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Vyroc¢na sprava a verejny odpocet rozpoctovej organizacie za rok 2007

1. Identifikacia organizacie

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

Riaditel’ : MVDr. Ladislav Sovik

Rezort : polPnohospoddrstvo ( funkcna klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia  : rozpoctova organizdcia

Zékladna Cinnost’ : orgdn Stdtnej spravy

ICO : 31873154

Predmet ¢innosti :

- vykonavanie Statneho dozoru na useku veterinarnej farmacie a kontrole pri vyrobe liekov a pri
velkodistribucii  veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomodcok z hladiska
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 §tatnej spravy na useku veterinarnej starostlivosti vo veterinarnej
farmacii okrem hore uvedenej ¢innosti zabezpecuje :

- vydavanie povolenia na vyrobu a velkodistribliciu veterinarnych lickov,

- overovanie u¢innosti a neSkodnosti veterinarnych liekov,

- schvalovanie akontrolu novych dezinfekénych, dezinsekénych pripravkov a biocidov, ich
pouzivanie v potravinarskom priemysle a zivoc¢isnej vyrobe,

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

- schvalovanie a kontrola dietetickych veterinadrnych pripravkov,

- schvalovanie a kontrola novych kozmetickych veterinarnych pripravkov,

- schvalovanie pripravkov ur¢enych na laboratoru diagnostiku pre kontrolu ochoreni
zvierat,

- odborné posudky k pouzitiu veterindrnych pripravkov, ktoré nepodlichaji registracii ale
prichadzaju do kontaktu s organizmom zvierata alebo ich prostredim, ako aj s potravinami
zivocisneho pdvodu,

- vydavanie povolenia na mimoriadny dovoz vzoriek urCenych na registraciu, schvalovanie
a vedecko-vyskumnu ¢innost,

- vydavanie povolenia na pripravu medikovanych krmiv, kontroly a dozor nad dodrziavanim
spravnej vyrobnej praxe pri priprave medikovanych krmiv,

- vykonavanie laboratdrnej kontroly kvality medikacie krmiv,

- sledovanie kvality, u¢innosti a bezpecnosti veterinarnych liekov, posudzovanie opodstatnenosti
reklamacii na kvalitu,

- evidenciu vyskytu neziaducich ucinkov registrovanych lickov a schvalenych pripravkov,

- spolupracu pri vydavani Slovenského liekopisu v ramci tejto ¢innosti overuje kontrolné metody
skusania veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov,

- uchovavanie medzinarodnych Standardov a referen¢nych latok lieciv,

- vykonavanie Standardizicie anormotvornej ¢innosti pri hodnoteni ucinnosti a neSkodnosti
veterinarnych liekov,

- posudzovanie zhody u veterinarnych zdravotnickych pomocok.
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Strednodoby vyhlad predstavuje pokracovanie v predmete ¢innosti na Gseku farmaceutického dozoru, ¢o
je aj v sulade s podmienkami Eur6pskej unie.

3. Kontrakt organizacie s ustrednvm organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

4. Cinnosti, produkty organizacie a ich naklady

Cinnost’ organizacie ako organu §tatnej spravy vyplyva zo zakona 488/2002 Z. z. o veterinarnej
starostlivosti, zdkona 140/98 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomoéckach v zneni neskorSich predpisov,
zakona 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’ dostava organizacia rozpocet, ktorého Cerpanie je hodnotené v casti ,,5%. Organizacia
nema planované prijmy, netvori zisk, nevyhodnocuje naklady. Naklady v ramci ¢innosti tvoria vydavky
rozpoctu.

5. Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy v ktorom stanovila limity vydavkov
pre kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva SR a nasledovne Statna veterinarna a potravinova sprava SR
rozpisala zavizné ukazovatele §titneho rozpoétu na r. 2007 pre Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieciv Nitra.

Schvaleny rozpocet na rok 2007 bol 15.011 tis. Sk, v tom mzdy 7.260 tis. Sk.
Pocas roka bolo urobenych niekol’ko tiprav. Rozpocet bol celkom navyseny o 1.073 tis. Sk, ztoho
kapitalové vydavky boli 200 tis. Sk, mzdy 548 tis. Sk a rozdiel tvorili odvody 325 tis. Sk.
Vydavky rozpoctu boli ucelové a sluzili na zabezpecenie vykonu §tatnych funkcii v sulade s prislusnou
legislativou.

Nazov polozky Schvaleny | Upraveny | Uprav. Upraveny Upraveny Upraveny Upraveny Upraveny
rozpocet rozpocet rozpocet | rozpocet rozpocet rozpocet rozpocet rozpocet
r.2007 19.03.07 18.06.07 | 10.07.07 17.07.07 31.11.07 28.11.07 10.12.07
Prijmy rozp. organizacie 0 0 0 0 0 0 0 0
Vydavky celkom 15011 15019 15219 15282 15528 15537 15950 16084
Bezné vydavky (600) 15011 15019 15019 15082 15328 15337 15750 15884
Z toho
610- mzdy, platy 7260 7266 7266 7313 7495 7502 7808 7907
Kapitalové vydavky 0 200 200 200 200 200 200
Limit na reprez. vydavky 3 3 3 3 3 3 3 3

Kapitalové zdroje boli pouzit¢é na nakup vypoctovej techniky, konkrétne troch pocitacov, dvoch
notebookov a péat’ tlaciarni.

Nazov polozky Upraveny Skuto¢né Cerpanie
rozpocet rozpoctu % plnenia
10.12.07
Prijmy rozp. organiz. 0 276,3
Vydavky celkom 16.084 16.006 100
Bezné vydavky (600) 15.884 15808 100
Z toho
610- mzdy, platy 7.907 7907 100
Kapitalové vydavky 200 198 99
Limit na reprez. 3 3 100
vydavky
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Cerpanie rozpoctu v ramci tovarov a sluzieb bolo nasledovné :

631 - cestovné naklady 404.734,40
632 - energie, voda a komunikacie 1.282.698,30
633 - material 1.429.608,17
634 - dopravné 278.849,63
635 - rutinna a Standardna udrzba 812.999,30
636 - najomné za prenajom 49.496,50
637 - sluzby 892.800.07
Spolu tovary a sluzby 5.151.186,37

Nasa organizacia v minulom roku cerpala 404.734,40 Sk na zahrani¢né a tuzemské sluzobné cesty.
USKVBL ako narodna autorita na tiseku veterinarnej farmacie je stalym &elnom organizacii v ramci EU
pre kvalitu lie¢iv, z toho vyplyvaji pravidelné zasadania a pracovné cesty. Cast’ nakladov na zahraniéné
pracovné cesty bola refundovana spolocnostou EMEA Londyn.

Na polozke 632 — energie, voda, komunikacie je Cerpanie 675.454,50 Sk . Organizacia ma vlastnu
budovu a s tym suvisia nédklady na elektricka energiu, vodu, kérenie. Cast’ finanénych prostriedkov —
postovné a telekomunikacné sluzby tvoria vydavky na komunikaciu, hlavne so zahrani¢im — agentara pre
lieciva EMEA Londyn prostrednictvom firmy BFARM zabezpecuje komunikacny vyhladavaci systém
pre organizacie, ktoré su &lenmi EU, ¢o v roku 2007 predstavovalo poplatok 121 tis. Sk.

Polozka 633 — materidl — rozpocet bol Cerpany na 95%. Z dovodu vyrovnania planu Cerpania so
skuto¢nost’ou rozdiel bol nakumulovany na tito polozku.

V ramci tejto polozky boli Cerpané finan¢né prostriedky na zabezpecenie beznej prevadzky a odborne;j
¢innosti v laboratoriach a veterindirnom zverinci.

Polozka 634 — dopravné — Cerpanie predstavuju vydavky na PHM, servis, udrzbu, opravu vozidiel,
zakonné poistenie, dialnicné znamky. Na nakup pohonnych hmét, olejov bolo pouzitych cca. 145 tis. Sk.
102 tis. Sk bolo pouzitych na opravu, udrzbu a nakup stciastok.

Polozka 635 — rutinnd a Standardnd udrzba — rozpocet bol cerpany na 100%. Vydavky stvisia hlavne
systémovymi sluzbami na obnovu a opravu po¢itadovej siete a poéitacov. Cast’ prostriedkov bola pouzita
na opravu laboratdrnych pristrojov a zariadeni, servis a validaciu. V minulom roku sa zrealizovala oprava
zatekajucej strechy a vymena pokazenych okien.

Polozka 636 — najomné za prendjom. V ramci tejto polozky boli Cerpané finan¢né prostriedky za
prenajom Specidlnych flia$ na uskladnenie plynov ako je dusik, hélium, kyslik.

Polozka 637 — sluzby — V polozke su zauctované Skolenia, seminare, bezné sluzby, stravovanie
zamestnancov, pridel do sociadlneho fondu a odmeny na zéklade dohod o vykonani prace.

Prijmy naSa organizacia nema planované. V ramci tejto polozky vykazujeme v roku 2007:
- refundacie zahrani¢nych pracovnych ciest od EMEA Londyn za rok 2006 — 64.292,38
- prostriedky z odpredaja osobného automobilu 13.000,-Sk
- nespotrebované poistné za rok 2007 z odpredaného auta — 3.909 Sk
- QRD za vykonanie revizie kvality dokumentov 107.396,71 — faktara 1/07
- Prijem za material odovzdany do vykupu zber. surovin 2.037,80 Sk
- Preplatok zemného plynu za predchadzajtci rok 22.826,50 Sk
- QRD za vykonanie revizie kvality dokumentov — faktura 2/07 — 62.885,77 Sk

Na prijmovom ucte evidujeme 276.348,36 Sk

Za rok 2007 sme odviedli na Danovy urad spravne poplatky v celkovom objeme 12.941.404,94 Sk.
Z toho za:  registraciu 4.117.263,58

distribicia 52.000,00
predlzenie 4.549.712,70
zmenu 3.868.272,35

schval’ovanie 354.156,31
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K 31.12.2007 zostalo nevycerpanych 78.269,33 Sk z dovodu, ze dina 28.12.07 bolo pripisanych
38.161,97 Sk od EMEA Londyn refundécia za zahrani¢né pracovné cesty. Rozdiel vznikol z viazania
prostriedkov z neaktivnej refundacie a nedocerpanych kapitalovych vydavkoch.

6. Personalne otazky

Organizacia ako orgén Statnej spravy mala limitovany pocet zamestnancov v roku 2007 v pocte 36
os6b + 1 neobsadené, ztoho 19 0sdb zatriedenych do Statnej sluzby a 17 osob bolo zatriedenych do
verejnej sluzby. V priebehu roka boli zruSené 3 miesta, z toho jedno neobsadené.

K 01.01.08 evidujeme 34 0s6b z toho 18 0sob v statnej sluzbe a 16 0s6b vo verejnej sluzbe.
V ramci organizaénej $truktary st na USKVBL tieto povolania:

Riaditel 1

vet. lekari, farmaceuti, ostatni VS 13
inSpektori SVP, SLP

laborant, hlavny referent
ekonomicko-administrativny prac.
Pomocny a obsluzny personal

A o0 W

Organizacna Struktura je prilohou €. 1 tejto Vyrocnej spravy.

7. Ciele a prehl’ad ich plnenia

7.1  Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

Vroku 2007 pokradovalo vramci USKVBL Nitra zavadzanie, udrziavanie arozvoj  systému
manazérstva kvality v zmysle poziadaviek STN EN ISO 9001: 2001.

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

USKVBL Nitra bol vroku 2007 predmetom certifikaéného auditu na systém manazérstva kvality
v zmysle poziadaviek STN EN ISO 9001: 2001 a organizacii bol nasledne udeleny certifikat kvality,
zistena bola 1 nezhoda typu 2 (nesystémova nezhoda) a ulozenych 8 pozorovani.

V ramci internych &innosti USKVBL doglo k zlepseniu vo vykonavani internych auditov skupinou
menovaného auditorského timu na vietkych odboroch USKVBL.

Vrcholovy manazment pristipil tiez ku kazdoro¢nému vypracovavaniu Cielov kvality s ohl'adom na
prijata  Politiku kvality a zvySenie efektivity Cinnosti vykonavanych vramci USKVBL. Bola
identifikovana a vypracovand novd mapa procesov, sumarne: 10 hlavnych procesov, 4 riadiace procesy
a4 pomocné procesy, priradenie zodpovednosti k jednotlivym procesov (definovanie majitela procesu
a operatora procesu), priradenie indikdtorov kvality k jednotlivym hlavnym a riadiacim procesom
anasledné zavedenie monitorovania a merania tychto procesov.

Bol vytvoreny novy formular pre planovanie vzdelavania a hodnotenie efektivnosti poskytovane;
pripravy pracovnikov jeho zavedenie do praxe.

Vypracoval sa zoznam schvalenych dodéavatel'ov organizacie, ktory su hodnoteny na zaklade kvality
poskytovanych tovarov a sluZzieb.

ZlepSenie nastalo aj vo vykone internych Skoleni pracovnikov jednotlivych odborov zo systému
manazérstva kvality, Prirucky kvality, Politiky kvality a Cielov kvality.

ZnaCna cCast’ internej riadenej dokumentacie preSla reviziami, pripadne boli vypracované nové
aktualizované vydania riadenych dokumentov. V nadchadzajicom roku sa planuje revizia Prirucky
kvality USKVBL a rovnako i Priru¢ky kvality laboratorii odboru lie¢iv a odboru biopreparatov v sulade
s poziadavkami ISO 17 025: 2005.

Odbor inspekcie vroku 2007 pokracoval v pripravach na MRA audit (Dohovor o vzajomnom
uznavani in$pekcii §tatov EU), ktory je planovany na marec 2008. Proces hodnotenia ekvivalencie zagal
v roku 2006 telekonferenciami medzi USKVBL Nitra a Health Canada a bude pokracovat’ do roku 2008,
kedy sa ukonc¢i auditom nasej organizacie. Predmetom auditu je systém kvality odboru inSpekcie SVP
a laboratorii vykonavajtice kontrolu kvality farmaceutik vratane laboratérii zodpovednych za skusanie
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sterility liekov ako aj samotna pozorovana inSpekcia u vyrobcu sterilnych liekov a vyrobcu nesterilnych
liekov. Podkladom pre hodnotenie zhody je 89 indikatorov zahtiajucich 7 kritickych komponentov, ktoré
st najdolezitejsie pre posudenie zhody. Pocas roku 2007 sme absolvovali 7 telekonferencii, na ktoré sme
pripravovali podklady vratane prekladu do anglického jazyka. Pripravovali sa nové Standardné pracovné
postupy, interné smernice, revidovala sa prirucka kvality odboru inSpekcie a prirucka kvality laboratorii,
aktualizovali sa dokumenty aj vzh'adom na novy zékon o veterinarnej starostlivosti ¢. 39/2007.
Zavadzanie, riadenie a zlepSovanie systému kvality - Ing. Zuzana Kibikova — Manazér kvality;
zaroven:
Posudzovatel'ska ¢innost' pre odbor registracie v oblasti schvalovania veterindrnych pripravkov
(vitaminovo — mineralne, dietetické, probiotické, kozmetické, rozne, dezinfekéné, veterinarny technika):
nové schvalenia 66, zmeny schvalenia 12, predizenia schvalenia 22, zrusenia schvélenia veterindrnych
pripravkov 82.

7.2 Odbor registracie
Cinnost’ odboru registracie zahriiovala:

- prijem Ziadosti na registraciu, zmenu, prediZenie, zruSenie registracie veterinarnych liekov
a veterinarnych pripravkov

- prijem dokumentacie a jej evidencia - archivovanie

- posudzovanie ziadosti a dokumentacie

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

- vypracovanie a vydavanie Rozhodnuti o registracii, zmene registracie, prediZenie registracie,
zru$enie registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov

- zhcastiiovanie sa komisii, pracovnych skupin, seminarov, $koleni poriadanych EMEA

- aktivna ucast’ na tvorbe legislativy

- vybavovanie poziadaviek k registracii

- komunikécia so zastupcami firiem

- kompletizacia a archivacia dokladov k farmakovigilancii

- spolupraca pri rieSeni pripradov neziaducich ucinkov na lieciva

Pracovnici odboru okrem cinnosti v komisidch a pracovnych skupinach pre dalSie prehlbovanie
poznatkov a zvySovanie odbornosti sa zic¢astiiuji na jazykovych kurzoch a Skoleniach. Na odbore sa
vykonavali pravidelné pracovné porady.

7.2.1.Registracné procedury, prijaté Ziadosti a registrdacia veterindrnych liekov a pripravkov

Za obdobie roku 2007 boli vykonavané registracné procediry postupov vzajomného uznavania,
centralneho, DCP registrovania liekov a narodnou registraciou. Na registraciu vzajomnym uznavanim
bolo prihlasenych 49 veterinarnych liekov, z ktorych bolo ukoncenych 39 vet. lieckov ( 13 vakcin a 26
liekov). Na DCP registraciu bolo prihlasenych 6 veterinarnych liekov (5 liekov/1 vakcina).

Na tustav bolo predlozenych 10 Zziadosti veterindrnych liekov na registraciu (ndrodnu), z toho 6 vet.
lickov zo zahrani¢ia a 4 vet. licky (2 lieky+2 vakciny) domace. Podanych bolo 481 Ziadosti
veterinarnych liekov na zmenu registracie (notifikacné zmeny, zmeny prevodu registracie) a 154 ziadosti
veterinarnych liekov na prediZenie registracie. Na zéklade podania Ziadosti o zruienie registracie
veterinarnych liekov bolo zruSenych 33 veterinarnych liekov.

Na zaklade laboratornych vySetreni, vysledkov klinickych skuSok a registracnych posudkov bolo
zaregistrovanych 67 veterinarnych liekov (47 liekov, 20 vakcin). Z tohto poctu je 61 zahrani¢nych
veterinarnych liekov, 6 domacich veterinarnych liekov. Registracia systémom vzajomného uznania
(MRP) bola vykonana u 39 lickov ( 26 vet. lickov a 13 vakcin) veterinarnych liekov, v jednej registracii
procesom MRP bola Slovenska republika referenénym statom. (Tabulka ¢. 1)

Okrem prvotnej registracie bolo vykonané u 88 veterinarnych lieckov prediZenie registracie na
zaklade splnenych podmienok platného zakona a zmeny v registracii sa vykonali u 443 veterinarnych
liekov. (Tabul’ka ¢. 3.)

Na zéklade zmluvy medzi EMEA (Agentira pre hodnotenie liekov) v Londyne a USKVBL Nitra
odbor registracie priebezne vykonava, eviduje, spracovéava a zasiela korektiry SPC,PI a obalov (QRD) -
Quality Review Documents pre lieky registrované centralizovanou procedurou. Za obdobie roku 2007
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boli vykonané korektiry u 14 novych registrovanych lickov, prediZenie registracie u 9 liekov , rozsirenie
registracie u 2 liekov, zmeny registracie u 11 liekov.

Na odbore registracie bolo vroku 2007 vydanych celkovo 873 registraénych rozhodnuti
veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov (Tab.¢.3).

Tabul’ka é.1.: Pocet a percentudlne zastiupenie registrovanych veterindrnych liekov zahraniénych a
tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2007

Veterinarne lieky Pocet zahrani¢. | Pocet tuzemské % %
vet. liekov vet. liekov |zahrani¢nych | tuzemskych
veterindrne imunoprep.-
ndrodna registrdcia 2 4
MRP 12 1
DCP 1 -
veterindrne lieky-
ndrodnad registrdacia 18 1
MRP 26 -
DCP 2 -
Spolu : 61 6 91,04 8,96
Spolu: 67 100

7.2.2. Schvalovanie veterindarnych pripravkov

Za rok 2007 bolo schvalenych 95 veterinarnych pripravkov, z toho 24 dezinfekénych pripravkov, 3
diagnostické pripravky, 16 vitaminovo - mineralnych pripravkov, 5 minerdlnych pripravkov, 2
vitaminové pripravky, 10 veterinarnych dietetik, 24 kozmetickych pripravkov , 4 probiotické pripravky
a7 vet. pripravkov v zaradeni ako rézne. Na zaklade ziadosti drzitela ozmenu boli u 22 vet.
veterinarnych pripravkov vykonané zmeny v rozhodnuti a u 32 veterindrnych pripravkov prediZenie
platnosti rozhodnutia schvalenych pripravkov. (Tab.c. 2.)

Zrusenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo na zaklade podania ziadosti o zruSenie
schvaleného pripravku, nepodania Ziadosti o prediZenie a z dovodu zmeny Zak. ¢.140/98 o lickoch
a zdravotnickych pomodckach v zneni neskorSich predpisov a prevodu kompetencii na CCHLP
Bratislava podl'a Zak. ¢. 217/2003 o podmienkach uvedenia biocidnych pripravkov na trh. Z tychto
dévodov bolo v roku 2007 zruSenych 93 veterindrnych  pripravkov.

Tabulka é. 2.: Pocet a percentudlne zastupenie schvdlenych veterindarnych pripravkov
gzahraniénych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2007

Pocet

% %

Veterinarne pripravky | zaphrani¢nych | tuzemskych vet. |Zahraniénych | tuzemskych
vet. pripravkov pripravkov

dezinfekéné 23 1 95,83 4,17
diagnostika 3 - 100 0
vitamino - minerdlne 16 - 100 0
minerdlne 5 - 100 0
vitaminové 2 - 100 0
veterindrne dietetikd 10 - 100 0
kozmetické 21 3 87,5 12,5
rozne 7 - 100 0
probiotika 4 - 100 0
Spolu: 91 4 95,79 4,21
Celkom: 95 100
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Tabulka ¢. 3.: Vyhodnotenie
veterindrnych pripravkov za rok 2007

vydanych

registracnych

rozhodnuti vet.

liekov a schvaleni

Druh Celkovy | Vet. lieky, Vet. Vyhodnotenie Vyhodnotenie
registrdcie/schvilenia pocet | (pripravky) imuno- vet. liekov, vet .imuno-
- pocet prepardty, (pripravkov) prepardtov,
(pripravky- v% (pripravkov)
Dg) polet v%
Registracia vet. lickov 67 47 20 70,15 29,85
Zmeny v registracii 443 333 110 75,17 24,83
Predizenie registracie 88 73 15 82,95 17,05
ZruSenie registracie 33 22 11 66,67 33,33
Schvalenie vet. pripravkov 95 92 3 96,84 3,16
Zmeny schvalenych vet. 22 18 4 81,82 18,18
pripravkov
PrediZenie vet. pripravkov 32 25 7 78,13 21,87
Zrusenie vet. pripravkov 93 91 2 97,85 2,15
Spolu: 873 701 172 80,30 19,70

NasSa ¢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.

Konzultacie a poradenstvo

Pracovnici odboru registracie vykonavaju konzultatnu a poradensku cinnost” prevazne pre domacich
vyrobcov veterinarnych liekov a imunopreparatov v stuvislosti s registraciou narodnou procedurou. Pre
postup vzajomného uznavania spolupracujeme hlavne s naSimi vyrobcami a pomahame im s pripravou
kvalitnej registracnej dokumentacie.

Konzultacnd a poradenska Cinnost' je zamerana na kompletnost dokumentacie, poziadavky, ktoré je
potrebné splnit’ pri predkladani Zziadosti, kompletnosti ziadosti (validacie) na dosiahnutie suladu
s poziadavkami Zikona o lieku & 140/98 v zneni neskorSich predpisov a aktualnej legislativy EU.
Konzultacie 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,
vitaminovo - mineralnych a vitaminovych.

Posudzovanie dokumentacie pri registracii centralizovanou procedurou

Korekcia SPC, PI aobalov veterinarnych liekov a biopreparatov zaregistrovanych centralizovanou
procedurou, kontrolované a odoslané do EMEA Londyna :
Nové registracie: MVDr. Sajgalik

MVDr. Massanyiova

MVDr. Hederova/MVDr. Wagnerova
MVDr. Sajgalik

MVDr. Soldan

MVDr. Massanyiova

MVDr. Hederova/MVDr. Wagnerova
MVDr. Sajgalik

MVDr. Soldan

MVDr. Massanyiova

MVDr. Hederova/MVDr. Wagnerova

Predlzenia:

Zmeny:

—t e e = N = = DN 00 WO W

0

Posudzovanie dokumentacie pri MRP registracii , zmenach a prediZeniach
MVDr. Chobotova — 26 registracii MRP, 2 DCP, Referral HS 1.
MVDr. Fiilopova - 26 registracii MRP, 2 DCP.
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Kontrolované MRP registracné podklady, posudky, vydané stanoviska pre vet. lieky, praca so systémom
prihlasovania liekov na MRP: MVDr. M. Wagnerova.

Posudzovanie dokumentacie pri registracii narodnou registraciou

MVDr. Chobotova — nové registracie 17, zmeny registracie 27, predizenia 58, hodnotiace spravy
k dezinfekénym pripravkom 12.

MYVDr. Hederova — hodnotiace spravy k dezinfekénym pripravkom 5.

MVDr. Fiilopova - nové registricie 12, zmeny registracie 12, predizenia 70, AR na Tetragal —
nepodany, AR na Enrogal.

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

Harmonizacia ochrannych lehot 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.

Zabezpecovanie 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 MP SR, vypracovavanie mesanych zoznamov,
udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpeCovanie aktualizacii), kontrola sistavnad archivécia
registraénych spisov k lieckom a pripravkom — Katarina Thomova.

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

7.3 Odbor biopreparatov
7.3.1 SKUSANIE LIEKOV

Lieky na registraciu, resp. zmenu registracie dodané vyrobcom, lieky na kontrolu dodané reklamujicim,
resp. odobraté pri inSpekciach, boli posudené v laboratéridach odboru biopreparatov organolepticky a
skusané uréenymi biologickymi metéodami.

Novym prvkom v ¢innosti Gstavu a odboru, bolo realne zapojenie USKVBL Nitra do siete OMCL —
oficidlnych medicinskych kontrolnych laboratorii. Boli rozsirené pracovné ukony - protokolové
uvol'iovanie biopreparatov, ktoré sme zaviedli uz v predchadzajuicom roku o oficialne Sarzové
uvoliiovanie imunologickych veterinarnych liekov na trh EU. V priebehu roka 2007 boli postupne
zaradované do Sarzového uvolnovania vsetky zivé, ako aj inaktivované vakciny obsahujice antigén
pseudomoru hydiny a podla poziadaviek $tatnej autority jednotlivych krajin EU, odbor biopreparatov
vykonaval protokolové, resp. Sarzové uvolnovanie vakcin ur¢enych na export aj pre iné druhy zvierat a so
zastupenim inych druhov antigénov vo vakcine. Na zaklade posudenia dokumentacie priebehu vyroby
a skusania u vyrobcu a vysledkov nasledného skusania na USKVBL, boli pre jednotlivé Sarze vakcin
vydané Certifikaty v zmysle ¢lanku 81 resp. 82 smernice 2001/82/EC a 2004/28/EC.

7.3.1.1 Laboratorne skuSanie 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. c, d, toho istého zakona, odbor biopreparatov USKVBL Nitra
napliiujuc §20 ods.(1) pism. b, ods.(5) pism. ¢, d a §65 ods.(2) pism. d, Zakona 140/1998 Z. z., pri
registracii lieckov, zmenach v zlozeni liekov, zmenach technologie ich vyroby. Pri periodickych, alebo
nahodnych, vynutenych kontrolach, reklamaciach vykonaval laboratérne skuSanie liekov. SkuSania
liekov prebiehali v:

- laboratériu mikrobiologie,

- laboratériu imunochémie,

- laboratodriu virologie a imunologie

- na zvieratich (popisané v Casti zverinec).
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Vykonané laboratérne (VNﬁzzl??iV;g;;s du Rozpraco-
skusania vzoriek Vyhovujtce y J vané CELKOM
popr. vadu)
Imunochemické,
fyzikalnochemicke, 97 0 0 97
mikrobiologické, virologické
B1010g1§ke sk}lsky’na 19 0 19
pokusnych zvieratach
Kovntrolr%e m1krob101?glck§ 112 vysetreni 0 0 112
vySetrenia pre schvalovanie
Celkom sku$ania: 221 0 0 221

Dalsie skasania imunologickych lieckov sa vykonavali na SPF akomerénych nasadovych
embryonovanych vajciach, i bunkovych kultirach.

7.3.1.2 Biologické skusanie liekov a posudky
Skusanie kazdého lieku je ukoncené protokolom o kontrolnych skuskach, v ktorom st uvedené
pozadované parametre skusaného lieku, pouzitd metdda vySetrovania, zistené hodnoty ana zaver je
uvedeny vysledok — hodnotenie skisaného lieku.
Dalsie posudky vypracovavaju pracovnici odboru pri hodnoteni registraénej dokumenticie daného
vyrobku a pri vSetkych zmenach v registracii.
Pri predlzovani registracie lieku, vypracovavaji posudok na zaklade hodnotenia kvality a hlaseni
o neziaducich ucinkoch lieku.

7.3.1.2.1 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 zakone.

Projekty. Pre realizaciu pozadovanych biologickych skusok, bolo vypracoevanych celkom 19 projektov
skuSania na zvieratach. Po ich schvaleni etickou komisiou a po vydani prislu§nych rozhodnuti na Statnej
veterinarnej a potravinovej sprave Bratislava, bolo vykonané 19 roéznych skuSani/pokusov na
odsuhlasenych skupinach pokusnych zvierat.

Na tento ucel boli pouZzité 3 Zivo¢iSne druhy (kralik, morka, kurca).

7.3.1.2.2 Ostatné formy biologického skusania: boli vykonavané aj dalSie skusky na
embryonovanych kuracich zarodkoch bez Specifikovanych patogénnych zarodkov (SPF), resp.
konvenénych embryonovanych kuracich vajickach, alebo primarnych i stabilnych liniach bunkovych
kultdr.
Vyuzilo sa 10 laboratéornych metod, s ktorymi bolo vykonané celkom 221 réznych skisani.

7.3.2 POSUDZOVANIE REGISTRACNEJ DOKUMENTACIE, VYPRACOVANIE
ODBORNYCH POSUDKOV- HODNOTIACICH SPRAV A SPRACOVANIE
PODKLADOV PRE REGISTRACIU, ZMENU A PREDLZENIE REGISTRACIE
BIOPREPARATOV, SPRACOVANIE ZIADOSTI O SCHVAL'OVANIE
BIOLOGICKYCH PRIPRAVKOV

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

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

vykonavaju ¢innosti uvedené v §21a, ods.(2) pism. a, d, e, f, g, h. toho istého zakona, ako aj ods.(5) pism.

a, b, c, d, e, tohto zakona.

Odbor biopreparatov v roku 2007 pripravil Rozhodnutia, registracné podklady aposudky na 20

registracii novych biopreparatov aschvalenie 3 novych diagnostickych preparatov, 15 prediZeni

registracie, 110 zmien v registracii, zmeny v schvalovacom rozhodnuti pre diagnostikd. Kontrolované
boli MRP registracné podklady, posudky a vypracované stanoviska pre 13 novych imunopreparatov.

7.3.2.1 QRD - Quality review documents pre Eurépsku liekovi agentiru (EMEA Londyn)
Registracia centralizovanou procedurou
Kontrolované, pripomienkované, revidované a odoslané do Londyna boli QRD podklady pre 13
imunopreparatov. Na pracach sa podielali: MVDr. Sajgalik (3 reg., 2 prediz, 1 zmena), MVDr.
Massanyiové (3 reg., 1 prediz., 1 zmena), MVDr. Soldan (1 prediz., 1 zmena).
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Sekcia virusovych chor6b hydiny a prezavavcov - MVDr. Katarina Massanyiova:

Narodna registracie:  registracia 3
prediZenia registracie 10
zmeny registracie 43
MRP/DCP: registracia 1 (ako RMS)
registracia 6 (ako CMS)
zmeny registracie 10 (ako CMS)
CP: korekcia 5

Registracné konanie rozpracované: 5

Posudkova ¢innost’:

=V slovenskom jazyku: posudok/stanovisko ku vsetkym registracnym konania
=V anglickom jazyku (pre EU procedury): 1+ 1"

“procedura zacala v januari 2008

OBPR/OCABR: 4 sarze posudena ¢ast OBPR

7.3.2.2 Konzultacie a poradenstvo

Pracovnici odboru biopreparatov vykonavaju konzultacnt a poradenskd ¢innost’ prevazne pre domacich
vyrobcov veterindrnych imunopreparatov v suvislosti s registraciou narodnou procedurou a najviac Casu
pri postupe vzajomnym uznavanim.

Konzultacna a poradenska cinnost’ je zamerana na kompletnost’ dokumentacie a vhodnost’ vykonanych
skasok (validacné Studie, poziadavky na vyrobu a kontrolu vstupnych surovin vratane systému
kmenovych vychodiskovych kultar a bunkovych bank, kontrolné skusky v priebehu vyroby a hotového
vyrobku, stabilitné S$tadie, laboratorne Stidie bezpecnosti a G¢innosti atd’.) na dosiahnutie suladu
s poziadavkami aktualneho vydania Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur.) a legislativy EU.

7.3.3. POKUSNE ZARIADENIE. ETICKA KOMISIA
Predpisana kontrola kvality liekov sa vykonava formou laboratornych i biologickych sktisok. Pre ucely
biologického skusania, na pokusnych zvieratach, 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 ustanovuji poziadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na pokusné ucely alebo iné vedecké ticely v zmysle § 2 ods. (1) pism. k) zakona ¢. 19/2002
Z.z. ac.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 schvalenia Statnou veterinirnou a potravinovou spravou Slovenskej
republiky. Na kazdy pokus musi byt vypracovany projekt sktiSania. V sulade s ustanovenim Nariadenia
vlady SR ¢. 289/2003 Z. z., 489//2003 Z. z., 497/2003 Z. z. tstav vykonava skusky na pokusnych
zvieratach. Riaditel’ Gistavu vydal menovacie dekréty ¢lenom etickej komisie. Na svojich zasadnutiach
v zmysle zakonnych predpisov posudzuje predkladané projekty biologického skusania na pokusnych
zvieratach a vyjadruje sa k nim podla §§§ . Vr. 2007 sa ziSla na 2 pracovnych zasadnutiach a celkom
posudzovala 19 projektov skuiSania. VSetky predlozené projekty boli vypracované v zhode so zakonnymi
predpismi. Komisia preto odporuéila predlozit uvedené projekty na Statnu veterinirnu a potravinovu
spravu Bratislava, kde boli definitivne schvalené a ustavu vydané rozhodnutia. Tvoria ju pracovnici
USKVBL, RVPS a SVPU Nitra. MVDr. M. Sajgalik, MVDr. E. Chobotova, PharmDr. M. Sky¢akova —
pracovali ako stali ¢lenovia, Mgr. R. Kovacova ako pravidelny prizvany ¢len komisie.

Mgr. Renata Kovacova:

Popri posudzovani registracnej dokumentacie — Cast’ laboratorneho skuSania, vykonavania skusok,
konzultacii poskytovanych vyrobcom pri zostavovani registracnej dokumentacie, spracovavania posudku
registratnej dokumentacie v ramci vzajomného uznavania (SR ako RMS), vypracovala 19 projektov
sktiSania vakcin na zvieratich v pokusnom zariadeni:

VAKCINA PROTI MYXOMATOZE KRALIKOV : Overenie uéinnosti vakciny proti myxomatéze
kralikov.

VAKCINA PROTI MYXOMATOZE KRALIKOV : Overenie bezpeénosti atenuovanej vakciny proti
myxomatoze kralikov.
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VAKCINA PROTI SALMONELOZE HOLUBOV inaktivovanad : Overenie u¢innosti inaktivovanej
olejovej vakciny urcenej na profylaxiu salmonelozy holubov.

VAKCINA PROTI VTACIEMU PARAMYXOVIRUSU 3 A  RINOTRACHEITIDE MORIEK
inaktivovana: Overenie UcCinnosti inaktivovanej vakciny proti vtaiemu paramyxovirusu 3 a
rinotracheitide moriek.

VAKCINA PROTI VTACIEMU PARAMYXOVIRUSU 3 A RINOTRACHEITIDE MORIEK
inaktivovana: Overenie bezpeCnosti inaktivovanej vakciny proti vta¢iemu paramyxovirusu 3 a
rinotracheitide moriek.

VAKCINA PROTI CHRIPKE A RINOPNEUMONII KONI inaktivovand : Overenie U¢innosti
inaktivovanej vakciny proti chripke a rinopneumonii koni

VAKCINA PROTI CERVIENKE OSIPANYCH inaktivovani: Overenie U&innosti vakciny proti
cervienke oSipanych

VAKCINA PROTI VIRUSOVEJ HEMORAGICKEJ CHOROBE KRALIKOV inaktivovana: Overenie
ucinnosti inaktivovanej vakciny proti Virusovej hemoragickej chorobe kralikov.

VAKCINA PROTI VIRUSOVEJ TENDOSYNOVITIDE KURCIAT  inaktivovand: Overenie
bezpecnosti inaktivovanej vakciny proti virusovej tendosynovitide kurciat

VAKCINA PROTI RINOTRACHEITIDE moriek Zival: Overenie bezpe&nosti Zivej vakciny proti
rinotracheitide moriek.

VAKCINA PROTI SYNDROMU POKLESU ZNASKY (EDS'76) inaktivovana: Overenie u¢innosti
inaktivovanej vakciny proti EDS.

VAKCINA PROTI SYNDROMU POKLESU ZNASKY (EDS'76) inaktivovana: Overenie bezpe¢nosti
inaktivovanej vakciny proti EDS

VAKCINA PROTI VIRUSOVEJ TENDOSYNOVITIDE KURCIAT inaktivovana: Overenie G¢innosti
inaktivovanej vakciny proti virusovej tendosynovitide kurciat.

VAKCINA PROTI INFEKCNEJ BOVINNEJ RINOTRACHEITIDE inaktivovana: Overenie u¢innosti
inaktivovanej vakciny proti infek¢énej bovinnej rinotracheitide.

VAKCINA PROTI INFEKCNEJ BOVINNEJ RINOTRACHEITIDE inaktivovana: Overenie bezpe¢nosti
inaktivovanej vakciny proti infek¢nej bovinnej rinotracheitide

VAKCINA PROTI VIRUSOVE] HEMORAGICKEJ CHOROBE KRALIKOV inaktivovana: Overenie
bezpecnosti inaktivovanej vakciny proti Virusovej hemoragickej chorobe kralikov.

VAKCINA PROTI PARAINFLUENZE 3 HOVADZIEHO DOBYTKA A PASTERELOZE
inaktivovana: Overenie ucinnosti inaktivovanej vakciny proti parainfluenze 3 hovéddzieho dobytka
a pastereloze.

VAKCINA PROTI PARAINFLUENZE 3 HOVADZIEHO DOBYTKA A PASTERELOZE
inaktivovana: Overenie bezpecnosti inaktivovanej vakciny proti parainfluenze 3 hovédzieho dobytka
a pastereloze.

VAKCINA PROTI PARAINFLUENZE 3 HOVADZIEHO DOBYTKA A PASTERELOZE
inaktivovana: Overenie bezpecnosti inaktivovanej vakciny proti parainfluenze 3 hovédzieho dobytka
a pasterel6ze na mysiach.

7.3.4. INSPEKCNA CINNOST

Jednym zo segmentov tejto Cinnosti je parametrickd kontrola analytickych certifikatov vydanych
zodpovednou osobou (vyrobcom) na uvolnenie lieku na trh akontrola analytickych certifikatov,
v stvislosti s posudzovanim Ziadosti o registraciu/ zmenu/ predizenie registracie licku. Celkovy pocet
prijatych a kontrolovanych analytickych certifikatov na imunopreparaty od domacich vyrobcov za rok
2007 bol celkom 140 . Nezhoda nebola zistena pri ziadnom vyrobku.

Prehlad SVP (Spravna vyrobna prax) spoluti¢ast’ na insSpekcii vykonanej v roku 2007:

Zariadenie Typ inSpekcie InSpekciu vykonali:
PHARMAGAL Bio, s.r.o. Nitra Cielené inSpekcie MVDr. D. Gubran,
Ing. F. Réc,
MVDr. M. Sajgalik,
Mevak a.s. Nitra Cielené inSpekcie Ing. Rac, Dr. Gubran, Dr.
Massanyiova
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7.3.4.1 Vyroba, dovoz, pouZitie biopreparatov. Posudenie Ziadosti, spracovanie Rozhodnuti
USKVBL Nitra podla § 59 ods. (1), Zikona 140/1998 Z. z., o liekoch a zdravotnickych pomdckach pri
registracii plni ulohy Statnej spravy na useku veterinarnej 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 pouZitic biopreparatov. Celkom bolo v stilade s paragrafmi a ¢lankami
vyssie citovaného Zakona vypracované a vydané 30 Rozhodnuti.

Dovoz biopreparatov:

1 Ziadost’ na dovoz neregistrovanej vakciny — v dosledku rieSenia s d’al§imi institiciami prechadza do
d’alSieho roka,

6 ziadosti na dovoz 2 druhov imunopreparatov bolo vybavenych kladne, z toho boli 2 Ziadosti na
plosnu oralnu vakcinaciu proti klasickému moru divych osipanych (KMO divych oSipanych)

Autologne vakciny

Celkove boli posudené, pripomienkované a vydané Rozhodnutia na 24 ziadosti na vyrobu a pouzitie
imunopreparatov ( autovakcin) podla § 19 ods. (2), § 20 ods. (2) g a §51 ods. (3) a (9) zak. 140/98 Z. z.
v chovoch SR.

Autochtonne séra

Celkove postidené 14 ozniameni
imunopreparatov ARS (autochtonne séra) podla§ 19 ods. (2),
140/99 Z. z. v chovoch SR.

a neboli vydané Ziadne nové rozhodnutia na vyrobu a pouZitie
§51 ods. (3) a (9) a § 20 ods. (2) g zak.

POSUDENIE ZIADOSTI, VYDANIE ROZHODNUTIA, POVOLENIA

Spracované , Klinické Autovak ARS OCABR/O | CEL
posudené skiusania, dovoz ciny (autochton BPR KOM
vydané a pouzitie ne séra)
vakcin, biologik

Na dovazané lieky 6 21 0 0 27
Na domace vyrobky 0 3 0 13 16
Celkom vydanych
Rozhodnuti 6 24 0 13 43
POSUDENIE _ PROTOKOLOV _ VYROBCU A VYPRACOVANIE _ EUROPSKEHO

CERTIFIKATU CA/OMCL PRE EXPORT IMUNOPREPARATOV — uvedenie na trh

V stulade so Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/82/ES a Smernicou ¢. 2004/28/ES
a ustanoveni Eurdpskeho riaditel'stva pre kvalitu lie¢iv (EDQM) pre uvolfiovanie lie¢iv do obehu na
uzemie Europskej unie, boli posudené vyrobné a kontrolné podklady a vydany Europsky certifikat
protokolového uvol'novania na export 13 Sarzi 3 druhov imunopreparatov.

7.3.4.2 Riesenie reklamacii na kvalitu biopreparatov

V uplynulom roku bola hlasena 1 reklamacia kvality (neziaduceho ucinku) vakciny. Na zéklade
realizovanych vySetrovani vykonanych réznymi institiciami, neziaduce ucinky nasledujiice po pouziti
vakciny boli spdsobené vplyvom sthrnu aktualnych imunologickych a zootechnickych faktorov, neboli
pripisané na vrub kvality vakciny.

7.3.5. Zapojenie OB a ustavu do siete laboratérii §titnych autorit EU

o USKVBL Nitra sa prostrednictvom odboru biopreparatov zaclenil do siete eurépskych oficidlnych
medicinskych kontrolnych laboratérii CA/OMCL (Competent Authority/Official Medicine Control
Laboratory).

Bol vypracovany zoznam biopreparatov, ktoré boli zaradené do kontroly OMCL v ¢lenskych krajinach
EU od 1.4.2007. Pracovalo sa natvorbe irevizidch daldich pracovnych dokumentov. S domacimi
vyrobcami boli konzultované, tistav pripravoval varianty a napokon zaviedol vzorové protokoly pre
jednotlivé skupiny kontrolovanych vakcin. Postipilo sa s pripravou systematického protokolového
uvolniovania vybranych druhov imunopreparatov podla clanku 81 Smernice 2004/28/ES a skrateného
zoznamu tzv. ,,Restricted list“. Eurépsky atest OBPR podla ¢lanku 81 tejto smernice vystaveny na
zéklade protokolovych kontrol bol vydany na export vakcin do roznych krajin EU.

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2007 bola spracovana v marci 2008 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
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Na zasadani ¢lenov CA/OMCL boli aktualizované podklady pre Specifikaciu systému kontrol doméacich a
dovazanych bioreparatov, konkretizaciu sortimentu liekov zaradenych do $SarZového uvoliiovania podla
¢lanku 82 Smernice 2004/28/ES a zaradenie liekov do systému protokolového uvolfiovania podla
¢lanku 81 Smernice 2004/28/ES. Uvedeny systém po nahlaseni europskemu riaditel'stvu EDQM
a vyrobcom, zaciatkom roka 2007, sa stal zdvdznym tak pre vyrobcov aj kontrolné laboratoria siete
OMCL vo vietkych ¢lenskych §tatoch EU.

V priebehu prvej polovice roka bol popri nastartovanom protokolovom, rozpracovany nastup na
Sarzové uvolnovanie imunologickych veterinarnych pripravkov.

V sulade s konzultovanymi a oponovanymi navrhmi EDQM (Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov),
reprezentativnej pracovnej skupiny OMCL so zastupcami EK (eurdpskej komisie), ako aj zastupcami
IFAH (predstavitelia Europskych vyrobcov veterinarnych liekov) USKVBL Nitra pristapil na kontrolu
zivych vakecin proti pseudomoru hydiny v ramci sistavnej kontroly v systéme SarZového
uvol'fiovania podl’a ¢lanku 82 Smernice 2004/28/ES a v zavere roka 2007 aj nezivych vakein proti
pseudomoru hydiny. Pripravuje sa zaradenie aj vakcin proti cervienke osSipanych, nakolko su
intenzivne poziadavky aj domacich vyrobcov, na zaradenie takéhoto testovania. Najvacsim problémom
pre zaradenie tohto Sarzového uvolniovania a protokolového uvolnovania d’al§ich vakcin a diagnostik, je
vysoka vytazenost’ pracovnikov odboru. Otazka OCABR/OBPR kontroly zivych a nezivych vakcin
proti besnote, zivych a nezivych vakcin proti IBR, preparatov na diagnostiku tuberkulézy jednotlivych
druhov zvierat v roku 2008 bude rieSena len v ramci moZnosti Gstavu.

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

VYPRACOVANE a prednesené prednasky a referaty: 5
7 - z toho 4 doma (Kosice, Nitra), 3 v zahranici (Strasburg, Pariz, Brno) - MVDr. M. Sajgalik.
5 doma - Mgr. R. Kovacova (2), MVDr. K. Massanyiova, p. H. Andelova, p. A. Pacalova —po 1.

Clenstvo v komisii
SVPS SR Bratislava
MVDr. M. Sajgalik — ¢len komisie ustredného riaditel'a pre IBR.

Pre SVPS SR Bratislava bolo pripravené niekolko verzii prehladnych aktualizovanych tabuliek
sortimentu registrovanych biopreparatov:

- pre hovidzi dobytok s ohl'adom na IBR,

- pre mésozravce s ohl'adom na besnotu,

- pre hydinu, sortiment vakcin indikovanych na salmonelozu a d’alSie pre potreby univerzity vet.
lekarstva, resp. RVPS.

7.4. Odbor lieciv
7.4.1 Prehodnotené ciele kvality:

1) Laboratorium spolupracovalo na medzi laboratornych porovnaniach s SVPU Nitra (teraz uz BA).
Vykonali sa porovnania na 3 produktoch, z toho sa jednalo o 2 medikované kimne zmesi a 1 produkt
zdozoru nad trhom. Vysledky zmedzi laboratornych testov st prijatelné a pouzité metédy su
reprodukovatelné.

2) vykonava sa revizia PK presne podla 17 025:2005, pouzivaji sa dokumenty, ktoré su platné pre
vSetky OMCL laboratoéria. Tieto dokumenty sa zapracuvaju do nasich internych postupov a smernic.

3) intenzivna priprava laboratorii OL na kanadskt inSpekciu, nahodné vnutorné audity vykonavané
veducim odboru lieciv, na mozné odstranenie vzniknutych nezhod

4) lepSia komunikacia napr. medzi in§pektormi a odborom lieciv. Pomocné kontroly/ndhodny audit pri
nevyhovujticich vysledkov veterinarnych liekov pomohli k jednotlivym zisteniam pri¢in OOS.
Laboratoria lieCiv a biopreparatov si vzajomne kontroluji produkty, napr. sledovanie sterility injekénych
produktov (Cisté priestory) alebo stanovenie niektorych ucinnych latok vo vakcinach (HPLC).

5) na odbore lie¢iv bolo vykonanych 7 nahodnych auditov, ktoré suviseli s preskimanim
chromatografického systému pri nevyhovujucich vysledkov. Po vykonani tychto kontrol sa vyziadala
nova vzorka rovnakej $arze, aby sa vyvratil mozny vysledok mimo OOS.
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7.4.2  Odbor lieciv za rok 2007

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

V laboratornej oblasti pracuju 4 laborantky. Posudzovatel'skil ¢innost’” vykonavaju 2 vysokoskolski
pracovnici.

Odbor lie¢iv potrebuje dalSich pracovnikov na posudzovatel'ski cCinnost, kedZe registracna
dokumentacia musi byt’ postidena do hibky podla platnych pokynov EU a EMEAI.

7.4.3  Laboratorna ¢innost’

V roku 2007 bolo do chemickych i mikrobiologickych laboratorii zapisanych 157 vzoriek. Z toho 17
vzoriek nebolo este zanalyzovanych. Problém je s referencnymi latkami, ktoré firma este nedodala aj
napriek Zziadaniu v minulom roku alebo je dodany nedostatok vzoriek na potrebné analyzy podla
Specifikacii registraénych dokumentacii.

Boli pouzité metody zregistracnej dokumentacie, priCom ku kazdej chromatografickej metdde bol
vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC systém, ¢o potvrdila presnost HPLC systému
(nizsia nez 2%),).

Pocas minulého roka sa vyuzili kvapalinové chromatografy, plynovy chromatograf (mimo prevadzky pre
zIé pracovné podmienky), atbmovy absorpény spektrometer, spektrofotometre a iné zariadenia potrebné
pre pripravu vzorky. Na vsetkych pristrojoch a meradlach (vahy) boli v minulom roku vykonané overenia
a validacie podl'a programu metrologie na rok 2007.

Laboratérium spolupracovalo na medzi laboratérnych porovnaniach s SVPU Nitra (teraz uz BA).
Vykonali sa porovnania na 3 produktoch, z toho sa jednalo o 2 medikované kimne zmesi a 1 produkt
zdozoru nad trhom. Vysledky =z medzilaboratéornych testov st prijatelné apouzité metédy su
reprodukovatelné.

Na vzorkach sa vykonavali tieto skusky:

VzhPad - (vol'nym okom), skaska obsahuje zhodnotenie farby, Cirosti, formy (roztok, injekcie, prasok,
premix, kfmna zmes, suspenzie, spreje a d’alsie)

Cirost’ roztoku - podla lickopisu, 1 vzorka mala v $pecifikacii osobitne definovanii &irost’ roztoku,
extrahovatel’ny objem — injekcie, vel’kost’ Castic - zvySok na site, vel’kost’ tabliet - rozmery merané
manualne — pravitkom, hmotnost’ tabliet - pouzitie vah, hmotnost’ balenia - podla S$pecifikacie,
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 (a¢innych
a pomocnych litok) surovin: HPLC, GC, spektrofotometricky, AAS, titracne a mikrobiologické
stanovenie latok.

Praca bola pridelena rovnomerne pre kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval
pracovné postupy. Vykonala sa aj metrologicka kontrola — vlastné overovanie teplomerov v porovnani
s kalibrovanym teplomerom. Tieto zaznamy budu pouzité na vyhodnotenie neistoty kazdého teplomera
pouzivaného na meranie teploty v chladnickach, mrazni¢kach a laboratoriach.

Tab. 1: Laboratoria: chemické, mikrobiologickeé:

Vzorky Vzorky
V Specifikacii Mimo Specifikacie

Vzorky pre registraciu/ndhodna| 97 72 8

kontrola registrovanych liekov

Medikované krmiva 25 17 8

Krmiva 15 10 5

Vzorky z terénu 7 7 0
Premixy z terénu 4 4 0
Dezinfekéné 9 9 0

Total: 157 118 22
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Chyby, ktoré sa vyskytli pri analyzovani vzoriek boli s pH, hustotou, so zvySenym alebo znizenym
obsahom sledovanych (acinnych, pomocnych) latok, vlhkost” granul alebo tabliet, pri kfmnych zmesiach
sa vac¢Sinou vyskytla zla homogenita vzoriek..

1 vzorka sa analyzovala pre odbor biopreparatov. 5 vzoriek bolo nehodnotenych, ziskané vysledky sa
podali iba informativne a neboli zavdzné. 2/5 nehodnotenych vzoriek sa nehodnotilo pre nizke mnozstvo
sledovanej uc¢innej latke spektinomycinu, ktoré sa nedalo mikrobiologicky stanovit’.

17 vzoriek rozanalyzovanych, problémy so Standardami alebo nizke mnozstvo odobratej vzorky.

Reklamacie:

NOROCILLIN LA - produkt je kvalitou vyhovujaci

NOROCLOX DC XTRA - neziadice ucinky, hmotnost' naplne nesthlasi so Specifikaciou, nema to
vplyv na kvalitu.

BETAMOX LA - analyza podl'a $pecifikécie, znizeny obsah pomocnej latky butylhydroxyanizol (ako
konzervacna latka), obsah nema vplyv na thyn.

TIAMUTIN 10% inj. - uhyny, vzorka nebola spravne odobratda — vyteCeny obsah na Skatulke,
potvrdena totoznost’ tiamulinu TLC. Obsah stanoveny mikrobiologicky na 106%. Mnozstvo vzorky
nepostacovalo na HPLC analyzu.

Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2007 bolo planovanych 88 odberov vzoriek, ktoré boli planované podl'a internej smernice OS19.
Skutocne bolo odobratych 53 vzoriek. Analyzy sa vykonali v chemickych i v mikrobiologickych
laboratdriach. 9 vzoriek sa bude analyzovat’ v prvom polroku 2008. Zo vsetkych odobratych vzoriek bola
3 vzorky mimo S$pecifikacie co je 5,66% z celkového poctu odobratych vzoriek. Vysledky boli opdtovne
kontrolované, pricom sa od vyrobcu vyziadali rovnaké Sarze na potvrdenie vysledku. Vyziadané vzorky
budt analyzované v prvom Stvrtroku 2008. Analyzované produkty boli védcSinou chybné v obsahu
pomocnych latok (propylenparaben, metylparaben, butylhydroxytoluen), bol zisteny niz§i obsah ako
uvadzaju vo vlastnych Specifikaciach, pricom vysledky nevyhovovali ani rozsahu 90 — 110%, ktory je
stanoveny v platnych pokynoch.

Vzorka Tylbiof prm. ad us. vet. bola vzorka zaradena medzi nehodnotené. Vysledky sa porovnali s SVPU
Nitra. Vysledky st porovnatel'né.

Vzorka Butomidor bola vyziadana este raz od vyrobcu.

9 vzoriek z dozoru nad trhom neboli zanalyzované do konca roka 2007. Vysledky budu k dispozicii
v prvom §tvrtroku 2008.

7.4.4  Registracnd innost’

EMEA aktivity — QWP skupina — splnenie ulohy pre EDQM — necistoty pre vedaprofen na veterinarne
pouzitie — Ing. DZzupinova. Produkt je centralne registrovany.

Posudzovanie celej I1. kapitoly registra¢nej dokumentacie:
RNDr. Skyéikova - pracovnik iba na posudzovatel'sku ¢innost’:

Pocet postidenych dokumentacii spolu: 133
Predlzenia — 19

Narodné registracie — 4

Zmeny — 95

MRP- 14

Ing. DZupinova - pracovnik zodpovedny za laboratéornu Cinnost' Odboru lieCiv, za vedenie systému
kvality podla STN EN/ISO IEC 17 025: 2005, udrzbu metrologie na pristrojoch a zariadeniach Odboru
lieCiv a posudzovanie dokumenticie — kvalita liekov, preklad Specifikacii veterinarnych liekov
a vytvaranie SPP, potrebnych na zopakovanie testov uvedenych v danych $pecifikaciach.

Pocet posidenych dokumentacii spolu: 127

PredlZenia — 21 — niektoré dokumentacie nie su kompletné na prijatie, preto je Ziadatel' povinny dolozit
aktualizovanu dokumentaciu

Narodné registracie — 8
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Zmeny — 88 — patria sem notifika¢né zmeny typu I a Il a zmeny typu Il

MRP- 10

Posudzovanie registracnej dokumentacie pre veterinarny liek Enrogal 50 mg/ml solution for injection;
priprava dokumentécie a vyhotovenie Assesssment reportu v anglictine (23 stran).

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratérnej Cinnosti: 77 ks, pricom laboratoria
vykonali analyzu 1 MRP — Rifen.

Plany do roku 2008:

- Odobrat’ ztrhu okolo 60 vzoriek, do ktorych budi zahrnuté neodobraté vzorky zroku 2007
a vzorky mimo $pecifikacie.

- Prijat’ pracovnikov, ktori by zlepsili pracovny stav na Odbore lieCiv — odblranie nahromadene;j
prace, a zefektivnenie posudzovania kvality produktov.

- Zapojenie sa laboratorii do medzi laboratornych skiiSok s OMCL laboratoriami — MMS —
kontrola trhu a PTS — 099 (HPLC) — zaciatok marca 2008 a blizSia spolupraca s USKVBL Brmno.

- Zaktpenie novych zariadeni — centrifiga — NEFUNKCNA (neda sa opravit), suSiaren
s kontrolovanou teplotou

- Nahradenie spektrofotometra Shimadzu, ktory je pouzitelny, ale po poslednej kontrole
(18/1/2008) technikom nam bolo doporucené nad zvazenim kupy nového a modernejSicho
spektrofotometra.

- Skolenie pracovnikov odboru lie¢iv

7.5 Odbor inSpekcie

1) Prehl’ad Cinnosti:

Pocet podanych Ziadosti v oblasti SVP LP, UL, KL, D a MK: 21

Ziadost' o povolenie vyroby LP -2

Ziadost’ o zmenu v povoleni k vyrobe LP - 2 (zmena spojena s in§pekciou)

- 0 (zmena bez nutnosti prevedenia in$pekcie)

Ziadost’ o povolenie k ¢innosti KL -0

Ziadost’ o povolenie na vyroby UL -0

Ziadost' o vydanie certifikatov GMP -3

Ziadost o zruenie povolenia -12

Ziadost' o pozastavenie platnosti povolenia -0

Ziadost’ o povolenie distribtcie a zmenu -0

Ziadost' o povolenie vyroby MK -2
(jedna ziadost’ o zmenu bude uzatvorena v roku 2008)

1 1
crvogwComN
ey

Pocet vydanych rozhodnuti:

Povolenie na vyrobu

Povolenie na vyrobu (zmena Rozhodnutia)
Povolenie na ¢innost” KL

Povolenie na vyrobu UL

Certifikat GMP

Zrusenie platnosti -
Pozastavenie platnosti povolenia -
Povolenie na vyrobu MK -
Povolenie na distribuciu a zmenu -

Prehl'ad vykonanych inspekcii a porovnanie s planom roku 2007

Firma podfa OR Plan | Vykonanie | Poznamka
PRO-TRADE, s.r.0. janudr 17.1.2007 |VLP — distribucia - systémova
AGREF, s.r.o. janudr 23.1.2007 |Vyroba MK — kontrolna
BELAR, a.s. janudr 24.1.2007 |Vyroba MK - systémova
VETSERVIS |, s.r.0. februar 01.2.2007 |VLP — systémova - tvodna
MEDIPHARM Slovakia, s.r.o. februar 06.2.2007 | VLP — distribucia - systémova
POUNONAKUP HONT as. februar 08.2.2007 |Vyroba MK — systémova
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BARES - Bahelka februar 21.2.2007 |Vyroba VP—nasledna
AZVET MVDr. Zoldova februar 22.2.2007 |VLP- distribticia - systémova
GALVEX, s.r.o. marec 07.3.2007 |Vyroba VLP - systémova
Pharma Products, s.r.o. marec 07.3.2007 |Vyroba VLP — systémova, vyroba na zmluvu
BIOVETA SK s r.0. marec 21.3.2007 |Vyroba VP — systémova, prebal’ovanie
MED — ART, s.r.o. marec 28.3.2007 |Vyroba VP — systémova, prebal’ovanie
PULMIX, s.r.o. marec 29.3.2007 |Vyroba VP — systémova o zmenu povolenia
BIOPHARM - Martinek april 12.4.2007 |VLP - distribucia - systémova
OSMA, s.r.0. april 12.4.2007 |Vyroba MK — systémova
PHARMAGAL s.r.0. april 17.-18.4.2007 | Vyroba VLP — systémova
BIOTIKA s.r.o. Slovenska Cupca april 24.-26.4.2007 | Vyroba VLP — systémova
FARMAVET s.r.o. april 25.4.2007 |Vyroba LP —nasledna
FARMAVET s.r.o. april 25.4.2007 |VLP — distriblcia - nésledna
SIGI TRADE, s.r.0. maj 10.5.2007 |VLP - distribucia — systémova vstupna

TOMAS, s.r.o. maj 15.5.2007 |Vyroba MK — systémova
ANPRO.FEED, s.r.0. maj 16.5.2007 |Vyroba MK — systémova
MTH, s.r.0. maj 23.5.2007 | VP - distribtcia — vstupnd, nové priestory
MTH, s.r.0. maj 23.5.2007 |Vyroba VP - vstupnd, nové priestory
Polnosluzby BEBRAVA, a.s. jun 06.6.2007 | Vyroba MK — systémova
Mgr. Elena BRIZEKOVA Jun 06.6.2007 |VLP - distribucia — systémov4, ziadost’

o ukoncenie ¢innosti

JSC Slovakia, s.r.o. jul 03.7.2007 |Distribacia MK — systémova vstupna, nova
Pol'nonakup Liptov, a.s. jul 04.7.2007 |Vyroba MK — systémova
SALVIAFARM VITAE-NOVA, s.r.0. jul 11.7.2007 |Vyroba VP — systémova, nové priestory
ZVEREX, s.r.0. jul 24.7.2007 |VLP - distribicia — systémova
FARMA CN Farm, s.r.o. august 07.8.2007 |Presetrenie staznosti — neopravnend medikacia
BOSKOP, a.s. august 10.8.2007 |Vyroba MK — systémova, presetrenie staznosti
EIPOS, s.r.o. august 30.8.2007 |VLP - distribicia - systémova
NOWET, s.r.o. september 18.9.2007 |VLP - distribucia - systémova
Polnonakup Saris, a.s. september 18.9.2007 |Vyroba MK — systémova
BOOS — MUDr. Oto Sova september 19.9.2007 |t o povolenie VD — systémova
IPC, s.r.0. september 19.9.2007 |Vyroba VP — systémova, nové priestory
PROVET, s.r.o. oktober 11.10.2007 |VP - vyroba - prebalovanie, zruSenie na ziadost’
MEDIVET, MVDr. Selecka oktdber 11.10.2007 |VP - vyroba — systémova, zmluvna vyroba
ESSENTIA, s.r.o. oktdber 16.10.2007 |Vyroba VP — systémov4, vstupna na ziadost’
MEVAK a.s. oktdber 24.10.2007 |Vyroba VLP — naslednd, kontrola opatreni
MEVAK a.s. oktdber 24.10.2007 |VLP- distribucia — systémova, zmena
MLYN Surany, s.r.o. oktdber 25.10.2007 |Vyroba MK — systémova
PHARMACOPOLA, s.r.o. november 14.11.2007 |VLP - distribtcia - systémovéa
MVL Stefanek, s.r.0. november 21.11.2007 |VLP - distriblcia - systémovéa
PLEURAN, s.r.o. december 03.12.2007 |Vyroba VP — kontroln4, ¢ast’ na zmluvu
ZOLS Veterina, a.s. december 06.12.2007 |VLP - distribtcia - systémova
CEVA ANIMAL HEAT, s.r.o0. december 12.12.2007 |VLP - distribtcia - systémovéa
BIOVETA SK, s.r.0. december 12.12.2007 |VLP- distribucia — systémova
SZHS, s.r.0. december 13.12.2007 |Vyroba homeopatickéhoVP- systémova
FARMAVET, s.r.o. december 19.12.2007 |VLP — distribucia, preSetrenie staznosti
Nové Ziadosti-kontrolné laboratéria neboli

Planovany pocet in§pekénych dni bol 54 (112 osobodni), v skuto¢nosti boli in§pektori SVP LP mimo
USKVBL v priebehu in$pekcii 67 dni (138 osobodni). V roku 2006 bol pocet ingpekénych dni 52.
Rozdiel oproti planu je sposobeny predovsetkym narastom potreby plnenie indikatorov kvality, pri
dodrzani odstupov od prevedenia inSpekcii v terminoch stanovenych GMP alebo Ziadosti o povolenie u 2
vyrobcov, 2 zmien a u 6 staznosti, ziadna in$pekcia v zahrani¢i sa neuskutocnila.

Pocet vvkonanvch inSpekecii:

Systémova tivodna + zmeny = —
Systémova periodicka -
Nasledna -
Kontrolna -
PreSetrenie st’aznosti -

54
10
34
4
2
4
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In$pekcia SVP UL - 0
Zahrani¢na — 0
Pocet spracovanych zapisov a protokolov: 50 a 4

Skolenie
Pracovnici OI — Gtvaru SVP pre LP, AV a UL sa v roku 2007 za¢astnili $kolenia v rozsahu 28 dni (Rac,
Gubran, Péteryova), SVP a SDP c¢innostiach v sulade s planom zaskolenia.

Priprava USKVBL v ramci pristupu k dohode MRA s Kanadou

Koncom roku 2007 malo prebehnut’ hodnotenie Ustavu z hl'adiska pripravenosti k pristapeniu k dohode
EU s Kanadou o vzajomnom uznavani certifikitov a vysledkov in$pekcii (MRA). Proces sa mal zadat
v novembri 2007. Telekonferencie v priebehu roku 2007, bolo ich sedem (februar, marec, april, jul,
september, november a december), poslali sa prvé dokumenty (dokumenty o systéme kvality, SPP,
vypracované indikatory kvality podla poziadaviek Kanady) popisujuce systém zabezpecenia kvality
a poziadaviek SVP v ramci Ustavu, Prirucka kvality OI a Prirucka kvality Ustavu, ako aj legislativa
platnd v SR. Nakolko pre kratkost” ¢asu a zmenou inSpektora nestihla sa previest' inSpekcia, Kanada
rozhodla presunut’ MRA inSpekciu na marec 2008.

Spoluprica (SUKL, EMEA, USKVBL Brno)

Pracovnici OI sa v roku 2007 zacastnili jednania Ad Hoc GMP Inspection Group pri EMEA (4 pravidelné
stretnutia), kedy jednania sa za&astnila vo vietkych pripadoch ajednala za Ustav Mgr. Martina
Péteryova.

V ramci spoluprace so SUKL—om, boli uskuto&nené dve spolo&né stretnutia v ramci spoloéného pristupu
k jednaniam s Kanadou, jedna planovana spolo¢na in$pekcia sa neuskuto¢nila pre nevhodné terminy, bola
prevedena samostatne obidvomi ustavmi.

Spolo¢ne so SUKL-om a USKVBL Brno prebiehalo vypracovavanie ¢asti podkladov pre hodnotenie
inSpektoratu v ramci MRA s Kanadou.

2) Hodnotenie indikatorov kvality:

C. [Popis Limit Hodnotenie
028- . . |[Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
01 Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni spracovania bola 20 dni

028- |Zakladny obsah systémového zapisu o Podl'a DP SVP Vsetky zapisy obsahuju popis vsetkych

02  |inSpekcii SVP — tvodnej nevyhnutnych kapitol

029- |Spravna klasifikacia nedostatkov SVP Podla legisl. a [VSetky nezhody v protokoloch o inSpekcii SVP

01 |v protokole o in$pekcii DP SVP boli klasifikované v sulade s rizikom

8;9_ Spravna klasifikacia nedostatkov SDP Podla legisl. a [VSetky nezhody v protokoloch o inSpekcii SDP
v protokole o in§pekcii DP SDP boli klasifikované v stlade s rizikom

030- |Lehota vydania predbezného opatrenia pri V roku 2007 nebolo vydané predbezné opatrenie

24 hodin

01 ohrozeni zivota (5.2.) — nehodnotilo sa

031- |Minimalny interval inSpekcii u vyrobcov ~ |[Min. 1x za 2 . , , .

01  |veterinarnych lieCivych pripravkov roky [ntervaly boli splnené bez vynimky
031- |Minimalne intervaly inSpekcii u vyrobcov  |[Min. 1x za 2 . \ , .

02 MK roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- |Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 3 . , L

03 Iveterinarnych pripravkov roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- Mlnlme}lg? intervaly inSpekcii u kontrolnych Min. 1x za 2 Intervaly sa plnili u v§robcov s viastnymi Lab.
04  |laboratorii roky

031- |Minimalne intervaly u distributorov Min. 1x za 4 . . .

05 Iveterinarnych lieciv roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- |Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 3 , ,

06 Iveterinarnych UL roky Interval bude plneny bez odchylok

032- |Lehoty spravneho konania pre ziadost o

01  |vydanie povolenia na vyrobu VLP Max. 90 dni  [Lehoty boli dodrzané

032- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o

02  |zmenu v povolenia k vyrobe VLP s inSpek.. Max. 90 dni  [Lehoty boli dodrZané

032- |Lehoty spravneho konania pre ziadost o Max. 30 dni

03  |zmenu na povolenie k vyrobe VLP bez (resp. 60 dni) Lehoty boli dodrzané.
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inSpekcie

032-

04 Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  [Lehoty boli dodrzané.

035- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o

01 vydanie certifikétu vyrobcovi UL Max. 60 dni [Nehodnotilo sa - nebola ziadost

035-

02 Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  |Lehota bola dodrzana

036- |Lehoty spravneho konania pre vydanie

01 bovolenia k distribiicii Max. 90 dni |Lehota bola dodrzana

036- |Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o ILehoty boli dodrzané, priemerna lehota

Max. 90 dni

02  |zmenu povolenia na distriblciu s in§pekciou spracovania bola 25 dni

036- |Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o Max. 30 dni [V roku 2007 nebola podand ziadost’ o zmenu bez
03  |zmenu povolenia na distribliciu bez inSp. (resp. 60 dni) [inSpekcie — nehodnotilo sa

826_ Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni  [Lehota bola dodrzana

8?7_ Lehota naslednych inspekcii Max. 6 mesiac.[Lehota bola dodrzana

827_ Lehota pre odoslanie protokolu Max. 15 dni  [Lehota bola dodrzana

037- |Dodrzanie preverenia vSetkych kritérii SDP

. . A . Podl'a DP SDP [Kritéria boli dodrzané
03 |pri systémovej in§pekcii

038- . . |Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
01 Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni spracovania bola 15 dni

038- |Zakladny obsah systémového zadznamu o Podla DP SVP VSetky zaznamy obsahuju popis vsetkych

02  |inSpekcii SVP — tivodnej nevyhnutnych kapitol

039- |Lehoty spravneho konania pre ziadost' o . |Lehoty spracovania sa nehodnotili, neboli podané
) . .. , Max. 90 dni |[.. .

01  |vydanie povolenia na ¢innost KL ziadosti

039- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o , |V roku 2007 nebola podana ziadost’ o zmenu —

.- , . . [Max. 90 dni .

02 |zmenu v povoleni na ¢innost’ KL s in§pekcio nehodnotilo sa

039- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o Max. 30 dni [V roku 2007 nebola podana ziadost' o zmenu —

03  |zmenu v povoleni na ¢innost’ KL bez in$pek |(resp. 60 dni) nehodnotilo sa

829_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  [Lehoty boli dodrzané.

3) Interné audity
V roku 2007 bol vykonané 2 interné audity na odbore inSpekcie SVP lieciv, AV, SDP, SVP MK a UL
zamerany na zavedené postupy systému zabezpecenia kvality. Neboli zistené zavazné nezhody.

4) Zhrnutie odchylok:
V roku 2007 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov.

5) Opatrenia:

Vzhl'adom k tomu, Ze v priebehu roku 2007 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov,
neboli prijaté Ziadne napravne opatrenia. Rozsah spoluprace so SUKL v oblasti SVP inspekcii stale
nezodpoveda moznostiam, preto v roku 2008 by mal byt’ kladeny vac¢si doraz na tuto oblast’, pretoze nas
¢aka spoloc¢ny audit v ramci MRA s Kanadou.

8. Hodnotenie a analyza vvvoja organizacie

Cinnost’ tistavu smerovala v roku 2007 predovietkym k harmonizécii &innosti Gistavu v SR tak, aby
bolo zaistené najvhodnejSie a sucasne najhladsie napojenie Ustavu do regulatorneho systému EU
s minimalnym dopadom na regulované subjekty a ¢o mozno najmensim obmedzenim dostupnosti lickov.
V roku 2007 bola ¢innost’ ustavu ovplyvnena nasledujicimi okolnostami:

- zalenenim ustavu do siete regulaénych institacii EU

- ndarastom agendy nad ramec dostupnych personalnych kapacit ustavu

- vyvojom lickovej legislativy EU a SR (Novela zadkona ¢.140/1998 Z.z.)

- rasticimi narokmi zakaznikov a partnerov ustavu na kvalitu odbornej a administrativnej prace,
dodrzovanim lehot a dostupnosti informacii
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- vyvojom oblasti zaistenia odbornych, administrativnych a podpornych cCinnosti Europskej
liekovej agendy
Predkladana sprava popisuje ucelenym sposobom ¢innosti, ktoré tstav zaist'uje z titulu zodpovednosti,
ktora mu je zverena prisluSnymi pravnymi predpismi a jeho Statatom.

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

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

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

Spolupraca s d’alimi institdciami, vnutrostatnymi, v d’alsich ¢lenskych $tatoch EU alebo institGciami
na urovni Spolocenstva a d’al§imi medzinarodnymi institiciami bola zakladnym
nastrojom zvySovania odbornej a administrativnej kapacity ustavu  a posilnenie dovery v Cinnosti
zaistované ustavom. Tato spoluprica 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 zakona a liekoch, ktorym sa
do slovenského pravneho poriadku prendsaju ustanovenia revidovanej europskej legislativy, t.j. Smernica
2004/28/ES, ktorou sa meni Smernica 2001/82/ES o kodexe Spolocestiev tykajucich sa veterinarnych
lieckov a zaroven vytvdra infraStrukturu pre priamu pouziteInost’ nariadenia (regulations) v oblasti
veterinarnych liekov, predovsetkym nariadenie (ES) 726/2004.

Komora veterindrnych lekdarov

V roku 2007 pokracovala spolupraca s Komorou veterinarnych lekarov. Zastupcovia ustavu sa zucastnili
na informa¢nych akciach, ktoré Komora veterinarnych lekarov poriadala. V ramci tychto akcii ich
zoznamovali veterinarni lekari s jednotlivymi aspektami regulacie veterinarnych liekov (pouzivanie,
kaskada, maximalne rezidualne limity, farmakovigilancia).

Eurdpska liekova agentira

V sulade so stanovenymi pravidlami sa rozvinula naplno spolupraca a ucast’ ustavu na praci Europske;j
liekovej agentiry (EMEA). Zastupcovia Ustavu sa zaclenili do prace pracovnych skupin.

Nad’alej pokracovala spolupraca tstavu a EMEA v oblasti prekladov dokumentacie v oblasti registracie
a poregistracného sledovania veterinarnych liekov registrovanych v sulade s nariadenim 2309/93/ES
a dalej vramci postupu preskumania (referrals), t.j. centralizovanym postupom (Quality Review of
Documents — QRD)

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

Tato europska liekova agentira ma Specialne oddelenie pre veterinarne lieky, ktoré zaistuje pravidelne
mesacne stretnutia — Vybor pre veterinarne lieciva (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 zaoberd vSetkou odbornou problematikou veterinarych liekov a poradenstvom
tykajticim sa novych lieckov t.j. HVLP, odbornou legislativou, harmonizaciou predpisov EU a Japonska,
USA, Australie (MRLs), farmakovigilanciou, pozivanim novych vakcin a rieSenim d’alSich uloh v oblasti
veterinarnych liekov podl'a poziadaviek Eurdpskej komisie. Riesi zalezitosti MRP, a to registracii, ktoré
neboli v procese vzajomného uznavania schvalené (referrals) a dava k nim stanoviska.

CVMP ma 9 pracovnych skupin, podskupin, subkomisii alebo vyborov. Na zasadnutiach pracovnych
skupin sa zacastiuju  pracovnici ustavu: farmakovigilancia — MVDr.Robert Soldan, registracia
vzdjomnym uznavanim — MVDr. Judita Hederova, imunologické pripravky - MVDr. Milan Sajgalik,
MVDr. Katarina Massanyiova, kvalitu lie¢iv — Ing. Zuzana DZupinova, u¢innost’ lie¢iv — MVDr. Eva

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2007 bola spracovana v marci 2008 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



Chobotova, bezpecnost' lie¢iv — MVDr. Diana Fiilopova. Tieto skupiny zasadaju 2 — 8 krat rocne
a pripravuju podklady do CVMP.

Quality working party — pracovna skupina pre akost’ veterinarnych lieciv

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

Praca v skupine spodiva vo vytvarani novych pokynov pre vyrobcov, revizie ardznych korekeii
preberanych/diskutovanych dokumentov. Skupinu tvori 45 ¢lenov, zkazdého clenského S$tatu je
zastipenie z humannej a veterinarnej oblasti. Zasada zhruba 4 x ro¢ne — nominovana Ing.Zuzana
Dzupinova.

Safety Working Party — pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych lieciv

Pracovnd skupina pre bezpecnost arezidud veterinarnych liekov  hodnoti podklady predkladané
ziadatelom o stanovenie MRL u liekov urenych pre potravinové zvieratd, stanovenie Specifickych
podmienok pre zaradenie substancie do Annexu III . Ulohou skupiny je takisto pripravovat’ pokyny pre
registraciu liekov urCenych pre potravinové zvierata, napr. Pokyn na hodnotenie rezidui v mieste vpichu
po aplikacii lieckom. Pokyn pre minimalne poziadavky na bezpe€nost' arezidua lickov uréenych pre
MUMS, uskutociiuje reviziu pokynu Volume 8 pre stanovenie MRLs — nominovana MVDr. Diana
Fiilopova.

Efficacy Working Party — pracovna skupina pre u¢innost’ veterinarnych lie¢iv

Skupina pracuje na vytvarani novych pokynov pre doloZzenie ucinnosti veterindrnych liekov, ich
pripomienkovanie auvedenie do praxe, spolupracuje sinymi skupinami na spolo¢nych témach —
nominovana MVDr. Eva Chobotova

EDQM - Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov, Strasburg
Skupina pre kontrolu kvality imunologickych veterinarnych lickov kompetentnymi autoritami CA/OMCL
a kontrola centralne registrovanych liekov — nominovany MVDR. Milan Sajgalik.

IWP - pracovna skupina pre imunologické pripravky, ktord sa zaobera problémami v oblasti
biopreparatov, pripravou usmerneni a vSeobecnou legislativou - nominovanda MVDr. Katarina
Massanyiova.

ORD - skupina pre reviziu dokumentov v CP. Jazykova a odborna tiprava textov SPC, PI a etikiet na
veterinarne lieky registrované v procese centralizovanej procedury. Zasada 4 x rocne — nominovana
MVDr. Marta Wagnerova.

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

NtA — skupina pre oznamy ziadatelom v Bruseli. Zasadd 4 x ro¢ne. Pripravuje a harmonizuje vsetky
poziadavky pre ziadatel'ov na registracnti dokumentaciu (vSetky typy registracie) a pripravuje navrhy na

tlac¢iva (ziadosti, navrhy na Strukturu SPC, atd’.) — nominovana MVDr. Helena Kimleova.

9. Hlavné skupiny uzivatel’ov vystupov organizacie

Vsetky ¢innosti uvedené v tejto sprave su vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL Nitra.
Vyrocna sprava je urena predovsetkym ich uzivatelom a vSetkym spolupracujiicim organizaciam.

10. Organizacné pokyny pri priprave vyroénych sprav

Pri spracovanie Vyro¢nej spravy sa postupovalo podl'a pokynov Uznesenia Vlady SR ¢. 1189/2001,
kde je zakotvena povinnost vSetkych rozpocCtovych a prispevkovych organizacii vypracuvat
a zverejiiovat’ svoje Vyrocné spravy.

Vyrocné spravy aodpocty Cinnosti organizacie zaistuju informovanost verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to uréity systém ako oboznamit verejnost’ ardzne spolupracujiice
organizacie s podstatnymi udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povazovana za
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dolezity prostriedok v snahe o zabezpeCenie Co najvacSej moznej transparentnosti a otvorenosti voci

verejnosti.

11. SluZobné cesty a §kolenia pracovnikov USKVBL v roku 2007 — tuzemské

zahrani¢né

MVDr. Ladislav Sovik — veduci sluZzobného uradu

7.-10.2.2007
21.-22.2.2007
27.-28.3.2007
25.-27.4.2007
4.-5.7.2007
9.-11-7-2007
6.-8-11-2007
23.-24.11.2007

Odbor registrdcie:

HMA meeting, Drazd’any
Farmaceuticky dozor, KoSice

Skolenie distributorov, Nové Mésto, CR
HMA meeting, Bonn

Pohyb lieciv, Colna sprava Bratislava
HMA meeting, Lisabon

HMA meeting, Portugalsko

Seminar KVL, Poprad

MVDr.Judita Hederova - vediica odboru registracie

15.-19.1.20007
13.-16.2.2007
28.-2.3.2007
12.-16.3.2007
16.-20.4.2007
3.-4.5.2007
14.-16.5.2007
7.- 8.6.2007
11.-15.6.2007
9.-13.7.2007
10.-14.9.2007
21.9.2007
8.-12.10.2007
5.-9.11.2007
22.-23.11.2007
10.-14.12.2007

CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn
CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn

Tréning posudzovatel'ov farmakokinetiky, MPA Uppsalla, Svédsko
CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn
CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn
CVMP/CMDv Informal meeting, Berlin, Nemecko
CVMP Meeting, EMEA Londyn

NtA Meeting, Brusel, Belgicko

CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn
CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn
CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn

Seminar pre DRR, Brno, USKVBL

CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn
CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn

Vedenie bioeq. $tidii, Brno, USKVBL
CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn

MVDr.Eva Chobotova — samostatny radca

20.-21.2.2007
01.-02.3.2007
24.-25.4.2007
03.-04.5.2007
23.-24.10.2007
23.11.2007
03.-04.12.2007

Efficacy Working Party, EMEA Londyn

Tréning posudzovatelov, farmakokinetika, MPA Uppsala, Svédsko
Efficacy Working Party, EMEA, Londyn

CVMP/CMD(v)Informal Meeting, Berlin, Nemecko

Efficacy working Party, EMEA, Londyn

Workshop Vykonavanie bioekvivalenénych §tadii, USKVBL, Brno
Tréning posudzovatel'ov ti¢innosti — ATB a rezistencia, EMEA, Londyn

MVDr. Marta Wagnerova — samostatny radca

19.-23.1.2007
17.-21.9.2007

Atestacné Skolenie, 1.¢ast’, IVVL KoSice
Atestacné Skolenie 1., IVVL KoSice

MYVDr.Diana Fiilopova — samostatny radca

22.-23.2.2007
26.-27.4 2007
4.-5.10.2007
25.-26.10.2007

Safety Working Party, EMEA Londyn
Safety Working Party, EMEA Londyn
Tréning assessorov ERA, EMEA Londyn
Safety Working Party, EMEA Londyn

MVDr.Zuzana Feldmarova — samostatny radca

19.-23.1.2007

Atestacné Skolenie, 1.¢ast’, IVVL KoSice

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2007 bola spracovana v marci 2008 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



17.-21.9.07

Atestacné Skolenie 1., IVVL KoSice

MVDr.Helena Kimleova- samostatny radca

21.9.2007
23.11.2007

Odbor lieciv:

Seminar pre DRR, USKVBL Brno
Zasadnutie WG NtA, EK Brusel, Belgicko

Ing. DZupinova Zuzana — veduca odboru lie¢iv, odborny radca

19.- 23.2. 2007
7.-11.5.2007
5.-8.6.2007
3.-6.9.2007
17.-21.9.2007
2.-3.10.2007
26.-29.11.2007
18.-19.12.2007

Priprava na I. atesta¢nu skusku, IVVL KoSice
OMCL/EDQM, Praha

QWP, EMEA Londyn

QWP, EMEA Londyn

Priprava na I. atesta¢nu skusku, IVVL Kosice

SZU skolenie — Validacia metod, Modra

QWP, EMEA Londyn

QWP — Training Quality Assessors, EMEA Londyn

Mgr. Martiskova Zuzana — samostatny laborant:

27.3.2007

Odborny seminar HPLC, Bratislava — Hermes Lab.

p. Zatikova Tatiana — samostatny laborant:

27.3.2007

Odborny seminar HPLC, Bratislava — Hermes Lab.

p. Cintulova Lydia — samostatny laborant:

26.3.2007

Odborny seminar HPLC, Bratislava — Hermes Lab.

p- Rybarova Ol'ga — samostatny laborant:

26.3.2007

Odbor bioprepardtov:

Odborny seminar HPLC, Bratislava — Hermes Lab.

MYVDr. Milan Sajgalik — vediici odboru biopreparatov

20.-21.3.2007

27.3.2007

28.3.2007

9.-11.5.2007

21.9.2007

7.-10.11.2007

Rokovanie liekopisnej komisie. RieSenie otazok zmien, doplnkov t. ¢. platnych
liekopisnych clankov, odsuhlasenie zaradenia niektorych novych (napr. pre 1B,
inaktiv. vakc. p. besnote, kontrolu tc¢innosti vet. vakcin a imunosér...), EDQM
Strasburg.

Ucast na 1. dni rokovania CEVMA (predstavitel'ov veterinarnych narod, autorit 5
stredoeur. krajin. Vzajom. vztahy a riesenie niekt. otazok, USKVBL Brno.
Tréningové popoludnie, poriadané EDQM pre zavedenie auzivanie nového
internet. produktu pre kontrolné laboratéria a ich komunikaciu s EDQM, AGES
Vieden.

Vyro¢né rokovanie siete OMCL — oficidlnych medicinskych laboratorii, OMCL
Praha.

Rokovania o niektorych postupoch a vySetrovaniach imunologik a Sarzové
uvolfiovanie. Poziadavky jednotlivych stran, USKVBL Brno.

EDQM poriadalo v sidle francuzskej Statnej kontroly. Vyro¢né rokovanie
o postupoch, vysledkoch aplane na nasled. rok v oblasti kontroly centralne
registrovanych liekov. V nasled. roku budeme sa aktivne podiel'at’ na Cinnosti,
Pariz.

MVDr. Katarina Massanyiova — samostatny radca

12.-13.3.2007
11.-12.6.2007
8.-9.10.2007
24.10.2007

Immunological Working Party, EMEA Londyn
Immunological Working Party, EMEA Londyn
Immunological Working Party, EMEA Londyn
Seminar KVL SR, Agroinstitat, NR

MYVDr. Rébert Soldan — samostatny radca
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14.2.2007
12.-13.3.2007
22.3.2007
11.4.2007
14.-15.5.2007
27.6.2007
10.-11.9.2007
20.9.2007
05.-06.11.2007
03.12.2007

Systém na ochranu spotrebitel'a, MH SR Bratislava
CVMP Pharmacovigilance WP, EMEA Londyn
EudraNet TIG, EMEA Londyn

EudraVigilance JIG, EMEA Londyn

CVMP Pharmacovigilance WP, EMEA Londyn
EudraNet TIG, EMEA Londyn

CVMP Pharmacovigilance WP, EMEA Londyn
EudraNet TIG, EMEA Londyn

CVMP Pharmacovigilance WP, EMEA Londyn
Hodnotenie systému dohl'adu nad liekmi, EMEA Londyn

Mgr. Renata Kovacova — samostatny radca

19.-23.1.2007
27.2.2007
26.4.2007
19.6.2007
17.-21.9.2007
25.-26.9.2007
2.-3.10.2007
24.10.2007

Odbor inSpekcie:

Atestacné Skolenie, 1.¢ast’, IVVL KoSice

Mikrobiologické skusanie liekov, SZU Bratislava

Problematika OCABR/OBPR, USKVBL Brno

Stanovenie bakterialnych endotoxinov, SZU Bratislava
Atestacné Skolenie, 2.¢ast’, IVVL KoSice

Training course on basic quality assurance, AGES Wien, EDQM
Validacia a kvalifikacia v kontrolnom laboratoriu, SZU Modra
Seminar, KVL SR, Agroinstitat Nitra

Mgr. Péteryova Martina — odborny radca

15.-19.1.2007
22.-23.1.2007
19.-23.2.2007
28.2-1.3.2007
14.-16.3.2007
4.-6.6.2007
26.-27.6.2007
17.-21.9.2007
3.-5.12.2007

Skolenie pre in§pektorov SVP, Visegrad, Mad’arsko
Twinning projekt s Colnym riaditel’stvom, Patince
Priprava na I. atesta¢nt sktsku, IVVL Kosice

GMP miting, EMEA Londyn

Validacie pri vyrobe API, Brno — GMproject,

GMP miting, EMEA Londyn

QA vo vyrobe lieciv, Brno

Priprava na I. atesta¢nt skusku, IVVL Kosice

GMP miting, EMEA Londyn

Ing. Rac FrantiSek — odborny radca

14.-16.3.2007
26.-27.6.2007

GMproject, Validacie pri vyrobe API, Brno
QA vo vyrobe lieciv, Brno

MVDr. Gubran Dusan — odborny radca

15.-19.1.2007
14.-16.3.2007
26.-27.6.2007

Riadenie kvality:

Skolenie pre in§pektorov SVP, Visegrad, Mad’arsko
Validacie pri vyrobe API, Brno - GMproject
QA vo vyrobe lieciv, Brno

Ing. Zuzana Kibikova — manaZér kvality

27.-30.3.2007

14.9.2007
17.-21.9.2007

10.-11.12.2007

Odbor ekonomiky:

Interny auditor kvality II. — zvySovanie kvalifikacie + Externy auditor kvality, QS
Cert Zvolen

BEMA Assessors Meeting, EMEA Londyn

Atestacna priprava na atesta¢nt skusku — Laboratorna diagnostika, 2. ¢ast’, [IVVL
Kosice

BEMA Seminar, EMEA Londyn

Ing. Jana Matulova — vedica odboru ekonomiky

27.-28.2.2007

Porada ekonomov, Dudince

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2007 bola spracovana v marci 2008 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



7.-9.3.2007 Ugtovnictvo $tatu a samospravy podla medzinarodnych uétovnych standardov,

UKF
13.-14.6.2007 Porada ekonémov, Stara Lesna
6.-7.11.2007 Porada ekonomov, Bratislava
5.12.2007 Porada ekonémov, Bratislava

Soia JanoSikova — referent
12.10.2007 Odborny seminar Inventarizacia majetku a zavizkov vo verejnej sprave
a priprava na prechod na nové uctovné obdobie v roku 2008, Edos Plus

Milan Hudec — vodi¢, adrzbar
5.10.2007 Odborny kurz kuri¢a VI. triedy na obsluhu nizkotlakovych kotlov s kiirenim na
plynné palivo, Mano - Gaz

Alzbeta Bencova — hlavny referent
26.4.2007 Seminar Zdravotné poistenie a realizacia ro¢ného zucétovania za rok 2006,
Domena Nitra

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2007 bola spracovana v marci 2008 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



Pouzité skratky:

BEMA - Benchmarking of European Medicinal Agencies

CA/OMCL - Zodpovedny trad/ Siet’ medicinskych laboratorii

CCHLP - Centrum pre chemické latky a pripravky

CMDv (Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group) - Skupina pre zabezpeCovanie registracie
postupom vzajomného uznania

CP - Centralizovana procedura

CVMP (Committee for Veterinary Medicine Products) - Vybor pre veterinarne lieky

D - distributori

DCP - Decentralizovana procedura

EDQM - Europske riaditel’stvo pre kvalitu liekov,

EMEA (The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products) - Europska agenttira  pre
zhodnocovanie lieciv

ERA WP (Environmental Risk Assessment Working Party) - Pracovna skupina pre hodnotenie
environmentéalneho rizika

EWP (Efficacy Working Party) - Pracovna skupina pre ¢innost’ veterinarnych liekov
HMA - Stretnutie §¢fov medicinskych agentar EU

IFAH EUROPE (International federation for Animal Health) - Medzinarodna federacia pre zdravie
zvierat

IVVL — Institut vzdelavania veterinarnych lekarov

IWP (Immunologicals Working Party) - Pracovna skupina pre imunologika

KL — Kontrolné laboratdria

LP — liecivy pripravok

MK — Medikované krmiva

MRA — Dohovor o vzidjomnom uznavani in§pekcii SVP §tatov EU

MRL (Maximal residue limit) - maximalny rezidudlny limit

MRP - Vzijomné uznavanie registracie lieckov

MUMS - Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

NtA - Pracovna skupina pre reviziu dokumentov

OB — Odbor biopreparatov

OBPR - Sarzové uvol'iovanie lickov

OI — Odbor inspekcie

OL — Odbor lie¢iv

OMCL - Siet medicinskych laboratorii

OR - Odbor registracie

QRD (Quality Review Document) - Kontrola kvality dokumentov

PEI (Paul Ehrlich Institute, Langen) - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

PHM - pohonné hmoty a mazadla

PhWP (Pharmacovigilance Working Party) - Pracovna skupina pre farmakovigilanciu
PK — Prirucka kvality

RVPS — Regionalna veterinarna a potravinova sprava

QWP (Quality Working Party) - Pracovna skupina pre kvalitu veterinarnych lickov
SAGAM (Scientific Advisory Group on Antimicrobials) - Vedecka poradna skupina pre antimikrobika
SAWP (Scientific Advice Working Party) - Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
SVD — Spravna vyrobna prax

SLP — Spravna laboratérna prax

SPC — Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku

SVP — Spravna vyrobna prax

SWP (Safety Working Party) - Skupina pre bezpecnost’ lieciv

SPP - Standardny pracovny postup

SUKL - Statny tstav pre kontrolu lieciv

SVPS SR - Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky

UKSUP - Ustredny kontrolny a skigobny tstav pddohospodarsky

UL — G¢inné latky

USKVBL - Ustav itatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

VLP — veterinarne lie¢ivé pripravky

VICH - Medzinarodna harmonizacia veterinarnych predpisov

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2007 bola spracovana v marci 2008 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



Priloha ¢&. 1.:

Riadenie kvality

11.11.07.01. - ManaZzér kvality

Ing. Kibikova Zuzana

Organizaéna $truktira USKVBL Nitra rev03'

100. Veduci sluzobného tradu
2.10. — hlavny radca

MVDir. Sovik Ladislav

100. Sekretariat

01.07.02.-sekretarka

Tatiana Dvorska

200. Odbor registracie
2.10. — odborny radca

MVDr. Hederova Judita

300. Odbor lie¢iv
2.10. — odborny radca

Ing. DZupinova Zuzana

400. Odbor biopreparatov
2.10. — odborny radca

MVDr. Sajgalik Milan

2.10. — samost. radca

MVDir. Fiilopova Diana

MVDr. Chobotova Eva
MVDr. Feldmarova Zuzana
MVDr. Kimleova Helena
MVDr. Wagnerova Marta

2.10. — samost. radca

01.07.07.-referent

Thomova Katarina

neobsadené

14.07.01. - sam. laborant

Rybarova Ol'ga

14.07.02. - sam. laborant

14.07.01.-sam. laborant

Keménova Emilia

Cintulova Lydia
Mgr. Martiskova Zuzana
Zacikova Tatiana

01.03.03.07. — pomocny
pracovnik

Nemcekova Eva

! Platnost’ od 1.3.2008.

2.10. — samost. radca

MVDr. Soldan Rébert
Mgr. Kovacova Renata
MVDr. Massanyiova Katarina

100. Odbor inspekcie
2.10. — odborny radca

Ing. Rac Frantisek
MVDr. Gubran Dusan

500. Ekonomicky odbor
2.02. — odborny radca

Ing. Matulova Jana

Mgr. Péteryova Martina

2.10. — hlavny referent

14.07.02. - sam. laborant

Andelova Helena
Pacalova Alena

01.03.01. — oSetrovatel’ zvierat

Zitna Maria

01.03.03.07. — pomocny
pracovnik

Velcicka Eliska

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2007 bola spracovana v marci 2008 v zmysle Uznesenia Vl1ady SR 1189/2001.
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Bencova Alzbeta

01.07.03.- referent

Janosikova Sona

01.07.03.-samostatny
referent

Cambalova Zoja

01.03.04. — vodi¢
udrzbar, obsluha kotolne

Hudec Milan




