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Vyroc¢na sprava a verejny odpocet rozpoctovej organizacie za rok 2006

1. Identifikacia organizacie

Ustav $tdtnej kontroly veterindrnych biopreparidtov a lieciv
Biovetska 34, 949 01 Nitra,

Riaditel : MVDr.Ladislav Sovik
Rezort  : pol’nohospodarstvo ( funkcna klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia : rozpoctova organizdacia
Zékladna ¢innost’ : orgdn Stdtnej spravy

ICO : 31873 154

Predmet ¢innosti :

- vykonavanie $tatneho dozoru na useku veterinarnej farmacie a kontrole pri vyrobe liekov
apri velkodistribucii veterinarnych liekov a veterindrnych zdravotnickych pomocok
z hl'adiska dodrziavania spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej

klinickej praxe a spravnej velkodistribu¢nej praxe.

2. Poslanie a strednodobv vvhl’ad organizacie

USKVBL Nitra ako organ Statnej spravy na useku veterinarnej starostlivosti vo
veterindrnej farmacii okrem horeuvedenej ¢innosti zabezpecuje :

- vydavanie povolenia na vyrobu a vel’kodistribuciu veterinarnych liekov,

- overovanie u¢innosti a neskodnosti veterinarnych liekov,

- schvalovanie a kontrolu novych dezinfekénych, dezinsekénych pripravkov a biocidov,
ich pouzivanie v potravinarskom priemysle a zivo¢i$nej vyrobe,

- vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvalenych veterindrnych
pripravkov a schvalenych veterinarnych zdravotnickych pomocok,

- schval'ovanie a kontrola dietetickych veterinarnych pripravkov,

- schval'ovanie a kontrola novych kozmetickych veterinarnych pripravkov,

- schval'ovanie pripravkov ur¢enych na laboratérnu diagnostiku pre kontrolu ochoreni
zvierat,

- odborné posudky k pouzitiu veterinarnych pripravkov, ktoré nepodliehaji registracii ale
prichddzaji do kontaktu s organizmom zvierata alebo ich prostredim, ako aj
s potravinami zivoc¢isneho povodu,

- vydavanie povolenia na mimoriadny dovoz vzoriek urCenych na registraciu,
schval'ovanie a vedecko-vyskumnu ¢innost’,

- vydéavanie povolenia na pripravu medikovanych krmiv, kontroly adozor nad
dodrziavanim spravnej vyrobnej praxe pri priprave medikovanych krmiv,

- vykonavanie laboratornej kontroly kvality medikacie krmiv,

- sledovanie kvality, ucinnosti abezpecnosti veterindrnych liekov, posudzovanie
opodstatnenosti reklamécii na kvalitu,

- evidenciu vyskytu neziaducich ucinkov registrovanych liekov a schvélenych pripravkov,

- spolupracu pri vydavani Slovenského liekopisu v rdmci tejto ¢innosti overuje kontrolné
metddy skusania veterindrnych liekov a veterinarnych pripravkov,



- uchovavanie medzindrodnych Standardov a referencnych latok lieciv,

- vykonavanie Standardizacie anormotvornej cCinnosti pri  hodnoteni
a neskodnosti veterinarnych liekov,

- posudzovanie zhody u veterinarnych zdravotnickych pomdcok.

ucinnosti

Strednodoby vyhl'ad predstavuje pokracovanie v predmete ¢innosti na useku farmaceutického
dozoru, ¢o je aj v stlade s podmienkami Eur6pskej tnie.

3. Kontrakt organizacie s ustrednym organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

4. Cinnosti, produkty organizacie a ich naklady

Cinnost organizacie ako organu S$tatnej spravy vyplyva zo zakona 488/2002 Z.z.
o veterinarnej starostlivosti, zdkona 140/98 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni
neskorSich predpisov, zékona 71/67 o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov a zakona
145/95 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.
Na tato ¢innost’ dostdva organizacia rozpocet, ktoré¢ho Cerpanie je hodnotené v Casti ,,5%.
Organizdcia nema pldnované prijmy, netvori zisk, nevyhodnocuje naklady. Naklady v ramci
¢innosti tvoria vydavky rozpoctu.

5. Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvdlila rozpocet verejnej spravy v ktorom stanovila limity
vydavkov pre kapitolu Ministerstvo podohospodarstva SR a nasledovne Stitna veterinirna
a potravinova sprava SR rozpisala zavizné ukazovatele $tatneho rozpoétu na r. 2006 pre Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie€iv Nitra.

Schvéleny rozpocet bol v priebehu r. 2006 upravovany. Poslednd tuprava rozpoctu bola zo dia
19.12.2006. Prehl'ad o schvalenom, upravenom a ¢erpanom rozpocte dava nasledovna tabul’ka:

v tis. sk
Nazov pOlOiky SchvéJeny Upraanny Upravieny Upravieny Upravveny Upravveny
rozpoCet |rozpoCet |rozpocCet |rozpocCet |rozpocCet |rozpocet
r. 2006 22.05.06 |26.07.06 |11.9.06 |01.12.06 [19.12.06
Prijmy rozpo¢tovych organizacii (200) | - - - - . -
Vydavky celkom : 15.179 15.302 15.550 15.200 15.327 15.492
Bezné vydavky (600) 15.179 15.302 15.550 15.200 15.327 15.492
z toho
610 - Mzdy,platy, 6 849 6.940 7.124 7.124 7.218 7.340
Kapitalové vydavky 700) 0 0 0 0 0 0
Limit na reprez.vydavky 3 3 3 3 3 3




Nazov polozky Upraveny | Skuteéné
rozpoCet | €erpanie %
19.12.06 | rozpoétu plnenia
Prijmy rozpoctovych organizacii (200) | -- 126,1
Vydavky celkom : 15.492 15.433,5 100 %
Bezné vydavky (600) 15.492 15.433,5 100 %
z toho
610 - Mzdy,platy, 7.340 7.339,9 100 %
Kapitalové vydavky 700) 0 0 0%
Limit na reprez.vydavky 3 2,97 99%

Vydavky rozpoctu boli ucelové a sluzili len na zabezpecovanie vykonu Statnych funkcii v stilade
s prisluSnou legislativou.

Rozpocet pre rok 2006 organizéacia premietla do roéného finanéného planu podla rozpoctovej
klasifikacie.

Prijmy rozpoctovych organizacii (200)
Organizacia nemd planované prijmy. V ramci tejto polozky vykazujeme v r. 2006 prijmy —
- refundacia zahrani¢nej pracovnej cesty z EMEA za rok 2005 — 76.181,01 Sk

- prekroceny limit za mobilné telefony ( za rok 2005) 134,50 Sk
- vratena finan¢na zaloha zo Slovnaftu 44.525,14 Sk
- udelena pokuta firme Invet,s.r.o. 5.000,00 Sk
- dobropis Poradca podnikatel’a ro¢nik 2005 411,00 Sk

Spolu prijmy 126.251,65 Sk

Cerpanie rozpoétu v ramci tovarov a sluzieb (polozka 630) &inilo za r. 2006 nasledovné
finan¢né Ciastky :

polozka 631 - cestovné ndhrady 457 tis.Sk
632 - energie, voda, komunikacie  1.350 tis.Sk
633 - material 1.505 tis.Sk
634 - dopravné 343 tis.Sk
635 - rutinnd a Standardna udrzba 998 tis.Sk
636 - najjomné za prendjom 52 tis.Sk
637 — sluzby 865 tis.Sk
Spolu tovary a sluzby 5.570 tis.Sk

K tomuto ¢erpaniu ddvame nasledovny komentér:

Polozka 631-Cestovné nahrady - rozpocet bol ¢erpany na 100% podla Cerpania v informacnom
systéme Statnej pokladnice 1.005,-tis.Sk bolo Cerpanych na zahrani¢né pracovné cesty, 34.710,-
Sk na tuzemské zahrani¢né cesty. Organizacia ako ndrodnd autorita na useku veterinarnej
farmacie je stalym ¢lenom organizacii vramci EU pre kvalitu lieGiv. Z toho vyplyvaja
pravidelné zasadania a pracovné cesty. Cast nakladov na zahrani¢né pracovné cesty je
preplacana spolocnostou EMEA Londyn a podla uctovnej evidencie boli celkové naklady na
ZPC €. 456.648,-Sk rozdiel bol refundovany.




Polozka 632 — Energie, voda, komunikdcie - tato ndkladova polozka predstavuje 24,24%
nakladov na tovary a sluzby. Organizidcia ma vlastni budovu ( v tom laboratdria, veterinarny
zverinec) v suvislosti s tym vynakladd zna¢né financné prostriedky na el. energiu, kurenie
a vodu. Cast finanénych prostriedkov (postovné a telekomunikaéné sluzby) tvoria aj vydavky na
komunikaciu hlavne so zahrani¢im - agentura pre lieciva EMEA Londyn prostrednictvom firmy
BFARM zabezpecuje komunikacny vyhl'adavaci systém pre organizacie, ktoré st ¢lenmi EU ¢o
predstavovalo v roku 2006 poplatok v objeme 5.776,95 EUR.

Polozka 633 - materidl — rozpocet bol cerpany na viac ako 100 %. V ramci tejto polozky boli
Cerpané financné prostriedky na zabezpeCenie beznej prevadzky, odbornu Cinnost
v laboratdriach a veterinarom zverinci.

Polozka 634 — dopravné — cerpanie predstavuju vydavky na PHM, servis, udrzba, opravy
vozidiel, zdkonné poistné vozidiel, dialnicné zndmky. Nakladova polozka dosiahla Cerpanie
342.766,14 Sk jej vysku ovplyvnil starsi vozovy park.

Polozka 635 — rutinnd a Standardnd udrzba — rozpocet bol Cerpany na 100% . Vydavky suvisia
hlavne s opravami laboratérnych pristrojov a zariadeni — servis a validdcia choromatografu,
oprava, servis HPCL, oprava laminarnych boxov, nakup lamp do HPLC, ¢ast’ na beznu tdrzbu
aopravy vramci budovy, veterinirneho zverinca. Cast prostriedkov bola vyerpana na
systémové sluzby, obnovu a opravu pocitacovej siete a pocitacov.

PoloZka 636 — ndjomné za prendjom — V ramci tejto polozky boli Cerpané finanéné prostriedky
za prendjom Specidlnych flia§ na wuskladnenie plynov (dusik, hélium, kyslik) k praci
v laboratoriach. Za prendjom bolo vyCerpanych 52.436,8 Sk

Polozka 637 — sluzby — rozpocet Cerpany na 100%. V ramci tejto polozky boli cerpané vydavky
na Skolenia, kurzy , seminare, bezné sluzby, stravovanie, pridel do socidlneho fondu, odmeny na
zaklade dohdd o vykonani prace.

Kapitalové vvdavky (700)

V roku 2006 sme necerpali kapitalové vydavky.

6. Personalne otazky

Organizacia ako orgéan Statnej spravy mal limitovany pocet zamestnancov v roku 2006 v pocte
36 0s0b (fyzickych ) z toho 19 o0sdb zatriedenych: do Statnej sluzby, kde sa uplatiiuje zdkon ¢.
312/2001 Z.z. o statnej sluzbe v zneni neskorSich predpisov a 17 0s6b je zatriedenych do
verejnej sluzby, na ktord sa vztahuje zdkon €. 552/2003 Z.z. o vykone prace vo verejnom
zadujme. V suvislosti s tymto zatriedenim vyplyvaju hlavne na useku Statnej sluzby pravidelné
hodnotenia stalych zamestnancov, stanovenie odbornych tloh na prislusné casové useky a ich
vyhodnocovanie.

Organiza¢na §truktira USKVBL Nitra

ManZzér kvality Riaditel sekretariat

Odbor registracie
Odbor liec¢iv

Odbor biopreparatov
Odbor in$pekcie
Ekonomicky odbor




V ramci organizacénej Struktiry su to povolania :

riaditel’ 1 osoba
vet. lekari, farmaceuti, ostatni VS 13 0s6b
in$pektori SVP,SLP, 3 osoby
laborant,hlavny referent 10 osdb
ekonomicko-administrativ.zamest. 5 0sob
pomocny a obsluzny personal 4 0s6b

Jednotlivé odbory a ekonomické oddelenie zabezpecujii jednak odbornu c¢innost na odbore
registracie, na odbore lieCiv, na odbor. imunopreparatov a odbore inSpekcnej Cinnosti podla
zdkona 140/98 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov,
zakona 488/2002 Z.z. o veterinarnej starostlivosti, zakona 71/67 Zakon o spravnom konani
v zneni neskorSich predpisov a zdkona €. 145/95 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich
predpisov . Ekonomické oddelenie zabezpecCuje finanéné uctovnictvo v organizacii, prace
a mzdy, personalistiku , spravu majetku Statu , dopravné a skladové hospodarstvo, materidlno
technické zabezpecenie podla zdkona ¢. 584/05 Z.z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy,
¢. 431/02 Z.z. zakon o uctovnictve, Zakon ¢. 502/2001 o finan¢nej kontrole a vnitornom audite
v zneni neskorSich predpisov , zdkon ¢. 278/93 Z.z. o sprave majetku Statu v zneni neskorSich
predpisov , Zakon ¢. 291/02 Z.z. o Statnej pokladnici v zneni neskorSich predpisov a zakon
¢.25/2006. o verejnom obstardvani v zneni neskorsich predpisov.

Vzhladom na naroCnost odbornej prace, znalost cudich jazykov organizécia umoziiovala
apodporovala daliie vzdelavanie pracovnikov , &m pracovnici spifiaji  predpoklady
k vykonavaniu &innosti. Jazykové znalosti si pracovnici dopliiaju v ramei roznych jazykovych
kurzoch.

6.1. Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

V roku 2006 pokraéovalo v ramci USKVBL Nitra zavadzanie, udrziavanie a rozvoj systému
manazérstva kvality v zmysle poziadaviek STN EN ISO 9001: 2001.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napiiianie stanovenej Politiky kvality s ohfadom na
spokojnost’ zdkaznikov, zamestnancov a pri plnom zohl'adneni poziadaviek vyplyvajicich
z &lenstva SR v EU.

USKVBL Nitra bol v roku 2006 predmetom predcertifikaéného auditu na systém manazérstva
kvality a rovnako prebehol benchmarking narodnych autorit, kde audit vykonali externy auditori
z EMEA Londyn.

V ramci internych &innosti USKVBL doslo k zlepSeniu vo vykonavani internych auditov
skupinou menovaného auditorského timu na vietkych odboroch USKVBL. Dané oblast’ bola
doplnend o revidovanu interni smernicu OS 04 Riadenie internych auditov.

V roku 2006 doslo k vypracovaniu novej celoustavnej prirucky kvality USKVBL, ktora plne
akceptuje poziadavky prvkov noriem radu 9000: 2000. Prepracované boli aj spolo¢na Prirucka
kvality pre laboratérid odborov lieiv a biopreparatov, vypracovana v stulade s poziadavkymi
STN EN ISO/IEC 17025 aPriru¢ky kvality odboru inSpekcie, vypracovana v sulade
s poziadavkami EU GMP a PIC/S.

Vrcholovy manaZzment pristapil tieZ ku kazdorocnému vypracovavaniu Cielov kvality
s ohl'adom na prijatd Politiku kvality a zvySenie efektivity ¢innosti vykonavanych v ramci
USKVBL.

V roku 2006 boli vypracované a zavedené nove, pripadne revidované, nasledujuce systémové
interné riadené dokumenty:

- 0S/02 - Organiza¢na smernica pre riadenie dokumentov.
- OS/03 - Organizacnd smernica pre riadenie zdznamov.
- 0S/04 - Organiza¢na smernica pre riadenie internych auditov.



- OS/07 - Organizacnd smernica pre manipulaciu s odpadmi.

- 0S/09 - Organizaéna smernica o postupe a realizacii IS Statnej pokladne.

- OS/10 - Vnutornd smernica odboru ekonomiky. Verejné obstaravanie.

- OS/12 - Pracovny poriadok.

- OS/16 - Organizacnd smernica pre pouZzivanie sluZobnych motorovych vozidiel

a zuctovanie spotreby PHM a mazadiel sluzobnych motorovych vozidiel.

- OS/18 - Zavady v kvalite veterinarnych lie¢iv. Systém rychlej vystrahy.

- OS/19 - Dozor nad trhom.

- 08S/20 - Organiza&na smernica o vybavovani staznosti a peticii na USKVBL.

- 0OS/21 - Organiza¢na smernica o pracovnych cestach a cestovnych nahradach.

- 0OS/22 - Organizacnd smernica o poskytovani osobnych ochrannych pracovnych

prostriedkov.

Sucasne sa preslo na novy systém riadenia dokumentacie na vsetkych odboroch USKVBL,
kde ucelom je zaistit’ efektivne vyhodnocovanie ¢innosti a tym prispiet’ najvysSou moznou
mierou k zvySeniu efektivity prace. K zrychleniu a sprehl'adneniu toku informécii by mal tiez
prispiet novozakupeny software Win — asu.

7. Ciele a prehl’ad ich plnenia

7.1.0dbor registracie

Cinnost’ odboru registracie zahriiovala:

- prijem Ziadosti na registraciu, zmenu, prediZenie, zru$enie registracie veterinarnych
liekov a veterinarnych pripravkov

- prijem dokumentacie a jej evidencia - archivovanie

- posudzovanie ziadosti a dokumentacie

- vypracovanie posudkov k jednotlivym veterinarnym liekom k registracii (MRP, DCP,
CP)

- vypracovanie a vydavanie Rozhodnuti o registracii, zmene registracie, prediZenie
registracie, zruSenie registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov

- zucastiiovanie sa komisii, pracovnych skupin, seminéarov, Skoleni poriadanych EMEA

- aktivna ucast’ na tvorbe legislativy

- vybavovanie poziadaviek k registracii

- komunikécia so zastupcami firiem

- kompletizécia a archivacia dokladov k farmakovigilancii

- spoluprica pri rieSeni pripradov neziadicich tcinkov na lieciva

Pracovnici odboru okrem ¢innosti v komisiach a pracovnych skupinach pre d’alsie
prehlbovanie poznatkov a zvySovanie odbornosti sa zucastiiuji na jazykovych kurzoch
a Skoleniach . Na odbore sa vykonavali pravidelné pracovné porady.

7.1.1.Registracné procedury, prijaté Ziadosti a registrdcia veterindarnych liekov a pripravkov

Za obdobie roku 2006 boli vykonavané registraéné procediry postupov
vzajomného uzndvania, centrdlneho, DCP registrovania lieckov a narodnou registraciou. Na
registraciu vzajomnym uznavanim bolo prihlasenych 29 veterinarnych liekov, z ktorych bolo
ukoncenych 11 wvet. liekov ( 4 vakciny a 7 liekov), 1 vakcina bola pozastavena, u 14 liekov (9
liekov/5vakein) prebieha posudzovanie a 2 lieky nie su ukoncené. Na DCP registraciu bolo
prihlasenych 8 veterindrnych liekov (6 liek./2 vakciny), kde prebiecha u vSetkych
posudzovanie.

Na ustav bolo predlozenych 20 Zziadosti veterinarnych liekov na registraciu
(ndrodnu), z toho 16 vet. lieckov zo zahraniCia a 4 vet. lieky (3 lieky+1 vakcina) domace.
V priebehu roku doslo k zvySeniu poctu ziadosti 0 zmenach v registracii veterinarnych liekov,



nakol’ko bolo potrebné zharmonizovat' niektoré prv registrované veterinarne lieky
s vydanymi platnymi smernicami EU. Podanych bolo 305 ziadosti veterinarnych liekov na
zmenu  registracie (notifikané zmeny, zmeny prevodu registracie) a 137 Ziadosti
veterinarnych liekov na prediZenie registracie. Na zaklade podania iadosti o zruienie
registracie veterindrnych liekov bolo zrusenych 87 veterinarnych liekov.

Na zaklade laboratornych vySetreni, vysledkov klinickych skusok a registracnych
posudkov bolo zaregistrovanych 47 veterindrnych liekov (32 liekov,15 vakcin) . Z tohto poctu je
41 zahrani¢nych veterinarnych liekov, 6 domacich veterinadrnych liekov. Registracia systémom
vzajomného uznania (MRP) bola vykonand u 19 liekov ( 10 vet. liekov a9 vakcin)
veterinarnych liekov. (Tabulka ¢. 1)

Okrem prvotnej registracie bolo vykonané u 150 veterinarnych liekov prediZenie registracie
na zdklade splnenych podmienok platného zdkona a zmeny v registracii sa vykonali u 246
veterindrnych liekov. (Tabulka ¢.3.)

Na zaklade zmluvy medzi EMEA a (Agentura pre hodnotenie lickov) v Londyne a USKVBL
Nitra odbor registracie priebezne vykonava, eviduje, spracovava a zasiela korektury SPC,PI

a obalov (QRD) - Quality Review Documents pre lieky registrované centralizovanou procedurou.
Za obdobie roku 2006 boli vykonané korektiry u 12 novych registrovanych liekov, prediZenie
registracie u 4 liekov , rozSirenie registracie u 2 liekov, zmeny registracie u 6 lickov .

Tabulka ¢.1.

Pocet a percentudlne zastupenie registrovanych veterindarnych liekov
zahraniénych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2006

Veterinarne lieky Pocet Pocet tuzemské % %
z.ahranlcnych vet. vet. liekov zahraniénych | tuzemskych
liekov

veterindrne imunoprep.-

ndrodnad registrdcia 5 1

MRP-vzajomné uznanie 9 -

veterindrne lieky-

, L 17 5

ndrodnd registrdcia

MRP-vzdjomné uznanie 10 -

Spolu : 41 6 87.23 12.77

Spolu: 47 100

7.1.2. Schval’ ovanie veterindrnych pripravkov

Za rok 2006 bolo schvalenych 103 veterinarnych pripravkov, ztoho 23

dezinfekénych pripravkov, 4 diagnostické pripravky, 21 vitamino-mineralnych pripravkov, S
minerdlnych pripravkov, 26 kozmetickych pripravkov , 1 probioticky pripravok a 22 vet.
pripravkov v zaradeni ako rdzne. Na zdklade Zziadosti drzitela ozmenu bolo u 18 vet.
veterindrnych pripravkov vykonané zmeny vrozhodnuti au 94 veterindrnych pripravkov
prediZenie platnosti rozhodnutia schvalenych pripravkov. (Tab.¢. 2.)

ZruSenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo na zdklade podania ziadosti o zrusenie
schvalen¢ho pripravku, nepodania Ziadosti o prediZenie a zdévodu zmeny Zak. ¢.140/98
o lieckoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov  a prevodu




kompetencii na CCHLP Bratislava podla Zak. ¢.
biocidnych pripravkov na trh. Z tychto dovodov bolo v roku 2006 zrusenych

narnych pripravkov.

Tabulka ¢.2

217/2003 o podmienkach

Pocet a percentudlne zastupenie schvalenych veterindrnych pripravkov
zahranicnych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2006

uvedenia
180 veteri-

Pocet % %
Veterinarne pripravky zahrani¢nych |tuzemskych
zahran. vet. tuzemskych vet.
pripravkov pripravkov
dezinfekéné 22 2
diagnostika 4 -
vitamino-minerdlne 19 2
minerdlne 4 1
kozmetické 26 -
rozne 19 3
probiotika - 1
Spolu: 94 9 91.26 8.74
Celkom: 103 100
Na odbore registracie bolo vroku 2006 vydanych 1012 registranych rozhodnuti

veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov pripravkov. (Tab.¢.3)

Tabulka ¢.3.

Vyhodnotenie vydanych registraénych rozhodnuti vet. liekov a schvdleni
pripravkov za rok 2006

Druh registracie/schvalenia | Celkovy Vet. lieky, | Vet. imuno- | Vyhodnotenie | Vyhodnotenie

¥ (pripravky)- | prepardty, vet. liekov, vet .imuno-
pocet v , , .

pocet (pripravky- (pripravkov) prepardtov,

Dg) pocet 0 (pripravkov)

v % o

v %
Registracia vet. liekov 47 32 15 68.09 31.91
Zmeny v registracii 246 174 72 70.73 29.27
Notifika¢né zmeny 87 60 27 68.96 31.04
Predizenie registracie 150 110 40 73.33 26.67
ZruSenie registracie 87 69 18 79.31 20.69
Schvélenie vet. pripravkov 103 99 4 96.12 3.88




Zmeny schvalenych vet. 18 10 8 55.56 44.44

pripravkov

PrediZenie vet. pripravkov 94 70 24 74.47 25.53

ZruSenie vet. pripravkov 180 174 6 96.67 3.37
Spolu: 1012 798 214 78.85 21.15

Nasa ¢innost’ v komisiach

SVPS SR

MVDr. Hederova Judita —Clen pripravného vyboru pre pripravu legislativy — Zakon o lieku.
¢len posudkovej komisie pri Centre pre chemické latky a pripravky.

Za rok 2006 priprava posudku na dezinfekény pripravok s obsahom striebra.

Prednaskova ¢innost’
Kurz pre kvalifikované osoby vyrobcov liekov a distributorov liekov , 29.9.2006 — Slovenska
zdravotnicka univerzita — Sposoby registracie veterinarnych liekov v SR a EU.

Konzultacie a poradenstvo

Pracovnici odboru registracie vykonavaju konzultacni a poradenskil ¢innost’ prevazne pre
domacich vyrobcov veterinarnych liekov a imunopreparatov v stvislosti s registraciou narodnou
procedurou. Pre postup vzdjomného uznédvania spolupracujeme hlavne s nasimi vyrobcami
a pomahame im s pripravou kvalitnej registracnej dokumentacie.

Konzulta¢nid a poradenskd Cinnost’ je zamerand na kompletnost dokumentacie, poziadavky ,
ktoré je potrebné splnit’ pri predkladani ziadosti, kompletnosti ziadosti (validacie) na dosiahnutie
siladu s poziadavkami Zakona o lieku ¢ 140/98 a aktuilnej legislativy EU. Konzulticie
a poradenstvo sa tykaju aj veterinarnych pripravkov, ich zaradenia. Spolupracujeme s Centrom
pre chemické latky a pripravky pri posudzovani pripravkov dezinfekénych ako aj Ustrednym
kontrolnym a skusobnym ustavom pddohospodarskym pri posudzovani pripravkov mineralnych,
vitamino-mineralnych a vitaminovych

Na odbore je Terézia Deglovi¢ova zodpovedn4 za podavanie informacii za Ustav. Vybavuje
vSetky

telefonické dotazy, tykajuce sa fungovania, Struktury organizacie a otazky tykajuce sa
registraéného odboru. Taktiez vystavuje povolenia na dovoz pre vyrobcov.

Posudzovanie dokumentacie pri registracii centralizovanou procedirou
Kontrolované a odoslané do Londyna QRD posudzovanie (SPC, pisomnych informécii pre
pouzivatel'ov a etikiet) pre veterinarne lieky — 26( MVDr.Wagnerovd, MVDr.Hederova).

Posudzovanie dokumentacie pri MRP registracii , zmenach a prediZeniach

MVDr. Chobotova — 19 registracii MRP, S DCP, zmeny 13.

MVDr. Fulopova - 15 registracii MRP, 5 DCP, zmeny 10.

Kontrolované MRP registracné podklady, posudky, vydané stanoviska pre vet. lieky, praca so
systémom prihlasovania lieckov na MRP: MVDr.M.Wagnerova.

Posudzovanie dokumentacie pri registracii narodnou registraciou
MVDr.Chobotova — nové registracie 19, zmeny registracie 53, predlZzenia 56, hodnotiace spravy
k dezinfekénym pripravkom 185.



MVDr. Hederova — hodnotiace spravy k dezinfekénym pripravkom 13. Vystavovanie
rozhodnuti k zrusenie vet. pripravkov 150.

MVDr.Fulopovi - nové registracie 15, zmeny registracie 50, prediZenia 51.

Na odbore sa pravidelne uskutoéiiuju porady, v ramei ktorych jednotlivi ¢lenovia pracovnych
skupin a Komisii podévaji spravu a vysledkoch zasadnutia a spoloCne sa rieSia problémy
suvisiace s pracou v pracovnych skupinach a na odbore.

Harmonizacia ochrannych lehét 50 a vybavovanie st’aZnosti : tykajice sa hlavne ochrannych
lehot a davkovania liekov 10.
Zabezpecovanie dopliiania systému AISLP-v: Katarina Thomova a MVDr.J.Hederova.

Zabezpecfovanie centralne prichadzajicej poSty po cely rok pre vSetky odbory:K.Thomova

Spracovavanie vSetkych zoznamov registrovanych a schvalenych pripravkov a liekov :
ZabezpeCovanie zasielania zoznamov do Vestnika MPSR, vypracovavanie mesacnych
Z0znamov,

udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpe¢ovanie aktualizacii), kontrola sustavna archivacia
registracnych spisov k lickom a pripravkom — Katarina .Thomova

Centralna archivacia dokumentacie a podavania Ziadosti, vybavovanie poplatkov:
M.Keménova

Prednaskova ¢innost’ na odbore:

- Dohl'ad nad antibiotickou reistenciou - poregistra¢ny zavézok

- Postup pri arbitraznom konani - Community referral

- Fluorochinolény - rieSenie opatrného pouzivania a upozornenia v SPC.

7.2. Odbor biopreparatov

7.2.1 SKUSANIE LIEKOV

Lieky dodané vyrobcom, reklamujicim, resp. odobraté pri inSpekcidch, boli posudené
v laboratériach odboru biopreparatov organolepticky a skuSané uréenymi biologickymi
metddami.

7.2.1.1 Laboratorne skisanie liekov, posudky
V zmysle §49 ods.(1) Zakona 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
a naslednych zmien, §21a, ods.(2) pism. a, ods.(5) pism. ¢, d, toho istého zdkona, odbor
biopreparatov USKVBL Nitra naplitujic §20 ods.(1) pism. b, ods.(5) pism. ¢, d a §65 ods.(2)
pism. d, Zékona 140/1998 Z.z., pri registracii liekov, zmenach v zlozeni liekov,
zmenach technoldgie ich vyroby. Pri periodickych, alebo ndhodnych, vynatenych kontrolach,
reklamaciach vykonaval laboratérne sktiSanie liekov. SkusSania liekov prebiehali v:

- laboratériu mikrobiologie,

- laboratériu imunochémie,

- laboratodriu viroldgie a imunologie

- na zvieratach (popisané v Casti zverinec).

Vykonané laboratdérne Nlivthvuj u}f ¢ d Rozpraco-
skusania vzoriek Vyhovujuce QL e (e vané CELKOM
popr. vadu)
Imunochemické,
fyzikalnochemické, 67 5 72
mikrobiologické,




virologické

Blologl?ke skpsky,na 27 ) 29
pokusnych zvieratach

K()Vntrolqe mlkroblol?glck§ 60 vySetreni 0 0 60
vySetrenia pre schvalovanie

Celkom skuS$ania: 154 2 5 161

Dalej boli skugané vzorky 15 druhov dezinfekénych pripravkov v 60 testoch baktericidnej
a fungicidnej G€innosti.

7.2.1.2 Biologické skusanie liekov a posudky
Skusanie kazdého lieku je ukoncené protokolom o kontrolnych skuskach, v ktorom st uvedené
pozadované parametre skuSaného lieku, pouzitd metoda vySetrovania, zistené hodnoty a na zaver
je uvedeny vysledok — hodnotenie skusaného lieku.

7.2.1.2.1 Zverinec. V stlade s poziadavkami §21a, ods.(5) pism. ¢, d, Zakona 140/1998
Z.z.odbor biopreparatov vykonaval biologické skuSanie imunopreparatov na pokusnych
zvieratach vo vlastnom zverinci pre potvrdenie/vylucenie kritérii citovanych v uvedenom
zékone.

Projekty. Pre realizaciu pozadovanych biologickych skusok, bolo vypracovanych bolo 20
projektov skusania na zvieratach. Po ich schvéleni etickou komisiou a po vydani prisluSnych
rozhodnuti na Statnej veterinarnej a potravinovej sprave Bratislava, bolo vykonané 20 réznych
skusani/pokusov na 29 skupinach pokusnych zvierat.

Na tento ucel bolo pouzité S ZivociSnych druhov (mys, morca, kralik, morka, kurca).

7.2.1.2.2 Ostatné formy biologického skuSania: boli vykonavané aj dalSie skasky na
embryonovanych kuracich zarodkoch bez Specifikovanych patogénnych zédrodkov (SPF), resp.
konvencénych embryonovanych kuracich vajickach, alebo primarnych i stabilnych liniach
bunkovych kultur.
Vyuzilo sa 8 laboratornych metdd, s ktorymi bolo vykonané celkom 43 réznych skusani.

7.2.2. POSUDZOVANIE REGISTRACNEJ DOKUMENTACIE, VYPRACOVANIE
ODBORNYCH POSUDKOV- HODNOTIACICH SPRAV A SPRACOVANIE
PODKLADOV PRE REGISTRACIU, ZMENU A PREDLZENIE REGISTRACIE
BIOPREPARATOV, SPRACOVANIE ZIADOSTI O SCHVALOVANIE
BIOLOGICKYCH PRIPRAVKOV

Pre plnenie uloh, ktoré stanovuje tstavu §20 ods.(1) pism. b, §51 ods.(1) Zakona 140/1998 Z.z.

o liekoch a zdravotnickych pomockach, pracovnici odboru biopreparatov pri registracii liekov

vykonavaju ¢innosti uvedené v §21a, ods.(2) pism. a, d, e, f, g, h. toho istého zédkona, ako aj

ods.(5) pism. a, b, ¢, d, e, tohto zékona.

Odbor biopreparatov v roku 2006 pripravil Rozhodnutia, registraéné podklady a posudky na 15

registracii novych biopreparatov, 40 prediZeni registracie, 72 zmien v registracii a d’alsich 27

zmien v registracii zjednoduSenou notifikatnou formou. Registracia 1 biopreparatu bola

pozastavena. Kontrolované boli MRP registra¢né podklady, posudky a vydané stanoviska pre 38

imunopreparatov.

7.2.2.1 QRD — Quality review documents pre Eurdépsku liekovi agentiru (EMEA
Londyn)
Kontrolované a odoslané do Londyna boli QRD podklady pre 8 imunopreparatov.




7.2.2.2 Konzultacie a poradenstvo

Pracovnici odboru biopreparatov vykonavaju konzulta¢nua a poradensku ¢innost’ prevazne pre
domacich vyrobcov veterinarnych imunopreparatov v stvislosti s registraciou ndrodnou
procedirou a postupom vzajomného uznavania.

Konzulta¢né a poradenska ¢innost’ je zamerané na kompletnost’ dokumentacie a vhodnost’
vykonanych skusok (validacné stadie, poziadavky na vyrobu a kontrolu vstupnych surovin
vratane systému kmenovych vychodiskovych kultar a bunkovych bank, kontrolné skasky
v priebehu vyroby a hotového vyrobku, stabilitné stidie, laboratorne Studie bezpecnosti

a uc¢innosti atd’.) na dosiahnutie suladu s poziadavkami aktudlneho vydania Eurdpskeho liekopisu
(Ph. Eur.) a legislativy EU.

7.2.3. POKUSNE ZARIADENIE. ETICKA KOMISIA
Predpisana kontrola kvality liekov sa vykonava formou laboratornych i biologickych skuSok. Pre
ucely biologického skusania, na pokusnych zvieratdch, ma ustav vytvorené pokusné zariadenie
(§ 13 a nasl. Nariadenia vlady SR €. 289/2003 Z.z.).Jeho ¢innost’ je uvedena v bode 7.2.1.2.
Zverinec

Nariadenim vlady SR €. 289/2003 Z.z., ktorym sa ustanovuju poZiadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na pokusné ucely alebo iné vedecké ucely v zmysle § 2 ods. (1) pism. k) zdkona €.
19/2002 Z.z. a¢.207/2002 Z.z. a § 3 ods. (2) zakona ¢.4888/2002 Z.z. o veterinarnej
starostlivosti, bola do pravneho poriadku Slovenskej republiky transponovana prislusna smernica
Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986.
Ugel pokusov na zvieratach definuje § 3 Nariadenia vlady SR ¢&. 289/2003 Z.z. a vykon
takychto pokusov je mozny len na zaklade schvélenia Statnou veterinarnou a potravinovou
spravou Slovenskej republiky. Na kazdy pokus musi byt’ vypracovany projekt skuSania.
V sulade s ustanovenim Nariadenia vlady SR ¢. 289/2003 Z.z., 489//2003 Z.z, 497/2003 Z.z.
ustav vykondva skusky na pokusnych zvieratach. pracuje eticka komisia.
Na svojich zasadnutiach v zmysle zakonnych predpisov posudzuje predkladané projekty
biologického sktisania na pokusnych zvieratach a vyjadruje sa k nim podla §§§ . V r. 2006 sa
ziSla na 3 pracovnych zasadnutiach a celkom posudzovala 20 projektov skusania. Vsetky
predlozené projekty boli vypracované v zhode so zakonnymi predpismi. Komisia preto
doporuéila predlozit’ uvedené projekty na Statnu veterindrnu a potravinovi spravu Bratislava.

7.2.4. INSPEKCNA CINNOST

Jednym zo segmentov tejto Cinnosti je parametricka kontrola analytickych certifikatov vydanych
zodpovednou osobou (vyrobcom) na uvolnenie lieku na trh a kontrola analytickych certifikatov,
v stvislosti s posudzovanim Ziadosti o registraciu/ zmenu/ prediZenie registracie lieku. Celkovy
pocet prijatych a kontrolovanych analytickych certifikdtov na imunopreparaty od domacich
vyrobcov za rok 2006 bol viac ako 140, zahranicnych vyse 130, celkom 276 . Nezhoda bola
zistena pri 1 vyrobku. Vzhl'adom na jej charakter, vyrobok nebol pozastaveny/stiahnuty z trhu,
vyrobca po pisomnom upozorneni nezhodu obratom napravil. Nasledné¢ konzultacie viedli
k inovacii formularu analytického certifikatu vyddvaného dotknutym vyrobcom.

ANALYTICKE CERTIFIKATY - parametrické hodnotenie zhody

Posudené analytické vyhovujuce nezhoda rozpracované CELKOM
certifikaty
Doméce vyrobky 140 1 2 143
Zahrani¢né naregistraciu, 127 6 133
7M,P
Celkom 267 1 8 276




Prehlad SVP (Spravna vyrobna prax) inSpekcii vykonanych za rok 2006

Zariadenie Typ inSpekcie InSpekciu vykonali:
PHARMAGAL Bio, s.r.o. Nitra Cielené inSpekcie MVDr. M. Sajgalik,
MVDr. D. Gubran
MEVAK, a.s. Nitra Pre hodnotenie systému Dr. M. Sajgalik, Dr. D. Gubran,
zabezpecenia kvality pri vyrobe | Ing. F. Rac, Mgr. Péteryova
liekov

SVP, in§pekcie

Priprava a spracovanie indikatorov pripravovanej kanadskej inSpekcie v ramci dohovoru EU
a Kanady o vzdjomnom uznévani inSpekcii GMP (SPV).

Benchmarking narodnych medicinskych autorit vykonany externymi auditormi EMEA

v ustave.agenturou EMEA v ustave.

Vykonany interny audit na odbore (v stlade s ISO 9000 : 2000 a ISO 17025,

7.2.4.1 Vyroba, dovoz, pouZitie biopreparatov. Postiidenie Ziadosti, spracovanie Rozhodnuti
USKVBL Nitra podl'a § 59 ods. (1), Zakona 140/1998 Z.z., o lickoch a zdravotnickych
pomdckach pri registracii plni tlohy Statnej spravy na Gseku veterindrnej farmacie, Odbor
biopreparatov riesil podla § 65 ods. (2), pism. b, a § 51 ods. (3), ods. (5), ods. (9) otazky
vyroby, dovozu a pouzitia biopreparatov. Na zaklade predlozenych Ziadosti, vyjadrenia
osetrujuceho veterinarneho lekara, stanoviska chovatela, stanoviska prislusnej regionalnej
veterinarnej spravy (RVPS) boli postidené a navrhnuté/zamietnuté povolenia na vyrobu, dovoz a
pouzitie biopreparatov. Celkom bolo v slade s paragrafmi a ¢lankami vyssie citované¢ho Zakona
vypracované a vydané 74 Rozhodnuti.

Dovoz biopreparatov:

1 Ziadost’ zamietnuta na dovoz neregistrovanej vakciny,

5 Ziadosti na dovoz vybavenych kladne, z toho 3 Ziadosti na plo$nt oralnu vakcinéciu proti
klasickému moru divych osipanych (KMO divych osipanych)

Klinické skusanie
Podrla § 65 ods. (2), pism. e, bolo vydané 1 rozhodnutie pre domaceho vyrobcu na realizaciu
klinického skusania vakciny.

Autovakciny
Celkove boli postidené, pripomienkované a vydané Rozhodnutia na 34 Ziadosti na vyrobu

a pouzitie imunopreparatov ( autovakcin) podla § 19 ods. (2), § 20 ods. (2) ga §51 ods. (3) a (9)
zak. 140/98 Z.z. v chovoch SR.

Atochténne séra

Celkove posudené 35 Ziadosti a ozndmeni, boli vydané 3 nové rozhodnutia na vyrobu

a pouzitie imunopreparatov ARS (atochtonne séra) podl'a§ 19 ods. (2), §51 ods. (3)a(9)a § 20
ods. (2) g zak. 140/99 Z.z. v chovoch SR.

POSUDENIE ZIADOSTI, VYDANIE ROZHODNUTIA, POVOLENIA,

Spracované , Klinické skasania, | Autovakciny ARS CELKOM
posudené dovoz a pouZzitie (atochtonne
vydané vakcin, biologik séra)
o1 6
Na dovézané lieky (z toho 1 13 19




zamietnuté)
Na doméce vyrobky 1 13+6 3213 35
Celkom vydanych
Rozhodnuti 7 32 35 74

POSUDENIE PROTOKOLOV VYROBCU A VYPRACOVANIE EUROPSKEHO
CERTIFIKATU CA/OMCL PRE EXPORT IMUNOPREPARATOV

V sulade so Smernicou Europskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/82/ES a Smernicou €.
2004/28/ES a ustanoveni Eurdpskeho riaditel’stva pre kvalitu lieciv (EDQM) pre uvoliiovanie
lie¢iv do obehu na uzemie Europskej tunie, boli postidené vyrobné a kontrolné podklady

a vydany Europsky certifikat protokolového uvoliovania na export 1 imunopreparatu.

7.2.4.2 RieSenie reklamacii na kvalitu biopreparatov

V uplynulom roku bola nahldsend 1 reklamécia kvality (neziaduceho ucinku) vakciny. Na
zaklade realizovanych vySetrovani a vykonaného odskuSania vakciny, bola staznost’ oznacena za
neopodstatnent. Neziaduce ucinky nasledujice po pouziti vakciny boli spdsobené vplyvom
stthrnu aktudlnych imunologickych a zootechnickych faktorov v ktdli a chove.

7.2.5. Zapojenie OB a iistavu do siete laboratérii $titnych autorit EU
o USKVBL Nitra sa prostrednictvom odboru biopreparatov zaélenil do siete eurdpskych
oficidlnych medicinskych kontrolnych laboratérii CA/OMCL (Competent Authority/Official
Medicine Control Laboratory).
Je vypracovany zoznam biopreparatov, ktoré budu uvedené do pouzivania v ¢lenskych krajinach
EU od 1.4.2007 a tvorbe i reviziach d’al$ich pracovnych dokumentov. S domacimi vyrobcami
boli konzultované a tstav pripravoval varianty protokolov pre jednotlivé skupiny vakcin
a diagnostik. Postupilo sa s pripravou systematického protokolového uvolfiovania vybranych
druhov imunopreparatov podl'a ¢lanku 81 Smernice 2004/28/ES a skrateného zoznamu tzv.
»Restricted list. Prvy europsky atest OBPR podl’a ¢lanku 81 tejto smernice vystaveny na
zaklade protokolovych kontrol bol vydany na export vakciny do Mad’arska.
Na jesennom zasadani ¢lenov CA/OMCL prebiehala priprava podkladov pre aktualizovanu
Specifikéciu systému kontrol domécich a dovazanych bioreparatov, konkretizaciu sortimentu
liekov zaradenych do Sarzového uvolnovania podl'a ¢lanku 82 Smernice 2004/28/ES
a zaradenie liekov do systému protokolového uvolfiovania podla clanku 81 Smernice
2004/28/ES. Uvedeny systém po nahlaseni europskemu riaditel'stvu EDQM a vyrobcom,
zaCiatkom roka, bude v roku 2007 zavdzny tak pre vyrobcov aj kontrolné laboratdria siete
OMCL vo vietkych &lenskych statoch EU.

V priebehu roka bola rozpracovana priprava na SarZzové a protokolové uvolfiovanie
imunologickych veterinarnych pripravkov.

V sulade s konzultovanymi a oponovanymi navrhmi EDQM (Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu
liekov), reprezentativnej pracovnej skupiny OMCL so zastupcami EK (europskej komisie), ako
aj zastupcami IFAH (predstavitelia Eurdpskych vyrobcov veterinarnych liekov). USKVBL
Nitra zarad’uje zivé vakciny proti pseudomoru hydiny do ststavnej kontroly v systéme
SarZzového uvolnovania podla ¢lanku 82 Smernice 2004/28/ES a neZivé vakciny proti
pseudomoru hydiny, Zivé a nezivé vakciny proti besnote, zivé a nezivé vakciny proti IBR,
preparaty na diagnostiku tuberkul6zy jednotlivych druhov zvierat..

Uvedeny blok pripravnych administrativnych prac bude uzatvoreny v priebehu mesiaca januar
2007.

7.2.6. Publikac¢na ¢innost’. Prednasky

PUBLIKACNA CINNOST:
4 odborné ¢lanky (v 2 odbornych ¢asopisoch). (MVDr. M. Sajgalik a MVDr. L.Sovik ).




VYPRACOVANE a prednesené prednasky a referaty:
7 ztoho 4 doma, 3 v zahrani¢i - MVDr. M. Sajgalik.
4 doma - MVDr. K. Massanyiova, Mgr.R. Kovacova, p.H. Andelova, p.A.Pacalova — po 1.

SVPS SR Bratislava
MVDr. M. Sajgalik — ¢len komisie tstredného riaditel’a pre IBR.

Eticka komisia pri USKVBL

MVDr. M. Sajgalik, MVDr. E. Chobotova, PharmDr. M. Sky&akova — pracovali ako stali
¢lenovia, Mgr. R. Kovacova ako pravidelny prizvany ¢len komisie.

Komisia sa zi$la 3- krat v priebehu kalendarneho roka v dioch 4.4., 29.6. a 28.11.2006. Tvoria
ju pracovnici USKVBL, RVPS a SVPU Nitra. Na svojich zasadnutiach posudzuje v zmysle
zakonnych predpisov avyjadruje sa k predkladanym projektom biologického sktSania na
pokusnych zvieratach. Vr. 2006 bolo vypracované a posudzované 20 projektov skuSania.
V danom roku bol vydany doplnok ¢. 1 k stanovam etickej komisie.

7.2.6. ZVYSOVANIE KVALIFIKACIE. VZDELAVANIE, SKOLENIE, PUBLIKACNA
CINNOST

7.2.6.1 ZvysSovanie kvalifikacie, vzdelavanie

Pracovnici odboru okrem ¢innosti v komisidch a pracovnych skupinach, pre d’alsie
prehlbovanie poznatkov a zvy$ovanie odbornosti zu¢astnili sa $koleni, internych (8 - Cisté
priestory, Praca v Cistych priestoroch, Vybrané laboratorne techniky, Postup registracie formou
vzajomného uznavania, Novela zakona o lieku, Stanovovanie formaldehydu
v imunopreparatoch, Kultivacia nasadovych vajec pre pripravu bunkovych kultur, Smernica
2004/28/ES a naSe ulohy) a externych (6) seminarov, zdokonal'ovali svoje poznatky navstevou
jazykovych kurzov a kurzu pocitadovej gramotnosti, okrem toho vodici referentskych vozidiel
absolvovali pravidelné preskolenie z dopravnych predpisov, pracovnici hliadky bezpecnosti
(MVDr. Sajgalik, MVDr. Soldan) absolvovali pravidelné in§truktazne $kolenie externym
lektorom.

0 MVDr. M. Sajgalik: ziskal kvalifikaéné osvedéenie ¢.79/2006 pre Systém manaZérstva kvality
v zmysle poziadaviek STN EN ISO 9001:2001.

0o MVDr. K. Massaniova: absolvovala - Kurz biostatistiky, Nitra,

o Mgr. R. Kovacova: a)- technicky tréning siete OMCL pre biologické pripravky (6.-9.2.06)
Strasburg, b) - Tréningovy kurz pre auditorov biologickych laboratoérii, Strasburg, 5.-6.09.2006,
¢)- Kurz biostatistiky, Nitra, d) - Budovanie systému kvality podl'a poZziadaviek normy STN EN
ISO/IEC 17025 (MASM Zilina).

7.3. Odbor lieciv

Odbor lieciv sa zaobera laboratdérnou a posudzovatel'skou ¢innost’'ou pre odbor registracie.

Laboratérna ¢innost” odboru lieCiv spo€iva v pouzivani chemickych, fyzikdlnych
a mikrobiologickych metod. Boli pouzité metddy z registraénej dokumentacie, ktoré spiiiaji
poziadavky Eurdpskeho i Slovenského liekopisu. Pri preberani metodik z registracnych
dokumentécii sa vzdy vykonali systémy vhodnosti, ktoré sa potom Statisticky vyhodnotili
pomocou RSD hodnoty. Na vzorkach sa vykonavali tieto skusky: Vzhl'ad - (vol'nym okom),
sktska obsahuje zhodnotenie farby, Cirosti, formy (roztok, injekcie, praSok, premix, kimna zmes,
suspenzie, spreje a dalSie), ¢irost’ roztoku - podla liekopisu, 1 vzorka mala v Specifikacii
osobitne definovant Cirost’ roztoku, extrahovatelny objem — injekcie, velkost’ ¢astic - zvySok na
site, vel'kost’ tabliet - rozmery merané manudlne — pravitkom, hmotnost’ tabliet - pouZzitie vah,



hmotnost’ balenia - podla Specifikidcie, rozpustnost/rozklad vzorky, strata suSenim -
gravimetricky, stanovenie vlhkosti - voda KFT, hustota - tekutych vzoriek, gravimetricky, pH -
injekéné roztoky, 1% roztoky praskovych produktov — potenciometricky, totoznosti: reakcie na
chloridy, sirany; TLC, HPLC; obsah vstupnych (i¢innych a pomocnych latok) surovin: HPLC,
GC, spektrofotometricky, AAS, titratne a mikrobiologické stanovenie latok.

Laboratéria spolupracuju aj s laboratériami Eurépskej tinie — OMCL/EDQM Strasburg. Spolu
s SVPU Nitra sa vykonali medzilaboratorne skiisky na 4 kimnych zmesiach, kde vysledky boli
porovnatel'né. Laboratérium HPLC sa z¢astnilo na medzilaboratérnom skusani necistot
trimetoprimu (MSS029) — jednalo sa o hodnotenie necistot v tabletach a vstupnych surovinach
trimetoprimu. Medzilaboratorneho skiiSania sa zucastnilo 11 laboratorii siete OMCL a 1
laboratorium EDQM. Vysledky z daného medzilaboratérneho sktsania sa nachadzaja

v dokumente PA/PH/OMCL (07) 1. Nase laboratorium sa zameralo na hodnotenie necistot B
a E s pouzitim metédy A. Ani jedno laboratorium nezistilo dané necistoty v poskytnutych
tabletach a v inych produktoch stiahnutych z trhu. U nés sa trimetoprim nachddza v prevazne;j
vécsine v liekovej forme plv. sol. a prm.

Laboratoria st vedené podl'a normy ISO 17 025. Pri akejkol'vek zmene v pouZivanej metodike sa
spracuje Standardny pracovny postup, ktory sa zaradi ako platny dokument. Vykondvaji sa
vnutorné audity, na odbore liediv bol za minuly rok vykonany 1 vnitorny audit. Dalej bol odbor
lieciv kontrolovany pocas predcertifikaéného auditu vykonaného firmou ASTRAIA spol. s r.0..
V oblasti metrologického zabezpecCenia skuSobnych laboratorii boli v riadnych terminoch
prevedené nalezit¢ metrologické ukony (servisni technici firiem pre HPLC, GC, AAS),
prevadzal sa monitoring prostredia v laboratoriach a skladovych priestoroch (kontrola teploty
a vlhkosti), v chladiacich zariadeniach (sledovanie teploty). Aktualizovali sa dve data stanice
(HPLC, AAS) s vys$s§imi a vykonnejSimi software-mi.

V roku 2006 bolo do chemickych i mikrobiologickych laboratérii zaevidovanych 189 vzoriek, ¢o
predstavovalo 763 analyz, z toho mikrobiologickych skuSok bolo 98, fyzikalnych

a fyzikalno-chemickych skasok bolo 665. Prehl'ad poctu vysetrenych vzoriek podl'a Ziadatel’a

a povahy vzoriek a prehl'ad poctu vyhovujtcich a nevyhovujtcich vzoriek vysetrenych

v laboratoriach je uvedeny v tabul’kach 1a 2:

Tab 1: Laboratoria: chemické, mikrobiologické:

Vzorky Pocet
Vzorky pre registraciu: 117

- registracia 26

- zmena v registracii 5

- prediZenie registracie 77

- ndhodnd kontrola 3

- reklamécia 6

Medikované kimne zmesi |20

(MeKZ)

-analyzované mikrobiolog. 12
-analyzované spolocne 8
(chem+mikrob.)

KZ s kokcidiostatikami 12
-analyzované chemicky 6
-analyzované spolo¢ne 6
(chem+mikro.)

Premixy (MeKP) 10
-analyzované chemicky 1
-analyzované mikrobiolog. 4




-analyzované spolo¢ne 5
(chem.+mikro.)
Spolu: 159

Tabulka €. 2: Pocet vyhovujucich a nevyhovujicich vzoriek:

Vzorky Pocet Vzorky
\% Mimo Chyby
Specifikacii | Specifikacie
Vzorky pre registraciu 117
-registracia 26 19 7 1x pH 1% roztoku
5x obsah ucinnej latky nad
limit
5x obsah ucinnej latky pod
limit — zrusené registra¢né
konanie
- zmena v registracii 5 4 1 1x obsah ucinnej latky nad
limit
- prediZenie registracie 77 66 8 1x obsah ucinnej latky —
zruseny liek
4x obsah ucinnej latky nad
limit
2x vaha tabliet
1x obsah ucinnej latky pod
limit
1x TLC — negativne
- reklamécia 6 2 4 2x obsah ucinnej latky pod
limitom
2x obsah uéinnej latky nad
limitom
2x obsah pomocnej latky
pod limitom
Medikované kimne zmesi |20
(MeKZ)
-analyzované mikrobiolog. 12 8 1 1x obsah ucinnej latky nad
limit
-analyzované spolocne 8 7 1 1x obsah ucinne;j latky pod
(chem+mikro.)
KZ s kokcidiostatikami 12
-analyzované chemicky 6 4 2 2x obsah kokcidiostatika
pod limit
-analyzované spolo¢ne 6 3 3 3x obsah vanilinovy test
(chem+mikro.) pozitivny
Premixy (MeKP) 10
-analyzované spolo¢ne 5 1 2 2x obsah kokcidiostatika
(chem+mikro.) pod limit
Spolu: 159

Odbor liec€iv sa zaobera aj posudzovatel'skou ¢innost'ou — postdilo sa 26 narodnych registracii,
41 predizeni, 210 — zmien typu II a zmien typu IA a IB, 18 registracii vzdjomnym uznanim. Tuto
pracu vykondvajui dvaja vysokoskolski vzdelani pracovnici, priCom by sme potrebovali posilnit’
prave tato oblast’, nakol’ko je registraéna dokumentacia posudzovana do hibky.



Odbor lieciv sa zaobera laboratérnou a posudzovatel'skou ¢innostou.

V laboratérnej oblasti pracuje 5 laborantiek. Posudzovatel'skt ¢innost’ vykonavaji 2

7.4. Sprava o hodnoteni ¢innosti Utvaru in$pekcie v roku 2006

Sprava o hodnoteni ¢innosti odboru inSpekcie v roku 2006

1) PrehPad ¢innosti:
Pocet podanych Ziadosti v oblasti SVP: 30
Zadost o povolenie vyroby vet. lieckov -4
Ziadost’ 0 zmenu v povoleni k vyrobe - 2 (zmena spojena s inSpekciou)

- 4 (zmena bez nutnosti prevedenia inSpekcie)
Ziadost o povolenie k ¢innosti KL -
Ziadost' o povolenie na vyroby G&in.latok -
Ziadost' o vydanie certifikatov GMP -
Ziadost' o zruenie povolenia -
Ziadost’ o pozastavenie platnosti povolenia -
Ziadost’ o povolenie distribtcie -
Ziadost' o povolenie vyroby MK -

[N NG SN S e B i ]

Pocet vydanych rozhodnuti: — 30
Povolenie na vyrobu -
Povolenie na vyrobu (zmena Rozhodnutia) -

Povolenie na ¢innost’” KL
Povolenie na vyrobu UL
Certifikat GMP

Zru$enie platnosti

Pozastavenie platnosti povolenia

Povolenie na vyrobu MK
Povolenie na distribuciu

AN RANDOCOSON D

Prehl'ad vykonanych inSpekcii a porovnanie s planom roku 2006

| Firma podfa OR | Plan | Vykonanie | Poznamka
SZHS, s.r.o. janudr 20.1.2006 |InSpekcia na podnet RAS — kontrolna
PHARMACOPOLA s.r.0. janudr 24.1.2006 |VLP- distribucia - systémova
MTH s.r.o. janudr 24.1.2006 |Vyroba VP — systémova
RECENTPHARM s.1.0. februar 03.2.2006 | VLP - distribicia — systémova
TEKRO s.r.0. februar 06.2.2006 |Vyroba MK — systémova
BARES - Bahelka februar 15.2.2006 |Vyroba VP— systémova
POLNONAKUP Liptov februar 16.2.2006 |Vyroba MK — systémova
AGROMONT s.r.0. februar 20.2.2006 |Vyroba VP— kontrolna
PROVET s.r.0. februar 22.2.2006 |VLP - distribtcia — systémova
CYMEDICA SK s r.0. februar 22.2.2006 |VLP - distribtcia — systémova
GALVEX s.r.0. februar 23.2.2006 |Vyroba VP— systémova
BIOFEED a.s. marec 08.3.2006 | Vyroba MK — povolenie na vyrobu, systémova
ZENTIVA as. marec 09.3.2006 | Vyroba UL — povolenie na vyrobu, systémové
BIOMIN a.s. marec 10.3.2006 |Vyroba VP- kontrolna
Liaharensky podnik a.s. marec 14.3.2006 | VLP - distriblicia — systémova
HYBRAV ass. marec 15.3.2006 |VLP - distriblicia — systémova
DIEMER s.r.o. marec 16.3.2006 |Vyroba VP—kontrolna
FARMAVET s.r.o0. april 05.4.2006 |Vyroba LP —nasledna
PULMIX s.r.o0. april 06.4.2006 | Vyroba LP —ndsledna
SLO-WERFFT s.r.o. maj 11.5.2006 |VLP - distribucia — systémova
BIOFAKTORY s.r.o. m4j 18.5.2006 | Vyroba VP —kontrolna
GAMMA FEED s.r.0. maj 25.5.2006 |VLP - distribucia — systémova
PARTNER - VETAGRO s.r.0. jun 06.6.2006 |Pozastavenie ¢innosti VD na ziadost’ — kontrolna
PD SOKOLCE jun 07.6.2006 |Vyroba MK — presetrenie staznosti, systémova




VETERINARIUS s.r.o. jun 27.6.2006 |VLP - distribucia staznost’ — systémova
LUCIA Emilia Deutschova Jun 28.6.2006 |VLP - distriblicia — systémova

BIOPHARM - Martinek jun 27.6.2006 |VLP - distribucia - systémova
MASOPRODUKT BARDEJOV jun 28.6.2006 |Vyroba MK — systémova

MEDIVET MVDr. Selecka jun 29.6.2006 |Ziadost o povolenie VD — systémova
PHARMACOPOLA s.r.0. jul 07.7.2006 |VLP - distribicia — systémova preSetrenie st'az.
Plnondkup TURIEC a.s.. jul 11.7.2006 |Vyroba MK — systémova

FARMAVET s.r.o. jul 11.7.2006  |Distribucia VLP — systémova

PULMIX s.r.o. jul 11.7.2006 |Vyroba VP —naslednd

VULM a.s. jul 20.7.2006 |Vyroba VP — zZiadost’ o zmenu systémova
UNIPHARMA a.s. jul 24.7.2006 |VLP - distribucia - systémova

PHARMAGAL - BIO s.r.o. jul 27.-28.7.2006 | Vyroba VLP — vakciny — kontrolna
PHARMAGAL s.r.o. august 10.-11.8.2006 | Vyroba VLP — systémova

HYBRAV a.s. august 14.8.2006 |VLP - distriblcia - systémova, preSetrenie st'az.
Liaharensky podnik a.s. august 14.8.2006 |VLP - distribucia - systémova, presetrenie staz.
BIOTIKA s.r.o. Martin august 24.-25.8.2006 | Vyroba VLP — systémova

MEVAK a.s. september | 04.-05.9.2006 | Vyroba VLP — systémova

TATRAFAT s.r.o. oktober 04.10.2006 |MK - systémova

VETERINARIUS s.r.0. oktober 04.10.2006 |VLP- distribicia — naslednd, preSetrenie st’az.
Pol'nonakup Spis a.s. oktdber 04.10.2006 |Vyroba MK - systémova

IMUNA PHARM a.s. oktober 05.10.2006 |Ziadost o zmenu —kontrolna

PD PraSice november 23.11.2006 |Vyroba MK — kontrolna

BIOLOGICKE SUBSTANCIE december 06.12.2006 |Vyroba VP - nasledna

IPC s.r.0. december 06.12.2006 |Vyroba probiotik — nasledna
PHARMACOPOLA s.r.0. december 07.12.2006 |VLP- distribicia — naslednd, preSetrenie st’az.
MEDIN PLUS s.r.0. december 13.12.2006 |VLP- distribicia — systémova

AGROMA s.r.0. december 20.12.2006 |Vyroba MK — kontrolna

SALVIA - VITE a.s. december 20.12.2006 |VP- vyroba nie je prevadzkovand kontrolna
Nové Ziadosti—kontrolné laboratéria neboli

Planovany podet indpekénych dni bol 52 , v skutoénosti boli inspektori SVP mimo USKVBL v
priebehu inSpekcii 55 dni . V roku 2005 bol pocet inspekénich dni 50.

Rozdiel oproti planu je spésobeny predovsetkym nérastom potreby plnenie indikatorov kvality,
pri dodrzani odstupov od prevedenia inSpekcii v terminoch stanovenych GMP alebo Ziadosti o

povolenie u 4 vyrobcov, 6 zmien a u 6 st'aznosti, ziadna inSpekcia v zahranici sa neuskutocnila.

Pocet vvkonanvch inSpekcii: 51
Systémova uvodna + zmeny — 10
Systémova periodicka — 24
Nasledna —6

Kontrolna — 11

In$pekcia SVP UL — 0

Zahrani¢na — 0

Pocet spracovanych zapisov a protokolov: 48 a 3

Skolenie
Pracovnici OI sa v roku 2006 zucastnili Skolenia SVP a SDP ¢innostiach v sul’ade s planom
zaSkolenia.

1)Priprava USKVBL v riamci pristupu k dohode MRA s Kanadou

Koncom roku 2006 sa uskutoénilo hodnotenie Ustavu z hl'adiska pripravenosti k pristipeniu

k dohode EU s Kanadou o vzajomnom uznavani certifikatov a vysledkov ingpekcii (MRA).
Proces sa zacal v roku 2006. Telekonferencie v priebehu roku 2006 boli dve (m4j a august),
poslali sa prvé dokumenty (dokumenty o systéme kvality, SPP, vypracované indikétory kvality
podl'a poziadaviek Kanady) popisujice systém zabezpecenia kvality a poziadaviek SVP v rdmci
Ustavu, legislativa platnd v SR.




2)Spoluprica (SUKL, EMEA, USKVBL Brno)

Pracovnici Ul sa v roku 2006 za¢astnili jednania Ad Hoc GMP Inspection Group pri EMEA (4
pravidelné stretutia), kedy jednania sa zi¢astnil vo vietkych pripadoch a jednal za Ustav MVDr.
Robert Soldan.

V ramci spoluprace so SUKL — om, boli prevedené tri spoloéné stretnutia v ramci spoloéného
pristupu k jednaniam s Kanadou.

Spolo¢ne so SUKL —om prebiehalo vypracovavanie &asti podkladov pre hodnotenie
inSpektoratu v ramci MRA s Kanadou.

3) Vyhodnotenie odboru inspekcii

VePkodistribucia

Pocet velkodistributorov v SR: 60

Pocet miest vykonu velkodistribucie: 72

Pocet miest vykonu vel'kodistribtcie, u ktorych boli vykonané kontroly: 10

Pocet vykonanych kontrol v kontrolovanom obdobi: 10

Z toho - pocet zdznamov: 7

Z toho - pocet protokolov:

Pocet zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi:

Pocet opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi:

Z toho - pocet kontrolovanych opatreni:

Z toho - pocet splnenych opatreni:

Z toho - pocet nesplnenych opatreni ( v komentari d’al$i postup )

S| |n|n|hn W w

Pokuty ( Pocet /cel’kova suma):

Komentar:

Vyrobcovia medikovanych krmiv

Pocet vyrobcov medikovanych krmiv v SR: 32

Pocet miest vyrobcov medikovanych krmiv: 34

Pocet vyrobcov medikovanych krmiv u ktorych boli vykonané kontroly:

Pocet vykonanych kontrol v kontrolovanom obdobi:

Z toho - pocet zdznamov:

Z toho - pocet protokolov:

S| O | | W

Pocet zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi:

Pocet opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov v kontrolovanom

obdobi: 0

Z toho - pocet kontrolovanych opatreni:

Z toho - pocet splnenych opatreni:

Z toho - pocet nesplnenych opatreni ( v komentari d’al$i postup ) 0

Pokuty ( Pocet /cel’kova suma): 0/0 Sk

Komentar:




Vyroba
Pocet vyrobcov veterinarnych liekov, veterinarnych zdravotnickych
pomocok, veterinarnych pripravkov a veterinarnych API surovin v SR: 29
Pocet vyrobcov u ktorych boli vykonané kontroly: 10
Pocet vykonanych kontrol v kontrolovanom obdobi: 10
Z toho — poCet zaznamov: 10
- pocet protokolov: 00
Pocet zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi: 16
Pocet opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov ulozenych v 10
Kontrolovanom obdobi:
Pocet naslednych kontrol v kontrolovanom obdobi: 03
Z toho — pocet kontrolovanych opatreni: 10
- pocet splnenych opatreni: 06
- pocet nesplnenych opatreni (v komentari uviest’ d’alsi 04
postup):
Pokuty (pocet/celkova suma):
Komentar:
Komentar:

InSpekéna Cinnost’ u vel’kodistribtitorov vet. liekov je zamerana na dodrZiavanie:

Dokumentovanie zhody s predpismi GMP, platnej legislativy a zhody s registracnou
dokumentéciou .
Manipuldcia a ¢innosti pri zaobchadzani s vet. liekmi a vet. pripravkami pri
velkodistribicii  najmi spracovany systém akosti, predpisova a zdznamova
dokumentécia pri vSetkych ¢innostiach vratane archivacie dokumentov.
monitorovania priestorov skladovania - vet. lickov.
zakazu uvadzania na trh vet. lieckov so zakdzanymi latkami
dodavanie vet. liekov v zmysle zékona o lieku
manipuldcia s nezhodnymi a vadnymi vet. liekmi pred prepustenim na trh a postiahnuti
RAS ztrhu, preexspirovanymi vet. lickmi, poskodenym obalom a pod.
vonkaj$i a vnutorny obal a pisomna informécia pre pouzivatel'a
zhoda Sarze s platnou registraciou, predpismi GMP, PIC/S spracovanie systému akosti:
PA, smernice, SOP
spracovanie a udrziavanie v platnosti predpisovej a zaznamovej dokumentacii v zmysle
zmenového konania vedenie zdznamov o pohybe vyrobku a kazdej Sarze
pravidelné hlasenia o dovozoch a Stvrtrokoch
Uskladnovanie retencnych vzoriek podozrivych vyrobkov u ktorych je senzorickou
kontrolou mozné indikovat’ zmenu kvality vyrobku — poziadat’ o kontrolu kvality
vyrobku USKVBL Nitra
Metrologické overenia zariadeni a kalibracie /
zdkazu uvadzania na trh vet. liekov so zakdzanymi latkami
manipulécia s vet. lickmi so zrusenou registraciou, preexspirovanymi vet. liekmi,
poskodenym obalom a pod.
pisomna informéacia pre pouzivatel'ov / zmeny /
nepravidelné hlasenia o dovozoch a Stvrtrokoch
podmienky pri preprave a sanitacia vozidiel

zakédzand manipuldcia s Uplnym spotrebitel'skym balenim registrovanou formou a
velkostou



InSpekéna Cinnost’ u vyrobcu medikovanych krmiv a bola zamerana na dodrzZiavanie:

- Spracovany systém akosti s pohl'adu SVP / ISO 9001/
- SPP na zaobchadzanie s premixami

- SPP na pripravu medikovanych krmiv

- Prepustanie na trh medikovanych krmiv

- Uskladiovanie premixov, hotovych vyrobkov, arbitraZznych vzorik a protivzoriek
- Kontrola so zmluvnym laboratériom

- Rp veterinarnych lekarov a ich uchovévanie

- Metrologické overenia zariadeni

- Cistenie a zabranenie /krizovej/ kontaminacie

- Oznacovanie obalov

- Spdsob dodéavania chovatel'om

Zameranie in§pek¢nej cinnosti pre hodnotenie systému zabezpecovania kvality pri vyrobe
vet. liekov v roku 2006

In$pekend Cinnost’ u vyrobcov je zamerana na dodrZiavanie:

- QA/QC, GMP pri vyrobe sterilnych, nesterilnych —  tekutych, lyofilizovanych
a pevnych liekovych foriem v predpisanych priestoroch ¢istoty v zmysle zasad SVP

- zasady SVP pri zaobchadzani so surovinami, obalovym materidlom, RM, CRM
a validdciami procesov, zariadeni a kontrolnych metodik, vratane monitorovania
priestorov vyroby, kontroly a skladovania vet. liekov.

- zakazu uvédzania na trh vet. liekov so zakdzanymi latkami

- validacia dodéavatel'ov u¢innych latok, surovin a pomocnych materidlov vratane validacii
navrhu projektu, operacnej a prevadzkovej kvalifikécii zariadeni.

- manipuldcia s nezhodnymi a vadnymi vet. lickmi pred prepustenim na trh a po stiahnuti
RAS z trhu, preexspirovanymi vet. lickmi, poSkodenym obalom a pod.

- vonkajsi a vnttorny obal a pisomna informadcia pre pouzivatel'a

- zhoda vyroby a kontroly Sarze s platnou lgislativou, predpismi GMP PIC/S
a registratnou dokumentaciou

- pracovanie systému akosti: PA,0S, SPP

- spracovanie predpisovej a zaznamovej dokumentacii vedenie o vyrobku a kazdej Sarze

- prikazy k vyrobe, uvolnenie surovin k vyrobe, protokoly o vyrobe a protokoly o Sarzi,
vratane prepustania

- natrh OZ za QA/QC

- nepravidelné hlasenia o dovozoch a Stvrtrokoch

- Uskladiovanie vzoriek hotovych vyrobkov, arbitraZznych vzoriek a protivzoriek

- Metrologické overenia zariadeni a kalibracie / modularny systém, alebo holisticky

systém /
- Hodnotenie vyrobkov, stabilitné stadie, validacie:
- linearita,
- presnost
- spravnost’

- medze stanovitel'nosti

- robustnost’ metodik

- Cistenie a zabranenie / krizovej/ kontaminacie
a potrebna dokumentacia

- Oznacovanie obalov

- Sposob dodavania



- RAS pre nezhodné a vadné vyrobky

- zasady SVP pri jednotlivych typoch vyroby

- Protokoly o vyrobe

- Protokoly o kontrole

- Zhoda s legislativou areg. dokumenticiou pri vyrobe
Sarzi

- Preptstanie na trh

- Kontrola surovin

- IPC

- Metrolédgia

- Overovanie a kalibracia zariadeni

- Klasifikécia a validacia

8. Hodnotenie a analvza vyvoja organizacie

Cinnost’ Gistavu smerovala v roku 2006 predovsetkym k harmonizacii ¢innosti tstavu
v SR tak, aby bolo =zaistené najvhodnejSie a sicasne najhladSie napojenie ustavu do
regulatérneho systému EU s minimalnym dopadom na regulované subjekty a&o mozno
najmensim obmedzenim dostupnosti liekov.

V roku 2006 bola ¢innost’ tstavu ovplyvnend nasledujucimi okolnostami:
- zaclenenim ustavu do siete regulaénych institacii EU
- narastom agendy nad rdmec dostupnych persondlnych kapacit ustavu
- vyvojom liekovej legislativy EU a SR (Novela zédkona ¢.140/1998 Z.z.)
- rasticimi narokmi zakaznikov a partnerov ustavu na kvalitu odbornej a administrativnej
prace, dodrzovanim lehot a dostupnosti informécii
- vyvojom oblasti zaistenia odbornych, administrativnych a podpornych ¢innosti Eurdpske;j
liekovej agendy
Predkladand sprava popisuje ucelenym sposobom cinnosti, ktoré ustav zaistuje z titulu
zodpovednosti, ktord mu je zverena prislusnymi pravnymi predpismi a jeho StatGtom.

V mnohych pripadoch sa pracovny néapor spojeny s ¢lenstvom v EU premietol do
beznych agend. Dochadzalo k vysSiemu poctu zmien rozhodnuti vyvolanych pridruzenim ( napr.
zmena miest prepustania Sarzi, prevody registracii, notifikacné zmeny). Snahou regulovanych
subjektov bolo po vstupe do EU a pred zmenou regulaénych podmienok doriesit, alebo predlozit
maximum ziadosti, objavili sa nové typy agenty ( vyroba-dovoz z tretich Statov), stupiiovali sa
poziadavky na poskytovanie informacii. Kvantitativny a kvalitativny narast agendy zvyraznil
praktické problémy s dostupnostou kvalifikovanych pracovnikov v SR a ich motivéciou k praci
v Statnej sprave a to i napriek prilezitosti k odbornému rastu a praci v medzinarodnych timoch
a komisiach.

Vsetky cCinnosti uvedené v tejto sprave su vystupom prace a iniciativy pracovnikov
ustavu.

Vyrocna sprava je urcena predovsetkym ich uzivatel'om a tstav preto vel'mi oceni akékol'vek
podnety na upravu jeho obsahu alebo ¢lenenia.

Spolupraca s d’al§imi institdciami, vnitro§tatnymi, v d’al§ich ¢lenskych $tatoch EU alebo
inStitGciami na trovni Spolocenstva a d’alSimi medzinarodnymi institGciami bola zékladnym
nastrojom zvySovania odbornej a administrativnej kapacity ustavu a posilnenie dovery
v ¢innosti

zaistované ustavom. Tato spolupraca sucasne predstavuje zakladny prostriedok pre vymenu
informacii a skusenosti medzi jednotlivymi inStituciami.

SVPS SR )
V roku 2006 sa ustav v spolupraci s SVPS SR podielal na priprave nového zékona a liekoch,
ktorym sa do slovenského pravneho poriadku prenaSaji ustanovenia revidovanej eurdpske;j



legislativy, t.j. Smernica 2004/28/ES, ktorou sa meni Smernica 2001/82/ES o kodexe
Spolocestiev tykajucich sa veterinarnych liekov a zaroven vytvara infrastrukturu pre priamu

pouzitel'nost’ nariadenia (regulations) v oblasti veterinarnych liekov, predovSetkym nariadenie
(ES) 726/2004.

Komora veterindarnych lekdarov

V roku 2006 pokracovala spolupraca s Komorou veterinarnych lekarov. Zastupcovia ustavu sa
zucastnili na informacnych akciach, ktoré Komora veterinarnych lekarov poriadala . V ramci
tychto akcii ich zoznamovali veterinarni lekéri s jednotlivymi aspektami reguldcie veterinarnych
liekov ( pouzivanie, kaskada, maximalne rezidualne limity, farmakovigilancia).

Eurdpska liekova agentura

V sulade so stanovenymi pravidlami sa rozvinula naplno spoluprica a ucast’ Gstavu na préci
Europskej liekovej agentury (EMEA). Zastupcovia ustavu sa zaclenili do prace pracovnych
skupin.

Nad’alej pokracovala spolupraca ustavu a EMEA v oblasti prekladov dokumentécie v oblasti
registracie a poregistratného sledovania  veterinarnych liekov registrovanych v sulade
s nariadenim 2309/93/ES a d’alej v rdmci postupu preskimania (referrals), t.j. centralizovanym
postupom (Quality Review of Documents — QRD)

Po odbornej aj metodickej stranke je vietkym liekovym agentiram v ramci EU nadriadena
EMEA Londyn.

Tato eurdpska liekova agentira ma Specidlne oddelenie pre veterinarne lieky, ktoré zaistuje
pravidelne mesacne stretnutia — Vybor pre veterinarne lie¢ivda (CVMP) a Koordina¢na skupina
pre vzajomné uznavanie lieckov CMD(v). Za oblast’ veterinarnych liekov bola za SR nominovana
a schvalena do oboch vyborov ako zastupca MVDr.Judita Hederova.

Zasadnutia CVMP sa zaobera vSetkou odbornou problematikou veterinarnych liekov
a poradenstvom tykajucim sa novych liekov t.j. HVLP, odbornou legislativou, harmonizaciou
predpisov EU a Japonska , USA, Australie (MRLs), farmakovigilanciou, pozivanim novych
vakcin arieSenim dalSich tloh v oblasti veterinarnych lieckov podl'a poziadaviek Europskej
komisie. Rie$i zalezitosti MRP, a to registracii, ktoré neboli v procese vzajomného uznéavania
schvalené (referrals) a dava k nim stanoviska.

CVMP ma 9 pracovnych skupin, podskupin, subkomisii alebo vyborov. Na zasadnutiach
pracovnych skupin sa zicastiiuju pracovnici ustavu: farmakovigilancia — MVDr.Rébert Soldan,
registracia vzajomnym uznavanim — MVDr.Judita Hederova, imunologické pripravky -
MVDr.Milan Sajgalik, MVDr.Katarina Massanyiova, kvalitu lie¢iv — Ing. Zuzana Sivakova,
bezpecnost’ lieCiv — MVDr.Eva Chobotova. Tieto skupiny zasadaji 2 — 8 krat rocne a pripravuju
podklady do CVMP.

Quality working party — pracovna skupina pre akost’ veterinarnych lieciv

Tato skupina sa zaoberala akostnymi parametrami (chemia, mikrobiologia, analyza) humannych
a veterinarnych liekov — priprava pokynov, spolupraca s QRD a VICH.

Praca v skupine spocivava vytvarani novych pokynov pre vyrobcov, revizie a roznych korekcii
preberanych/diskutovanych dokumentov. Skupinu tvori 45 Clenov, z kazdého Clenského Statu je
zastipenie z huménnej a veterinarnej oblasti. Minuly rok sa USKVBL — Nitra zi&astnilo na
ulohach pre EDQM — necistoty pre u¢inné latky carprofén. Schodzky sa konali zhruba 4 x rocne
—nominovana Ing.Zuzana Sivakova .

Safety Working Party — pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych lieciv



Pracovna skupina pre bezpecnost’ a rezidud veterindrnych liekov hodnoti podklady predkladané
ziadatlfom o stanovenie MRL uliekov urCenych pre potravinové zvieratd, stanovenie
$pecifickych podmienok pre zaradenie substancie do Annexu III . Ulohou skupiny je takisto
pripravovat’ pokyny pre registraciu liekov urenych pre potravinové zvieratd, napr. Pokyn na
hodnotenie rezidui v mieste vpichu po aplikacii lieckom. Pokyn pre minimalne poziadavky na
bezpecnost’ a rezidua liekov uréenych pre MUMS, uskutociiuje reviziu pokynu Volume 8 pre
stanovenie

MRLs — nominovana Diana Fiilopova.

Efficacy Working Party — pracovna skupina pre uc¢innost’ veterinarnych lieciv

Skupina pracuje na vytvarani novych pokynov pre dolozenie u¢innosti veterinarnych liekov, ich
pripomienkovanie a uvedenie do praxe, spolupracuje s inymi skupinami na spolo¢nych témach —
nominovana Eva Chobotova

EDQM - Eurépske riaditel'stvo pre kvalitu lickov, Strasburg
MVDr. M. Sajgalik — skupina pre kontrolu kvality imunologickych veterinarnych liekov
kompetentnmi autoritami CA/OMCL a kontrola centralne registrovanych liekov,

IWP - pracovna skupina pre imunologické pripravky, ktora sa zaoberd problémami v oblasti
biopreparatov, pripravou usmerneni a vS§eobecnou legislativou . V roku 2006 sa komisia
zaoberala usmernenim pre lieky ur¢enych pre MUMS - MVDr. K. Massanyiova

ORD — skupina pre reviziu dokumentov v CP. Jazykova a odborna tprava textov SPC, PI
a etikiet na veterinarne lieky registrované v procese centralizovanej procedury. Zasada 4x roc¢ne.

Pharmacovigilance WP, Eudravigilance JIG , EudraNet TIG, EudraGMP Database, GMP
Inspectors - MVDr. R. Soldan

NtA — skupina pre oznamy ziadatel'om v Bruseli. Zasada 4x ro¢ne. Pripravuje a harmonizuje

vSetky poziadavky pre ziadatel'ov na registraénti dokumentaciu (vSetky typy registracie)
a pripravuje navrhy na tlaciva (Ziadosti, navrhy na Struktiru SPC atd’).

9. Hlavné skupiny uzivatelov vvstupov organizacie

Vsetky cinnosti uvedené v tejto sprave su vystupom prace a iniciativy pracovnikov
ustavu.
Vyroéna sprava je urCend predovSetkym ich uZzivatelom  a vSetkym spolupracujucim
organizaciam.

10. Organizaéné pokyny pri priprave vvroé¢nvch sprav

Spracovanie vyro¢nej spravy postupovalo podl'a pokynov Uznes.Vlady 1189/01.
Vyro¢né spravy a odpocty ¢innosti organizacie zaistuji informovanost’ verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to ur€ity systém ako oboznamit’ verejnost’ a rozne
spolupracujice organizacie s podstatnymi udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou.



Zahrani¢né sluzobné cesty pracovnikov ustavu v roku 2006:
MV Dr.Ladislav Sovik — riaditel’ ustavu:

Rakusko, Vieden 22.2. -23.2.06 - Zasadnutie $éfov narodnych agentir pre humanne a veterinarne
lieciva
Londyn 27.2. -28.2.06 — Zasadnutie §éfov narodnych agentir pre humanne a veterindrne lie¢iva
&lenskych $tatov EU
Belgicko, Brusel 27.3.- 28.3.06 — U¢ast’ na 17. zasadnuti Komisie pre veterinarnu farmaciu
Ceskd republika, Brno 21.3.06 — Seminar pre distributorov veterinarnych lieckov a Seminar pre
vyrobcov medikovanych krmiv
Rakiisko, Viederi 11.5. — 12.5.06 — Zasadnutie $éfov medicinskych agentur EU
Finsko, Helsinky 5.9. — 8.9.06 — Zasadnutie veducich liekovych agentir EU

28.11. — 30.11.06 — Zasadnutie vedicich lickovych agentir EU

MVDr.Judita Hederova - veduca oddelenia registracie

Londyn 17.1. — 19.1.06 — CVMP — plenéarne zasadnutie « CMDy — MRP procedura
14.2. — 17.2.06 — CVMP — plenarne zasadnutie a CMDy — MRP procedura
18.4. — 21.4.06 - CVMP — plenarne zasadnutie « CMDy — MRP procedura
30.6. — 23.6.06 — CVMP — plenarne zasadnutie « CMDy — MRP procedura
18.7.—21.7.06 — CVMP — plenarne zasadnutie « CMDy — MRP procedura
12.9.- 15.9.06 — CVMP — plenarne zasadnutie a CMDy — MRP procedura
10.10. — 13.10.06 — CVMP — plenarne zasadnutie a CMDy — MRP procedura
7.11.—10.11.06 — CVMP — plenarne zasadnutie « CMDy — MRP procedura
22.11. —23.11.06 — Zasadnutie QRD skupiny pre posudzovanie SPC,PI a etikety na
centralne registrované veterinarne lieky
12.12. - 15.12.06 - CVMP — plenarne zasadnutie « CMDy — MRP procedura
Portugalsko 21.5. — 19.5.06 — Tréning na centralnu proceduru, registracia tymto spéosobom
a vyuZitie zdrojov pri posudzovani registracnej dokumentécie
- Vyuzitie legislativneho odboru pri posudzovani, sposoby pridelovania posudzovatel'om
Belgicko, Brusel 6.6.06 — NtA — Zasadnutie Notice to Applicants
1.3. - 9.3.06 - Zasadnutie Notice to Applicants
Finsko, Helsinky 5.9. — 8.9.06 — Informal meeting CVMP/CMD, a spolo¢né zasadnutie pre
veterinarne lieky

MVDr.Milan Sajgalik — vediici oddelenia bioprepardtov:

Cyprus, Limassol 8.5. — 13.5.06 — Pracovné stretnutie v sekcidch — Sarzové uvolnovanie,
vysledky kontrol, zmeny v testovani potencie, kontrola alergénov a Standardizacia, prednesenie
referatu

- Ro¢ny miting eurdpskej siete kontrol laboratérii EDQM

Francuzsko, Pariz 29.11. — 1.12.06 — Pracovné stretnutie ku vzorkovaniu a skiSaniu centralych
registrovanych liekov CAP

- Roény miting eurépskej siete kontrol laboratorii EDQM. Zapojenie USKVBL do
pripravovaného programu skusania 2007.

Strasburg 12.11. — 16.11.06 — Prednesenie postupu implementacie v jednotlivych $tatoch
a predlozenie vysledkov, prezenticia ¢innosti nasho ustavu v rdmeci siete eurdpskych tstavov



- Ro¢né stretnutie kompetentnych autorit - CA OMCL pre imunologiké a rokovanie
s predstaviteI'mi vyroby.Dosiahnuté vysleky za uplynuly rok. Prerokovanie trendov kontrolnych
skasok vykonédvanych kontrolnymi autoritami. Rizikové analyzy.

Ing. Zuzana Sivakova — veduca odboru lieciv:

Londyn — QWP — 7.2 — 9.2. 2006 — sprava o zahrani¢nej pracovnej ceste je k dispozicii na
ekonomickom useku, prilozené k vyuctovaniu.

Brno — USKVBL — 1.3. 2006 sprava o zahrani¢nej pracovnej ceste je k dispozicii na
ekonomickom useku, prilozené k vyuctovaniu

Cyprus — OMCL/EDQM — 8.5 — 13.5. 2006 sprava o zahrani¢nej pracovnej ceste je k dispozicii
na ekonomickom tuseku, prilozené k vyuétovaniu

Londyn — QWP — 22.5. — 24.5. 2006 sprava o zahrani¢nej pracovnej ceste je k dispozicii na
ekonomickom useku, prilozené k vyuctovaniu

Strasburg — EDQM — 4.9 — 7.9. 2006 sprava o zahrani¢nej pracovnej ceste je k dispozicii na
ekonomickom useku, prilozené k vyuctovaniu

Londyn — QWP — 26.9. — 29.9. 2006 sprava o zahrani¢nej pracovnej ceste je k dispozicii na
ekonomickom useku, prilozené k vyuctovaniu

Londyn — QWP — 27.11 — 29. 11 2006 sprava o zahrani¢nej pracovnej ceste je k dispozicii na
ekonomickom useku, prilozené k vyuctovaniu

MVDr.Eva Chobotova — odbor registrdcie:

Londyn 14.2. — 17.2.06 — CV MP EFFICACY Working Party
28.5. — 31.5.06 — Trening of assessors, CVMP Efficacy WP
4.9.—6.9.06 — CV MP EFFICACY Working Party
12.10. - 13.10.06 — FOCUS GROUP Meeting on use of fluoroquinolones in food
producing animals
20.11. —24.11.06 — CV MP EFFICACY Working Party

MVDr.Diana Fiilopova — odbor registrdcie:

Londyn 22.2. — 28.2.06 — CVMP Safety working party
31.5. - 2.6.06 — CVMP Safety working party
6.9. — 8.9.06 — CVMP Safety working party
12.10. — 13.10.06— FOCUS GROUP Meeting on use of fluoroquinolones in food
producing animals
22.11. —24.11.06 — CVMP Safety working party
Nemecko, Berlin 12.12. — 13.12.06 — Sympdzium o hodnoteni enviromentalneho rizika.

MVDr.Zuzana Feldmarova, MV Dr.Helena Kimleova- odbor registrdcie :

Rakusko, Wels 23.11. — 24.11.06 — navsteva firmy Richter Pharma , obozndmenie sa s procesom
registracie, kontrolou kvality a distribiciou veterinarnych liekov

MVDr.Katarina Massanyiova — odbor bioprepardtov:
Londyn 12.3. — 14.3.06 — IWP
18.6. — 20.6.06 — TWP
8.10.—-10.10.06 —TWP

MVDr.Robert Soldan — odbor bioprepardtov:



Londyn 15.2. — 17.2.06 -EUDRA — GMP — Database Sub-working Group
6.3. — 9.3.06 — GMP Inspectors
12.3.—17.3.06 — PHARMACOVIGILANCE — working party meeting Eropharm TIG
11.6. —16.6.06 — EUDRANET TIG a GMP Inspectors
6.7.—8.7.06 - EUDRAVIGILANCE TIG
16.7. — 18.7.06 — CVMP PHARMACOVIGILANCE
10.9. — 12.9.06 - PHARMACOVIGILANCE
24.9. — 30.9.06 - EUDRA GMP — Database, EUDRANET TIG
17.10. 13.10.06 - EUDRAVIGILANCE TIG
5.11.-7.11.06 - CVMP PHARMACOVIGILANCE
26.11.—1.12.06 - EUDRA GMP, EUDRAVIGILANCE TIG, EUDRANET TIG
4.12. — 7.12.06- GMP Inspectors

Ceskd republika, Praha 12.10. — 15.10.06 — Svetovy kongres WSAVA a Eur6psky kongres
FECAVA

Mgr.Renata Kovdacova — odbor bioprepardtov:

Francuzsko 6.2. —9.2. 06 — Technical training for theOMCL NETWORK-BIOLOGICALS
Strasburg 4.9. — 7.9.06 - Trening coursee for Technical Auditors of the MJA/MJU Scheme
of the OMCL Network

MVDr.DuSan Gubran — InSpektor vyroby veterindarnych liekov:

Ceska republika, Brno 30.1. — 31.1.06 — Jednanie o MRA pristupe s Kanadou

21.3.06 — Seminar pre distributorov veterinarnych lieckov a Seminar pre

vyrobcov medikovanych krmiv

14.6. — 20.6.06 — Kurz GMP pre farmaceutické substancie

31.8. 06 — Jednanie oh'adom MRA Kanada

11.10. — 13.10.06 — Kurz — Analyza rizik pre oblast’ regulacie lie¢iv
Ceskd republika, Hradec Krdlové 7.4. — 8.4.06 — Seminar — Vyroba veterinarnych liekov
a zdravotnickych pomdcok

Ing. FrantiSek Rdc - InSpektor velkodistribucie veterinarnych liekov:

Ceskda republika, Brno 30.1. — 31.1.06 — Jednanie o MRA pristupe s Kanadou
21.3.06 — Seminar pre distributorov veterinadrnych liekov a Seminar pre
vyrobcov medikovanych krmiv
14.6. — 20.6.06 — Kurz GMP pre farmaceutické substancie
31.8. 06 — Jednanie oh'adom MRA Kanada
11.10. - 13.10.06 — Kurz — Analyza rizik pre oblast’ reguléacie lieCiv

Ing.Zuzana Kibikovd — manazer kvality:

Londyn 9.3. - 10.3.06 — EU — Seminar Benchmarking Update
8.6. — 9.6.06 — Ucast’ na Seminari Benchmarking Update 2

Skolenia a staze pracovnikov laboratorii v roku 2006

Ekonomicky usek

Ing.Jana Matulova:



PROEKO Bratislava 21.2.2006 — Novy zakon o verejnom obstaravani a vyk. vyhlasky
Centrum vzdeldavania Bratislava 21.9.06 — Zéklady G¢tovnictva

Institut pre verejnu spravu Bratislava 20.11. — 24.11.06 — Pravne minimum pre ekondéma
AlZbeta Bencova :
Domena Nitra 24.4.06 — Aktudlne zmeny v zdravotnom poisteni.

18.12.06- Seminar — najnovsie zmeny 2006, 2007 y prijmov zo zavislej ¢innosti

Zoja Cambalovi :
PROEKO Bratislava 16.2.2006 — Autoprevadzka pre rok 2006 v zmysle legislativnych zmien

Sora Janosikova :
PROEKO Bratislava 2.2.2006- Dlhodoby majetok v zmysle novelizovanych predpisov

Akadémia vzdeldvania Nitra 24.10.06 — Archivicia a registracia dokumentov vo firmach
a inStituciach.
Odbor lieciv
Ing.Zuzana Sivakova — veduca odboru lieciv:
STU Bratislava 14.3.2006 — Systém manazérstva kvality v zmysle poziadaviek STN EN ISO
9001 : 2001
ASTRAIA, Nitra, 20.6.-21.6.06 — Tréningy v oblasti manazérskych systémov
Mgr. MartiSkova — oddelenie chémie:
Piestany — 13.11 — 16.11.06 - XVI. medzinarodna konferencia — Chromatografické metody

a zdravie ¢loveka

Tatiana Zidikovd — oddelenie chémie:
Bratislava — Hermes Lab. — 21.6.2006- Odborny seminar HPLC

Piestany — 13.11 — 16.11.06- XVI. medzinarodna konferencia — Chromatografické metody
a zdravie ¢loveka

Lydia Cintulova — oddelenie chémie:
Hermes Lab., Bratislava 21.6.2006 - Odborny seminar HPLC

Odbor imunopreparatov:
MVDr.Sajgalik — vedici odboru

STU Bratislava 14.3.2006 — Systém manaZzérstva kvality v zmysle poziadaviek STN EN ISO
9001 : 2001

Odbor registracie:
MVDr.Zuzana Feldmarova, MV Dr.Diana Fiilopova

IVVL Kosice, 7.6.-8.6.06 — Skolenie — Toxikologické rizika chemickych latok u hospodarskych
zvierat, domacich zvierat, vol'ne zijicich zvierat, v¢iel a ryb.



Ing. Zuzana Kibikovd — manazer kvality

Verlag Dashoffer, Bratislava 17.1.06-Audit SMK podl’a normy STN ISO 9001:2001

STU Bratislava 14.3.2006 — Systém manazZérstva kvality v zmysle poziadaviek STN EN ISO
9001 : 2001

23.3.2006 - Systém manazérstva kvality — Zaklady a slovnik v zmysle kvality

poziadaviek STN EN ISO 9000:2006

ASTRAIA, Nitra, 20.6.-21.6.06 — Tréningy v oblasti manazérskych systémov

Akadémia vzdeldavania Nitra 24.10.06 — Archivacia a registracia dokumentov vo firmach

a inStitaciach.



Skratky:

EMEA — The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products — Eurépska
agentura pre zhodnocovanie lieciv

CVMP - Comittee for Veterinary Medicine Products — Vybor pre veterinarne lieky
QRD - Quality Rewiew Documents — Kontrola kvality dokumentov

IWP - Immunologicals Working Party — Pracovna skupina pre imunologika

SAWP — Scientific Advice Working Party — Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo

ERA WP - Environmental Risk Assesment Working Party — Pracovna skupina pre
hodnotenie environmentalneho rizika

PhWP - Pharmakovigilance Working Party — Pracovna skupina pre farmakovigilanciu
QWP — Quality Working Party — Pracovna skupina pre kvalitu veterinarnych liekov
EWP — Efficacy Working Party — Pracovna skupina pre u¢innost’ veterinarnych liekov
SWP — Safety Working Party — Skupina pre bezpe¢nost’ lie€iv

SAGAM - Scientific Advisory Group on Antimicrobials —Vedecka poradna skupina pre
antimikrobika

MRL — Maximal residue limit — maximalny rezidualny limit

CMDyv — Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group — Skupina pre zabezpecovanie
registracie postupom vzajomného uznania

IFAH EUROPE - Internationl federation for Animal Health — Medzinarodna federacia pre
zdravie zvierat

PEI — Paul Ehrlich Institute, Langen — Statny tustav pre kontrolu lie¢iv
HMA - Stretnutie $éfov medicinskych agentir EU

VICH - Medzinarodna harmonizacia veterinarnych predpisov
EDQM - Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov,

IWP — Imunologicka pracovna skupina

OMCL - Siet’ medicinskych laboratorii

CA/OMCL - Zodpovedny turad/ Siet’ medicinskych laboratorii
MRP — Vzijomné uznavanie registracie liekov

DCP — Decentralizovana procedira

CP — Centralizovana procedura

OBPR - SarZové uvoliiovanie liekov

MUMS — Minoritné pouZzitie/minoritné druhy zvierat

MRLs — Maximalne rezidualne limity

NtA — Pracovna skupina pre reviziu dokumentov






