
¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidldch
verejnej sprdvy v plnej vyske financovany

zo Stdtneho rozpoctu prostrednictvom sprdv-
cu rozpoctovej kapitoly, ktorym je Ministerstvo
zdravotnictva SR.

Na financovanie vsetkych svojich vydavkov
ma prideleny rozpocet formou zdvaznych uka-
zovatelov na bezné, pripadne na kapitdlové
vydavky.

Stdtnemu Ustavu pre kontrolu liediv sa sta-
novuje aj zdvdzny ukazovatel pre rozpocto-
vané prijmy, ktoré plynd z prijmov podla
sadzobnika vykonov a sluzieb, t.j. z vyddvania
certifikdtov, osvedcéeni a posudkov, z inSpekcii,
z chemickych a mikrobiologickych rozborov
Cistenej vody (vyddvanie atestov), vedeckych
odporucani. Do rozpoctovanych prijmov plynu
aj prijmy z udelenych pokut.

Stétny Ustav pre kontrolu lie¢iv nemalou
mierou prispieva k napiianiu prijmov do $tdt-
neho rozpoctu z vyberu sprdvnych poplatkov
v zmysle zdkona €. 145/1995 Z. z. o sprdvnych
poplatkoch. Prijmy plynidce zo sprdvnych
poplatkov nie suU rozpo¢tované, Stdtny
ustav pre kontrolu lie¢iv odvddza prijmy
zo sprdvnych poplatkov v plnej vyske do stat-
neho rozpoctu.

Tabulka €. 31 Vyvoj plnenia prijmov a ¢erpania vydavkov za roky 2017 — 2019 v EUR

Prijmy/vydavky v € rok 2017 rok 2018 rok 2019
NEDANOVE PRijMY 9922581| 9881856 10427171

Rozpoctované prijmy za sluzby

Nerozpoctované prijmy zo sprdvnych poplatkov

BEZNE VYDAVKY 5001863| 4893916 6261778

Mzdy, platy

Poistné a prispevok do poistovni
Tovary a sluzby

Cestovné ndhrady

Energie, voda a komunikdcie
Materidl

Dopravné

Rutinnd a standardnd Udrzba
Ndjomné za prendjom

Sluzby

Bezné transfery

296 755 243 375 272993
9625826 9638481 10154178
2282852 2470424 3106 630

811831 883 529 1113 446
1763 497 1828 366 1941 392

63 615 69 895 72532
280 693 240811 222 139
144714 302 692 205 260

50 350 48 874 44 617

214872 249 633 412 473

250 529 156 469 209 194

758 724 759 992 775 177

35736 48 023 100 310

KAPITALOVE VYDAVKY n 120 000 _
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Tabulka ¢. 32 Plnenie rozpoctu statneho ustavu v roku 2019 v EUR

P6vodny

Aktudlny

Rozpocet na rok 2019 rozpocet k rozpocet k ;!]_niglg(ﬁg % plnenia
1.1.2019 31.12.2019

NEDANOVE PRIiJMY 403 440 266 000 272 993 102,62
BEZNE VYDAVKY 5969 668 6261853 6261778 99,99
Mzdy, platy 2836 610 3106 630 3106 630 100
Poistné a prispevok do poistovni 991 394 1113 446 1113 446 100
Tovary a sluzby 2041814 1941 467 1941 392 99,99
Bezné transfery 99 850 100 310 100 310 100
KAPITALOVE VYDAVKY 0 0 0

Vydavky

K 31.12.2019 predstavoval upraveny rozpocet
celkovych vydavkov Stdtneho Ustavu sumu 6
261853 € a bol vycerpany v sume 6 261 778
€,t.j. 100 %.

Prijmy rozpoctované

Rozpocet prijmov na rok 2019 bol dstavu
stanoveny vo vyske 403 440 € a upraveny
na vysku 266 000 €. Ku koncu roka SUKL do-
siahol prijmy v objeme 272 993 £, jednalo sa
najmd o prijmy z poskytovanych vykonov a

V roku 2019 ustav vykdzal rozpoctované
nedanové prijmy stanovené ako zdvdzny uka-
zovatel vo vyske 272 993 €. Tieto prijmy ply-
nuli z poskytovanych sluzieb, napr. z inSpekcii,
chemickych a mikrobiologickych analyz,
vyddvania certifikdtov, z pokut, doplatkov
z minulého roka a refunddcii.

Tabulka ¢&. 33 Struktira rozpoétovanych nedarovych
prijmov v roku 2019

Rozpoctované nedanové prijmy Suma v EUR

sluzieb. za poskytované sluzby 260 699
. v , pokuty 6 046

Prijmy nerozpoctovaneé ) . _

SUKL odviedol do tdtneho rozpo¢tu nedariové osielis {jpiecljon, eEloropEy, o= 6248
" . . funddcie, vratky)

prijmy zo spravnych poplatkov, ktoré v roku

2019 dosiahli objem 10 154 178 €. Spolu 272993

Celkové nedanové prijmy ustavu (rozpocto-
vané a nerozpoctované) predstavovali 10 427
171 €.

Prijmy SUKL

Prijmy stdtneho ustavu plynu:

e 70 sluzieb podla sadzobnika vykonov a
sluzieb,

e z pokut,
zo sprdvnych poplatkov,

e z prijmov z medzindrodnych zmldv a
grantov.

Neporovnatelne vyssi objem vsak predstavo-
vali prijmy zo sprdvnych poplatkov, ktoré boli
v celkovom objeme 10 154 178 €, t.j. ndrast
o viac ako 500 tis. €. Najvacsiu ¢ast uvedenych
prijmov tvorili sprdvne poplatky za registrdciu
liekov, a to najmd za ziadosti o zmeny regis-
trdcie lieku.
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Tabulka & 34 Struktira prijmov zo sprdvnych poplat-

kov v roku 2019
Suma v
EUR

Nerozpoctované nedariové prijmy

za vydanie rozhodnutia o registrdcii

lieku 1401111
prediZenie platnosti registrdcie lieku 1369 600
zmena registrdcie lieku 7 234 009
prevod registrdcie lieku 96 200
vydanie rozhodnutia o povoleni
klinického skdsania lieku 32824
vydanie rozhodnutia o povolenf
klinického skusania zdravotnickej 5967
pomocky
ozndmenie sprostredkovania ndkupu

o 400
alebo predaja liekov
ozndmenie vyroby, dovozu alebo dis- 600
tribucie Ucinnej latky
psychotropné ldtky — vydanie povolenia 3416
psychotropné ldtky — zmena povolenia 6018
zmena HVL PO 603
vydanie HVL - PO 2 250
vydanie HVL - FO 660
ostatné 520
Spolu 10 154 178

V sulade s § 22 zdkona ¢. 523/2004 Z. z.
o rozpoctovych pravidldch verejnej sprdvy
v platnom zneni, SUKL sustreduje prijmy aj
na samostatnom ucte (napr. ucet prijmov z
Medzindrodnej zmluvy uzatvorenej s Eu-
répskou liekovou agenturou alebo prijmy
z Memoranda o porozumeni s Holand-
skou liekovou agenturou). Tieto prijmy su
za vykondvané vedecko-vyskumné cinnos-
ti nasich zamestnancov, napr. za hodnotenie
periodickych rozborov liekov na celoeurépskej
urovni (PSUSA), z revizii textov centralizo-
vanych procedur a pod.

Vydavky SUKL

Bezné vydavky boli v roku 2019 vycerpané
v celkovom objeme 6 261 778 €. Z tejto sumy
na vyplatu miezd bolo vyplatenych 3 106 630
€, na Uhrady zdkonom stanoveného poistného
zdravotnym poistovniam a socidlnej poistovni
1 113 446 €, ndklady na obstaranie tovarov
a sluzieb predstavovali sumu 1 941 392 € a

bezné transfery 100 310 €.

Z hladiska Struktdry beznych vydavkov
najviac zdrojov, okrem miezd, vynaloZil SUKL
v roku 2019 na obstaranie tovarov a sluzieb.
V tejto kategdrii vydavkov bol najvyssi objem
finan¢nych prostriedkov pouzity na uhradu
ndkladov na sluzby, a to 775 177 €.

Az 27,24 % ndkladov v rdmci sluzieb tvorili
platby za zber a likviddciu liekov nespotre-
bovanych obyvatelstvom prostrednictvom
zmluvnej spolo¢nosti. Povinnost zabezpecovat
zber a likviddciu nespotrebovanych liekov
od obyvatelov ukladd stdtnemu ustavu zdkon
o liekoch. Plnenie tejto povinnosti zatazi-
lo rozpo&et beznych vydavkov SUKL sumou
211 174 €. K fakturdcii ndkladov za rok
2019 patri aj fakturdcia vo vyske 93 152 €
za vyzbierany odpad vo vyske 62 101 kg, uhra-
da vSak prebehla az zaciatkom roka 2020.

Tabulka ¢. 35 Likviddcia liekov nespotrebovanych
obyvatelstvom

Likviddcia liekov

rok 2017 |rok 2018 | rok 2019

(upraveny rok
2019 o zdvazok)

Objem vyzbie-

raného odpadu 133307 145658 170380
v kg

Ndklady na

likviddciu v EUR 246039 265713 304 326

V rdmci beznych vydavkov bolo :

Na obstaranie materidlu v roku 2019 vycer-
panych 205 260 €, najmd na obstaranie
véeobecného materidlu, napr. chemikdlii,
laboratérneho materidlu, kanceldrskych a
Cistiacich potrieb.

Na udrzbu budov, prevddzkovych pristrojov,
zariadeni a nevyhnutnej udrzby softvérovych
modulov vnutorného informacného systému
na lieky a aktualizdciu systému v suvislosti
so zabezpelenim Uloh sa v Stdtnom ustave
v roku 2019 pouzilo spolu 412 473 £€.

Na Uhradu spotrebovanych energii, vody a za-
bezpecenie postovych a telekomunikacnych
sluzieb boli vynalozené prostriedky v celkovej
sume 222 139 €. Rozpocet ur¢eny na uhra-
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du ndjomného za skladové priestory na us-
kladnenie dokumentdcie ustavu v Rovinke a
prendjom priestorov kontrolného laboratéria
v Kosiciach bol vycerpany do vysky 209 194 €.

Objem prostriedkov vycerpanych na ces-
tovné ndhrady (zahranicné aj tuzemské)
v roku 2019 predstavoval sumu 72 532 €.
Zahrani¢né pracovné cesty boli zrealizované
pre zabezpecenie Uloh v rdmci Eurdpskej lie-
kovej agentury, Eurépskej liekopisnej komisie,
Svetovej zdravotnickej organizdcie, Rady Eu-
répy, OECD a dalSich institucil.

Tuzemské cesty boli zamerané najmd
na vykon inSpekcie a Stdtneho dozoru.
Najviac tuzemskych pracovnych ciest vykonali
zamestnanci sekcie inspekcie, a to najmad ins-
pekciami v lekdmach a zariadeniach vyroby a
distribucie liekov na celom Uzemi SR.

Dopravné ndklady uhradil sStdtny Ustav
v roku 2019 v objeme 44 617 €. Tieto boli
vynalozené najmé& na ndkup pohonnych
hmot, servis, opravu a Udrzbu motorovych
vozidiel vlastného vozového parku a ndklady
na zazmluvnenud prepravu inSpektorov kon-
trolnych laboratdrii.

Stdtnemu Ustavu neboli v roku 2019 pridelené
financné prostriedky na kapitdlové vydavky.

Ulohy, &innosti, resp. sluzby Stdtneho Ustavu
pre kontrolu liec¢iv definované v Kontrak-
te, ktory bol na rok 2019 uzatvoreny medzi
MZ SR a SUKL, boli spinené. Plnenie defino-
vanych uloh, ¢innosti, resp. sluzieb je obsa-
hom odbornych &asti Vyroénej sprdvy. Ulohy
sa podarilo realizovat aj vdaka efektivhemu
riadeniu finan¢nych zdrojov.




Zdkladné ukazovatele ¢innosti SUKL v roku 2019

10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

Ndklady na plnenie Uloh v roku 2019 predstavovali: 6 261 778 €
Pocet rozhodnuti o registrdcii novych liekov (vybavenych): 442
Pocet predizenych registrdcii liekov: 426

Pocet zmien registrdcif liekov: 7115

Pocet prevodov registrdcii: 321

Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb: 260 699 €
Dosiahnuté prijmy zo sprdvnych poplatkov: 10 154 178 €

Pocet vydanych povoleni a registrdcii na zaobchddzanie s uréenymi ldtkami: 101
Pocet vykonanych kontrol:

sprdvnej lekdrenskej praxe: 742

sprdvnej vyrobnej praxe: 21

sprdvnej velkodistribu¢nej praxe: 82

spravnej farmakovigilancnej praxe: 10
sprdvnej klinickej praxe: 8

Pocet vykonanych kontrol reklamy: 6

Pocet prijatych a spracovanych hidseni o neziaducich ucinkoch liekov: 1 128 prijatych,
spracovanych: 999

Pocet ziadosti o klinické skusanie: 115
Pocet evidovanych zdravotnickych pomocok: 1 118
Pocet nehod, poruch a zlyhani zdravotnickych pomdcok: 653

Pocet vykonanych inspekcii stdtneho dohladu nad trhom so zdravotnickymi pomé&ckami:
37

Pocet liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality
e v rdmci postregistracnej kontroly: 390
e individudlne pripravované lieky: 460

Pocet vydanych rozhodnuti o nariadeni stiahnutia humdnneho lieku alebo zdravotnickej
pomocky z trhu alebo z prevddzky

o lieky: 17

e zdravotnicke pomécky: O
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