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Vyroc¢na sprava a verejny odpocet rozpoc¢tovej organizacie za rok 2008

1.

Identifikacia organizacie

Ustavy $titnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a lieciv
Biovetska 34, 949 01 Nitra,

Riaditel’ : MVDr.Ladislav Sovik

Rezort : pol’nohospoddrstvo ( funkéna klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia  : rogpoctova organizdcia

Zakladna ¢innost’ : orgdn $tdtnej spravy

ICO: 31873154

Predmet ¢innosti :

vykonavanie Statneho dozoru na tseku veterinarnej farmacie a kontrole pri vyrobe liekov a pri
velkodistribucii veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok z hladiska
dodrziavania spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratdrnej praxe, spravnej klinickej praxe
a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe.

Poslanie a strednodoby vyhPad organizacie

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

vydavanie povolenia na vyrobu a velkodistribuciu 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 veterinarnych pripravkov
a schvalenych veterinarnych zdravotnickych pomdcok,

schval'ovanie a kontrola dietetickych veterinarnych pripravkov,

schvalovanie a kontrola novych kozmetickych veterinarnych pripravkov,

schval’ovanie pripravkov uréenych na laboratérnu diagnostiku pre kontrolu ochoreni

zvierat,

odborné posudky k pouzitiu veterindrnych pripravkov, ktoré nepodliehaju registracii ale
prichadzaji do kontaktu s organizmom zvierata alebo ich prostredim, ako aj s potravinami
zivoc¢isneho povodu,

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 laboratornej kontroly kvality medikacie krmiv,

sledovanie kvality, i¢innosti a bezpec¢nosti veterinarnych liekov, posudzovanie opodstatnenosti
reklamacii na kvalitu,

evidenciu vyskytu neziadtcich ucinkov registrovanych lickov a schvalenych pripravkov,
spolupracu pri vydavani Slovenského liekopisu v ramci tejto ¢innosti overuje kontrolné metody
sktisania veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov,

uchovavanie medzinarodnych Standardov a referenénych latok lieciv,

vykonavanie S$tandardizacie anormotvornej Cinnosti pri hodnoteni u¢innosti a neSkodnosti
veterinarnych liekov,
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- posudzovanie zhody u veterinarnych zdravotnickych pomocok.

Strednodoby vyhl'ad predstavuje pokracovanie v predmete ¢innosti na Useku farmaceutického dozoru,
¢o je aj v sulade s podmienkami Europskej unie.

3. Kontrakt organizacie s ustrednym organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

4. Cinnosti, produkty organizacie a ich naklady

Cinnost’ organizacie ako organu §tatnej spravy vyplyva zo zidkona 39/2007 Z.z. o veterinarnej
starostlivosti, zakona 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’ 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 organizicie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy v ktorom stanovila limity vydavkov
pre kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva SR a nasledovne Statna veterindrna a potravinova sprava
SR rozpisala zavizné ukazovatele §tatneho rozpoétu na r. 2008 pre Ustav §tatnej kontroly veterindrnych
biopreparatov a lieciv Nitra.

Schvéleny rozpocet na rok 2008 bol 13.890 tis. Sk, vtom mzdy 7.329 tis. Sk. Rozpocet bol
v priebehu r. 2008 upravovany.
Vydavky rozpoctu boli ucelové a sluzili na zabezpe€enie vykonu Statnych funkcii v sulade s prislusnou
legislativou.
Rozpocet pre rok 2008 organizacia premietla do rocného finan¢ného planu podla rozpoctovej
klasifikacie.

v tis. sk

Nizov polozky Schvavleny Upravveny Upravveny Upravveny Upraveny | Upraveny

rozpocet |rozpocet |rozpocet |rozpocet rozpocet | rozpodet

r. 2008 03.03.08 |10.04.08 |17.04.08 09.06.08 |10.07.08
Prijmy rozpoctovych organizacii (200) - - - - ) )
Vydavky celkom : 13.890 13.890 14.135 | 14.141,7 15.141.7 | 153977
Bezné vydavky (600) 13.890 13.890 14.135 | 14.141,7 15.141.7 | 15.397.7
z toho
610 - Mzdy,platy, 7.329 7.329 7.511 7.516,0 7516 7706
Kapitalové vydavky 700) 0 0 0 0 0

0

Limit na reprez.vydavky 3 2,5 2,5 2,5 25 25
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Nazov polozky Up raveny Up raveny Skute¢né o .
rozpocet rozpocet derpanie % plnenia
17.07.2008 2.12.08 P
Prijmy  rozpoctovych organizacii . i
(200) --
¢ . 0,
Vydavky celkom : 15.359,6 15.436,0 15.421.512 100 %
. o
Bezné vydavky (600) 15.359,6 15.436,0 15.421.512 100 %
z toho
- o
610 - Mzdy,platy, 7.706 7.761,6 7762.598 100 %
Kapitalové vydavky 700) 0 0 0 0%
Limit na reprez.vydavky 2,5 2,5 25 99%
b

V roku 2008 sme necerpali kapitalové vydavky.

Cerpanie rozpoétu v rimcei tovarov a sluZieb (polozka 630) &inilo za r. 2008 nasledovné finanéné
Ciastky :
polozka 631 - cestovné nahrady
632 - energie, voda, komunikacie
633 - material
634 - dopravné
635 - rutinna a $tandardna udrzba
636 - najjomné za prenajom
637 —sluzby
Spolu tovary a sluzby
Kombinovat’

269.317,06.Sk
1.251.380,03.Sk
1.233.160,18 Sk
316.225,83 Sk
866.916,60 Sk
64.941,60 Sk
832.767.68.Sk
4.834.708,98.Sk

Polozka 631-Cestovné nahrady - rozpocet bol ¢erpany na 100% podla analytiky tuzemské cesty boli
52.174 Sk a zahrani¢né sluzobné cesty tvorili 217.143,06 Sk.

USKVBL ako narodnd autorita na tiseku veterinarnej farmacie je stalym ¢lenom organizacii v ramci
EU pre kvalitu lie¢iv. Z toho vyplyvaji pravidelné zasadania a pracovné cesty. Cast’ nakladov na
zahrani¢né pracovné cesty bola preplacana spolo¢nostou EMEA Londyn a¢ast bola hradena
z vlastnych nakladov. Cisté naklady na zahraniéné pracovné cesty boli 217.143,06 Sk

Polozka 632 — Energie, voda, komunikécie - tato ndkladova polozka predstavuje 25,87 % celkovych
beznych nakladov.. Organizdcia ma vlastnd budovu ( vtom laboratoria, veterinarny zverinec)
v suvislosti s tym vynaklada znacné financné prostriedky na el. energiu, kurenie a vodu. Energie —
elektricka energia, plyn, tepelnd energia predstavovali 785.851 Sk, vodné, stocné 42.633 Sk a postova
a telekomunikaéna sluzba 422.895 Sk. Cast’ finanénych prostriedkov (postovné a telekomunikatné
sluzby) tvoria aj vydavky na komunikaciu hlavne so zahrani¢im - agentura pre lieciva EMEA Londyn
prostrednictvom firmy BFARM ktora zabezpecuje komunikacny vyhl'adavaci systém pre organizacie,
ktoré su ¢lenmi EU ¢o predstavovalo v roku 2008 poplatok v objeme 123.448,53-Sk

material — rozpocet bol Cerpany na 100 %. V ramci tejto polozky boli Cerpané finanéné prostriedky na
zabezpecenie beznej prevadzky, odbornu ¢innost’ v laboratériach a veterindrom zverinci.

Polozka 634 — dopravné — Cerpanie predstavuju vydavky na PHM, servis, udrzba, opravy vozidiel,
zakonné poistné vozidiel, dialni¢né znamky. Nakladova polozka dosiahla Cerpanie 316.225,83 Sk jej
vysku ovplyvnil star$i vozovy park.

Polozka 635 — rutinna a Standardna tdrzba — rozpocet bol ¢erpany na 100% t.j. 866.917,- Sk. Vydavky
suvisia hlavne s opravami laboratornych pristrojov a zariadeni — servis a validacia choromatografu,
oprava, servis HPCL, oprava laminarnych boxov, nakup lamp do HPLC, ¢ast’ na beznu udrzbu a opravy
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vramci budovy, veterinarneho zverinca. Cast prostriedkov bola vyCerpana na systémové sluzby,
obnovu a opravu pocitacovej siete a pocitacov.

Polozka 636 — najomné za prendjom — V ramci tejto polozky boli Cerpané financné prostriedky za
prenajom Specidlnych flia§ na uskladnenie plynov (dusik, hélium, kyslik) k praci v laboratoriach. Za
prenajom bolo vycerpanych 64.942 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. Vyska sluzieb predstavovala 832.767,68 Sk

Prijmy naSa organizdcia nema planované. V ramci tejto polozky vykazujeme v roku 2008:
- refundécia zahrani¢nej pracovnej cesty od CONSEL DE LEUROPE ~ 21.235,74 Sk

- refundacia zahrani¢nej pracovnej cesty od EMEA Londyn 26.904,70 Sk
- poistné plnenie za rok 2008 - 20.943,00 Sk
- QRD za vykonavanie revizie kvality dokumentov 129.426,89 Sk
- odvoz odpadu 986,00 Sk
Spolu prijmy 199.496,33 Sk

Za rok 2008 sme odviedli na Danovy trad spravne poplatky v celkovom objeme 14.920.593,30 Sk

6. Personalne otazky

Organizacia ako organ §tatnej spravy mal limitovany pocet zamestnancov v roku 2008 v pocte 34 os6b
(fyzickych ) z toho 18 0sob zatriedenych: do $tatnej sluzby, kde sa uplatiuje zakon ¢&. 312/2001 Z.z.
o Statnej sluzbe v zneni neskorsich predpisov a 16 0s6b je zatriedenych do verejnej sluzby, na ktora sa
vzt'ahuje zakon €. 552/2003 Z.z. o vykone prace vo verejnom zaujme. V suvislosti s tymto zatriedenim
vyplyvaji hlavne na tuseku Statnej sluzby pravidelné hodnotenia stalych zamestnancov, stanovenie
odbornych tloh na prislusné ¢asové useky a ich vyhodnocovanie.

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 oo W

Organizac¢na Struktura je prilohou €. 1 tejto Vyrocnej spravy.

Jednotlivé odbory a ekonomické oddelenie zabezpecuju jednak odbornt ¢innost’ na odbore registracie,
na odbore lieciv, na odbor. imunopreparatov a odbore inSpekénej Cinnosti podla zakona 140/98 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov, zidkona 488/2002 Z.z.
o veterinarnej starostlivosti, zakona 71/67 Zakon o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov
a zakona €. 145/95 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov . Ekonomické oddelenie
zabezpecuje finan¢né uctovnictvo v organizacii, prace a mzdy, personalistiku , spravu majetku Statu ,
dopravné a skladové hospodarstvo, materialno technické zabezpecenie podl'a zakona ¢. 584/05 Z.z.
o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy, ¢. 431/02 Z.z. zékon o uctovnictve, Zakon ¢. 502/2001
o financnej kontrole a vnutornom audite v zneni neskorsich predpisov , zdkon ¢. 278/93 Z.z. o sprave
majetku $tatu v zneni neskorSich predpisov , Zakon ¢. 291/02 Z.z. o §tatnej pokladnici v zneni
neskorsich predpisov a zakon ¢.25/2006. o verejnom obstaravani v zneni neskor$ich predpisov.
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Vzhl'adom na naro¢nost’ odbornej prace, znalost’ cudich jazykov organizacia umoznovala a podporovala
dalsie vzdelavanie pracovnikov , ¢im pracovnici splnaju  predpoklady k vykonadvaniu cinnosti.
Jazykové znalosti si pracovnici dopliiaji v ramci réznych jazykovych kurzoch.

7. Ciele a prehl’ad ich plnenia

7.1 Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

V roku 2008 pokradovalo vramci USKVBL Nitra zavadzanie, udrziavanie arozvoj systému
manazérstva kvality v zmysle poziadaviek STN EN ISO 9001: 2001.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napliianie stanovenej Politiky kvality sohladom na
spokojnost’ zakaznikov, zamestnancov a pri plnom zohl'adneni poziadaviek vyplyvajicich z ¢lenstva SR
v EU.

USKVBL Nitra bol v roku 2008 podrobeny dohladovému auditu z certifikaéného organu Astraia v
zmysle poziadaviek STN EN ISO 9001: 2001, boli zistené 2 nezhody typu 2 (nesystémova nezhoda)
a ulozenych 9 pozorovani.

Bol vytvoreny novy formular pre interni ziadost' o odber vzorky, internd Ziadost' o odber vzorky
v pripade OOS, In$pekény list, interny zaznam o komunikacii, zaznam z interného Skolenia, formular
pre hlasenie tidajov o pracovnikov v RAS. Niektoré formulare boli pocas roka revidované.

Vypracoval sa zoznam schvalenych dodavatel'ov organizacie, ktory st hodnoteny na zaklade kvality
poskytovanych tovarov a sluzieb.

Znacna cast’ internej riadenej dokumentacie presla reviziami, pripadne boli vypracované nové
aktualizované vydania riadenych dokumentov. Bola vykonand revizia Priru¢ky kvality USKVBL
arovnako i Priruc¢ky kvality laboratérii odboru lie¢iv a odboru biopreparatov v sulade s poziadavkami
ISO 17 025: 2005.Bola vytvorend nova mapa procesov ako aj aktualizacia organizacnej Struktury
USKVBL.

V roku 2008 sa zaviedlo VITERO — medzi EMEA a pracovymi skupinami a celou EU. Clenovia skupin,
ktori s nominovany, st spojeny s EMEA, maju sluchatka aprogram cez ktory telekonferencia
prebieha.

Proces hodnotenia ekvivalencie zagal v roku 2006 telekonferenciami medzi USKVBL Nitra a Health
Canada. V roku 2008 sa ukoncil auditom naSej organizacie. Predmetom auditu bolo systém kvality
odboru in$pekcie SVP a laboratorii vykonavajucich kontrolu kvality farmaceutik vratane laboratorii
zodpovednych za skuSanie sterility liekov ako aj samotna pozorovana inSpekcia u vyrobcu sterilnych
liekov avyrobcu nesterilnych liekov. Podkladom pre hodnotenie zhody bolo 89 indikatorov
zahimajucich 7 kritickych komponentov, ktoré su najdolezitejSie pre postidenie zhody.

Pocas roku sa pripravovali nové Standardné pracovné postupy, interné smernice, revidovala sa prirucka
kvality odboru in$pekcie a prirucka kvality laboratorii, aktualizovali sa dokumenty aj vzhl'adom na novy
zakon o veterinarnej starostlivosti ¢. 39/2007.

Zavadzanie, riadenie a zlepSovanie systému kvality - Ing. Zuzana Kibikova, Ing. Babikova Lenka

v.z. — Manazér kvality; zaroven:
Posudzovatel'ska cinnost pre odbor registracie v oblasti schvalovania veterinarnych pripravkov
(vitaminovo — mineralne, dietetické, probiotické, kozmetické, rézne, dezinfekéné, veterinarny technika):
nové schvalenia 73, zmeny schvélenia 32, prediZenia schvalenia 102, zrugenia schvalenia veterinarnych
pripravkov 116.

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 liekom k registracii (MRP, DCP, CP)

- vypracovanie a vydavanie Rozhodnuti o registracii, zmene registracie, predizenie registracie,
zru$enie registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov
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- zuCastiiovanie sa komisii, pracovnych skupin, seminarov, skoleni poriadanych EMEA
- aktivna ucast’ na tvorbe legislativy

- vybavovanie poziadaviek k registracii

- komunikacia so zastupcami firiem

- kompletizacia a archivacia dokladov k farmakovigilancii

- spolupréca pri rieSeni pripradov neziaducich u¢inkov na lieciva

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

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

Za obdobie roku 2008 boli vykondvané registracné procedury CP, MRP, DCP registrovania lickov
a narodnou registraciou. Na registraciu vzajomnym uznavanim bolo prihlasenych 26 veterinarnych
liekov, z ktorych bolo ukoncenych 25 veterinarnych liekov (10 farmaceutik a 15 biopreparatov). Na
DCP registraciu bolo prihlasenych 29 veterinarnych liekov, ukonéenych bolo 10 (farmaceutik)
biopreparaty 0.

Na tstav boli predlozené 4 Ziadosti veterinarnych liekov na registraciu narodnu. Podanych bolo 156
ziadosti veterinarnych liekov na zmenu registracie typ II, notifikacné zmeny 355 (z toho IA 210 a IB
145), prevodu registracie 53, rozsirenie registracie 15 a 188 Ziadosti veterinarnych lickov na prediZenie
registracie. Na zaklade podania ziadosti o zruSenie registracie veterinarnych liekov 4 veterinarne lieky.

Na zaklade zmluvy medzi EMEA (Agentura pre hodnotenie lickov) v Londyne a USKVBL Nitra
odbor registracie priebezne vykonava, eviduje, spracovava a zasiela korektary SPC,PI a obalov (QRD) -
Quality Review Documents pre lieky registrované centralizovanou procedirou. Za obdobie roku 2008
boli vykonané korektiry u 25 novych registrovanych lickov, prediZenie registracie u 8 liekov ,
roz§irenie registracie u 2 liekov, zmeny registracie u 6 lickov.

Na odbore registracie bolo vroku 2008 vydanych celkovo 589 registracnych rozhodnuti
veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov (Tab.c.1).

Tabul’ka é. 1.: Vyhodnotenie vydanych registracnych rozhodnuti  vet. liekov a schvdleni
veterindrnych pripravkov za rok 2008

Druh Celkovy Vet. Vet. Vyhodnotenie Vyhodnotenie
registrdcie/schvdlenia pocet | farmaceuti imuno- vet. liekov vet .imuno-
ka prepardty v % prepardtov
v%
Registracia vet. liekov nar. 12 9 3 25 75
Registracia CP 15 15 0 100 0
Registraicia MRP 25 10 15 40 60
Registracia DCP 10 10 0 100 0
Zmena TypIA alB 255 225 30 88 12
Zmena Typ II 153 78 75 51 49
PrediZenie registracie 49 24 25 49 51
Rozsirenie registracie 10 9 1 90 10
Prevod registracie 3 3 0 100 0
ZruSenie registracie 57 30 27 52 48
Celkom 589 413 176 70 30

7.2.2. Schvalovanie veterindarnych pripravkov

Za 1ok 2007 bolo schvalenych 95 veterinarnych pripravkov, z toho 24 dezinfekénych pripravkov,
3 diagnostické pripravky, 16 vitaminovo - mineralnych pripravkov, 5 mineralnych pripravkov, 2
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vitaminové pripravky, 10 veterinarnych dietetik, 24 kozmetickych pripravkov , 4 probiotické pripravky
a7 vet. pripravkov v zaradeni ako rézne. Na zaklade Zziadosti drzitela o zmenu 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 dévodu zmeny Zak. ¢.140/98 o liekoch
a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov a prevodu kompetencii na CCHLP
Bratislava podla Zak. ¢. 217/2003 o podmienkach uvedenia biocidnych pripravkov na trh. Z tychto
dévodov bolo v roku 2007 zruSenych 93 veterindrnych  pripravkov.

Tabulka C. 2.: Polet a percentudlne zastupenie schvdlenych veterindrnych pripravkov
zahrani¢nych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2008
Pocet
% %
Veterinarne pripravky | zahrani¢nych | tuzemskych vet. |Zahraniénych | tuzemskych
vet. pripravkov pripravkov

dezinfekcné 23 1 95,83 4,17
diagnostika 3 - 100 0
vitamino - minerdlne 16 - 100 0
minerdlne 5 - 100 0
vitaminové 2 - 100 0
veterindrne dietetika 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

Nasa ¢innost’ v komisiach

SVPS SR

MVDr. Hederova Judita - ¢len pripravného vyboru pre pripravu legislativy — Zakon o lieku.

- Clen posudkovej komisie pri Centre pre chemické latky a pripravky.

Konzultacie a poradenstvo

Pracovnici odboru registracie vykonavaji konzultatnu a poradensku Cinnost’ prevazne pre domacich
vyrobcov veterinarnych liekov a imunopreparatov v suvislosti s registraciou narodnou procedirou. Pre
postup vzajomného uznavania spolupracujeme hlavne s nasimi vyrobcami a pomahame im s pripravou
kvalitnej registracnej dokumentacie.

Konzultacna a poradenska Cinnost’ je zamerand na kompletnost dokumentacie, poziadavky, ktoré je
potrebné splnit’ pri predkladani Zziadosti, kompletnosti ziadosti (validacie) na dosiahnutie suladu
s poziadavkami Zakona o lieku &. 140/98 v zneni neskorich predpisov a aktudlnej legislativy EU.
Konzultacie a poradenstvo sa tykaji aj veterinarnych pripravkov, ich zaradenia. Spolupracujeme
s Centrom pre chemickeé latky a pripravky pri posudzovani pripravkov dezinfekcnych.

Posudzovanie dokumentacie pri registracii centralizovanou procedirou
Korekcia SPC, PI aobalov veterindrnych liekov a biopreparatov zaregistrovanych centralizovanou
procedurou, kontrolované a odoslané do EMEA Londyna :

Nové registracie: MVDr. Sajgalik 3
MVDr. Massanyiova 4
MVDr. Wagnerova/MVDr. Hederova 18
PrediZenia: MVDr. Sajgalik 2
MVDr. Soldan 0
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MVDr. Massanyiova

MVDr. Wagnerova /MVDr. Hederova
Zmeny: MVDr. Sajgalik

MVDr. Soldan

MVDr. Massanyiova

MVDr. Wagnerova /MVDr. Hederova
RozSirenie reg. MVDr. Soldéan

MVDr. Wagnerova /MVDr. Hederova

S S TV I N O}

Posudzovanie dokumenticie pri MRP a DCP registracii , zmenach a prediZeniach

MVDr. Chobotova — 83 predizeni, 18 zmien registracie, nové registracie 4, MRP 2 registracie

MVDr. Fiilopova— 80 prediZeni, 10 zmien registracie, nové registracie 4, MRP 2 registracie
Kontrolované MRP registra¢né podklady, posudky, vydané stanoviska pre vet. lieky, praca so systémom
prihlasovania lieckov na MRP a DCP: MVDr. M. Wagnerova.

MYVDr.Kimleova — vedenie registracnych konani za rok 2008 — zahrani¢né lieky, nova registracia 3,
rozirenie reg. 12, predizenie reg. 22, zmeny typ II 39, typ IA 110, IB 63, prevod registracie 9,
preruSenie reg. 15 a zrusenie registracie 18. Spolu 282 konani.

MVDr.Feldmarova — vedenie registracnych konani za rok 2008 nova registracia 1, prerusenie konania
34, predizenie reg. 9, zmeny typ II 10, typ I 63, prevod registracie 10, zruSenie registracie 33. Spolu
160 konani.

MYVDr.Wagnerova — vedenie registracnych konani za rok 2008 - nové registracie 22, zmeny typ II 8,
Zmena typ [ — 32, prevod reg. 3. Spolu 65 reg. konani.

Spracovanie registracnych podkladov na evidenciu veterinarnych liekov registrovanych centralizovanou
procedirou — 41.

Referraly: 1 dorieSeny na CMDyv, 1 eSte prebiecha na CVMP.
Na odbore pracuju tri koordinatorky. Dve pre narodné registracie (Dr.Kimleova a Dr. Feldmarova) a pre
MRP/DCP Dr. Wagnerova. Spracovavaju podklady na registracné konania, komunikuju so zastupcami
firiem, ale aj priamo s drzitelmi registranych rozhodnuti. Vykonavaju cinnost koordinacie
s posudzovatel'mi na jednotlivych odboroch.

Na odbore sa pravidelne uskuto¢niuju porady, v ramci 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.

Spoluprica s EMEA na referraloch : ivermektin, doxycyklin a tiamutin — predlozenie dokumentov,
tykajucich sa registracie v SR (Dr.Kimleova, Dr.Hederova).

Peer review pre nova centralizovanti procediru a jednu Ziadost’ o rozsirenie OL na mlieko pripravili -
MVDr. Chobotova , MVDr. Fiilopova, Ing. Dzupinova a Dr. Hederova.

Zabezpefovanie dopiiiania 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 4x rocne, vypracovavanie mesacnych
zoznamov, udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpecovanie aktualizacii), kontrola ststavna
archivacia registracnych spisov k liekom a pripravkom — Katarina Thomova.

Centrialny archiv registracnej dokumenticie riadi a spravuje p. M. Keméiova. Ma na starosti
vypozi¢nu sluzbu pre posudzovatel'ov. Vybavuje predziadosti a podavania ziadosti, vybavovuje spravne
poplatky a spolu s ekonomickym odborom (p.Janosikova)

SluZobné cesty pracovnikov odboru registracie:

Pracovnici odboru registracie sa pravidelne zicastiiuju zasadnuti:

CVMP, CMDv, SAWP, EWP, QRD a NtA.
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Zasadnuti EMEA/CVMP (Vybor pre hodnotenie vetereninarnych lickov)sa zucasthuje
MVDr.Hederova. V r. 2008 to bolo 10 zasadnuti, tykajucich sa centralizovanej procedury, eurdpske;
legislativy, arbitraznych konani, bezpecnosti veterinarnych liekov pre pouzivatel'ov a konzumentov.
Zasadnuti EMEA/CMDyv (Koordinac¢na skupina pre veterinarne lieky) sa zac¢astituje MVDr.Hederova.
V 1. 2008 sa zacastnila 10 zasadnuti.

Informal meeting v Parizi (prezidentskym Statom bolo Francuzsko) tykajaci sa CVMP a CMDy, kde sa
rieSia neformalne otazky vyplyvajuce z tychto dvoch zasadnuti sa z(¢astnila MVDr. Hederova

MVDr. Kimleova sa pravidelne zucastiiuje zasadnuti v Bruseli NtA- Notice to Aplicants ( Oznamenia
pre ziadatelov), kde sa rieSia otazky predkladania dokumenticie a legislativne otazky spojené
s registracnymi a arbitraznymi konaniami. V r. 2008 sa zii¢astnila 1 x.

MVDr. Chobotova — sa pravidelne zucastiiuje zasadnuti pracovnej skupiny pri EMEA pre G¢innost’
veterinarnych liekov EWP. Vr. 2008 — 3x ajedného Infromal meeting v Parizi. Tréning na
posudzovania PSUR — EMEA Londyn 1x.

MYVDr. Fiilopova — sa pravidelne z¢astiiuje zasadnuti pracovnej skupiny pri EMEA SWP (Skupina pre
bezpecnost’ veterinarnych liekov) , v r. 2008 — 4x. Workshop hodnotiaci JECFA a CVMP metodologiu
vhodnu pre vyprcovanie MRLs (maximalnych rezidualnych limitov), EMEA, Londyn — 1x.
MVDr.Feldmarova - v r. 2008 sa nezcastnila zahrani¢nej pracovnej cesty.

Seminare a kongresy:

Seminar pre drzitelov registracnych rozhodnuti, Brno — MVDr. Fiilopova, MVDr.Hederova, MVDr.
Chobotova.

Seminar o informatike, Bratislava - MVDr.Hederova

Seminar pre distributorov veterindrnych liekov (harmonizéacia obalov s CR) — MVDr.Hederova
Veterinarny seminar EU v Brne/USKVBL — MVDr. Chobotova a MVDr.Hederova.

Stredoeurdpsky veterinarny kongres v Brne zamerany na liekova politiku a legislativu —
MVDr.Hederova, MVDr.Chobotova, MVDr.Ladislav Sovik, riaditel’ ustavu.

Atesta¢na priprava :
Predatestacnej pripravy sa zGcastnili pracovnicky odboru registracie : MVDr.Feldmarova
a MVDr.Wagnerova 2x.

Skolenia na odbore registracie:

Zmeny v OS (organiza¢né smernice) : OS-02, OS- 04, 0OS-06, OS — 19, OS — 18 OS- 41, OS- 23.
Vsetky usmernenia tykajuce sa odboru registracie pre hodnotitelov a koordinatorov sa prejednavaju
a ulohy sa zaddvaju na pravidelnych poradach odboru (1x mesa¢ne generalna porada odboru).

Prijatie novej pracovnicky na odbor registracie Ing. Lenky Babikovej poCas materskej dovolenky Ing.
Klbikovej, zodpovednej za schvalovanie veterindrnych pripravkov. PreSkolenie na systém
schvalovania.

VYPRACOVANE NOVE STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY (SPP)
Celkom boli vypracované 2 nové SPP odboru registracie na schvalenie veterinarnych pripravkov.

7.3 Odbor biopreparatov

7.3.1 SKUSANIE LIEKOV

Zo suboru prijatych vzoriek biopreparatov, na odbore boli skisané vzorky 35 vyrobnych Sarzi 19
roznych druhov Zzivych, inaktivovanych, virusovych i bakterilnych imunopreparatov (v tom 9
farmaceutickych pripravkov od 6 vyrobcov, (ztoho od 3 domacich) avzorky 9 druhov
dezinfekénych pripravkov. V laboratoriach odboru boli s uvedenymi vzorkami vykonané okrem 80
laboratérnych skusani, d’alSie organoleptické vySetrenia (posudenie vzhladu, Struktury, farby,
konzistencie, rozpustnosti, sedimentu, homogenity, Cirosti...), kontrola identity a spravnosti oznacenia
obalu, etikety, sulad Udajov v dodanom analytickom certifikate s idajmi v schvalenej registracnej
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dokumentacii, kontrola spravnosti uvedeného ¢isla Sarze, exspira¢nej doby, skladovacich podmienok,
ochrannej lehoty s idajmi v aktualne platnej registracnej dokumentacii. Takéto spektrum kontrol bolo
vykonavané aj

— pri kazdom d’alSom novo registrovanom lieku, resp. pri podstatnych zmenach v registracii,

— v procese sktiSania a posudzovania biopreparatov pri Sarzovom uvoliiovani,

— v procese posudzovania a kontrol biopreparatov pri protokolovom uvoliovani biopreparatov na

trh EU.

Vystupy skusani, spracované formou protokolov, resp. hodnotiacich sprav, posudkov, certifikatov boli
postupené prislusSnym zadavajucim odborom, pracoviskam, inStiticiam pre domadcich i zahrani¢nych
ziadatel'ov.

7.3.1.1 Laboratorne skuSanie liekov, imunobiologické skuSania, posudky
Skusania liekov prebiehali v:

- laboratériu mikrobiologie,

- laboratériu imunochémie,

- laboratériu viroldgie a imunologie

- na zvieratach (popisné v Casti zverinec).
Skusanie kazdého lieku je ukoncené protokolom o kontrolnych skuSkach, v ktorom su uvedené
pozadované parametre skuSaného lieku, pouzitd metdda vySetrovania, zistené hodnoty a na zaver je
uvedeny vysledok — hodnotenie sku§aného lieku.
Vysledky skusok
vykonanych v hodnotenom obdobi boli vramci rozpéti definovanych v platnej resp. navrhovanej
registracnej dokumentacii.
Pri kontrole dodanej reklamovanej vzorky vakciny, ako aj arbitrdznych vzoriek z daného opera¢ného
Cisla, bola zistena zhoda s poziadavkami na dany liek.

7.3.1.2 Zverinec- Vykonavanie biologického skuSania imunopreparatov na pokusnych zvieratich vo
vlastnom zverinci pre potvrdenie/vylucenie kritérii citovanych v uvedenom zakone.

Projekty. Pre realizaciu pozadovanych biologickych skusok, vypracovanych bolo 21 projektov
skiSania na zvieratdch. Po ich schvaleni etickou komisiou a po vydani prislusnych rozhodnuti na
Statnej veterinarnej a potravinovej sprave Bratislava.

- pri Sarzovom uvolnovani- skaSani OBPR boli vykonavané skusky na kuratach vyliahnutych z SPF
nasadovych vajec.

Ostatné formy biologického skusania: boli vykonavané aj d’alsie skiiSky na embryonovanych kuracich
zarodkoch bez $pecifikovanych patogénnych zarodkov (SPF), resp. konvencnych embryonovanych
kuracich vajickach, alebo primarnych i stabilnych linidch bunkovych kultar.

7.3.1.3 Ostatné formy biologického skusania: boli vykonavané aj d’al$ie skuisky na embryonovanych
kuracich zarodkoch bez S$pecifikovanych patogénnych zarodkov (SPF), resp. konvencnych
embryonovanych kuracich vaji¢kach, alebo primarnych i stabilnych liniach bunkovych kultur.

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

7.3.2.2 Konzultacie a poradenstvo

Pracovnici odboru biopreparatov vykonavaju konzultacna a poradensku ¢innost’ pre ziadatel'ov, tak pre
domacich vyrobcov veterinarnych imunopreparatov v suvislosti s registraciou narodnou procedurou
a postupom vzajomného uznavania, ako aj pre zastupcov ostatnych vyrobcov/ dritelov regsitraéného
rozhodnutia.

Konzultacna a poradenska ¢innost’ je zamerana na odborné pripomienkovanie tykajuce sa vSeobecnych
i Specidlnych kapitol registratnej dokumentacie, kompletnost dokumentécie a vhodnost' vykonanych
skasok (valida¢né S§tadie, poziadavky na vyrobu a kontrolu vstupnych surovin vratane systému
kmenovych vychodiskovych kultir a bunkovych bank, kontrolné skiisky v priebehu vyroby a hotového
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vyrobku, stabilitné Stidie, laboratorne Stadie bezpeCnosti a GCinnosti atd.) na dosiahnutie suladu
s poziadavkami aktualneho 6. vydania Europskeho liekopisu (Ph. Eur.) a legislativy EU.

7.33 INSPEKCNA CINNOST

Jednym zo segmentov je kontrola analytickych certifikatov vydanych 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 certifikatov
suvisicich s dovozom, resp. registraciou imunopreparatov od domacich i zahrani¢nych vyrobcov v roku
2008 bol viac ako 300. Nezhoda nebola zistend, ztoho dovodu nebolziaden biopreparat
pozastaveny/stiahnuty z trhu.

e Prehlad GMP inSpekcii vykonanych za rok 2008

e GMP, inSpekcie
1 pracovnik odboru sa stustavne podielal na priprave a spracovani indikatorov kanadskej inSpekcie
(nasho tstavu) a suvisiacich pracach. (dr.Soldan).
V hodnotenom obdobi nebola planovana ani vykonana inSpekcia, na ktoru by bol prizvany pracovnik
odboru biopreparatov.

7.3.3.1 Vyroba, dovoz, pouzitie biopreparatov. Postidenie Ziadosti, spracovanie Rozhodnuti
Veterinarna sluzba, chovatelia a vyrobcovia sa v priebehu roka obracali na ustav so Zziadostami
o povolenie na vyrobu, resp. dovoz apouzitie registrovanych ineregistrovanych imunologickych
veterinarnych liekov.

Na zaklade predlozenych Ziadosti, vyjadrenia oSetrujiiceho veterinarneho lekara, stanoviska chovatela,
stanoviska prislusnej regionalnej veterinarnej spravy (RVPS) boli postidené a navrhnuté/zamietnuté
povolenia na vyrobu, dovoz a pouZitie biopreparatov. Celkom bolo posudzovanych, pripomienkovanych
arieSenych v sulade s paragrafmi a ¢lankami vysSie citovaného Zakona vypracované a vydané 43
Rozhodnuti. Na zdklade vykonanej diagnostiky, prevaha autolégnych vakcin bola urend na rieSenie
problémov pastereldzy, koli infekcii, leptospirdzy, aktinobacildzy...

e Dovoz biopreparitov:
1 Ziadost’ zamietnuta na dovoz neregistrovanej vakciny,
9 7ziadosti na dovoz vybavené kladne (biopreparaty na vakciniciu proti chripke oSipanych,
Lawsonii o$ipanych, cirkovirdézy oSipanych a BTV hoviadzieho dobytka.)

e Autovakciny
Celkove boli postiidené, pripomienkované a vydané Rozhodnutia na 43 Ziadesti na vyrobu

a pouzitie imunopreparatov ( autovakcin)

e Atochténne séra
Celkove posudené 3 ozndmenia, v tej suvislosti nebolo potrebné vydat’ ziadne nové rozhodnutie na
vyrobu a pouzitie imunopreparatov ARS (atochténne séra) podla§ 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, ATESTY EU OBPR,
OCABR, ZAMIETNUTE/AKCEPTOVANE

Spracované it s ARS zsll;lli%)(':“\(;li:( CEL KOM
Esﬁdené ok, Gl § Auiivilie (atochtonne OLOVE

P . a pouZitie iny X =

vydané séra) UVOLNOV

ANIE

vakcein, biologik

10
Na dovazané lieky (z toho
zamietnuté)
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Na domace vyrobky

EU CERTIFIKATY
OBPR + OCABR 23 OBPR

pre domécich 27 OCABR
vyrobcov

Celkom vydanych
Rozhodnuti a
EUROPSKYCH
CERTIFIKATOV

7.3.3.2 RieSenie reklamacii na kvalitu biopreparatov
Riesenie reklamacii kvality biopreparatov sa vykonava v stéinnosti s odborom in$pekcie ustavu.
V uplynulom roku bola nahlasena 1 reklamacia kvality (neziaduceho uc¢inku) vakciny.

POSOBENIE V STRUKTURACH EU A VETERINARNEJ SLUZBY SR

» Eticka komisia pri USKVBL

0 MVDr. M. Sajgalik, MVDr. E. Chobotova, MVDr. Marta Wagnerova — pracovali ako stali ¢lenovia,
Mgr. R. Kovacova ako pravidelny prizvany ¢len komisie.

Komisia este v zavere roka 2008 prerokovala 7 stiborov projektov skuSania pre rok 2008 a nasledne
v kalendarnom roku sa zisla 1- krat dna 16.4.2008

7.3.3.4 Zapojenie OB a iistavu do siete laboratérii $titnych autorit EU

o USKVBL Nitra je prostrednictvom odboru biopreparatov zaéleneny do siete eurépskych oficidlnych
medicinskych kontrolnych laboratérii CA/OMCL (Competent Authority/Official Medicine Control
Laboratory). V roku 2008 v USKVBL zaviedli rutinné vykonavanie systematického protokolového ako
aj Sarzového uvolnovania vybranych druhov imunologickych veterinarnych preparatov (podla ¢lankov
81 a82 Smernice 2004/28/ES) a skrateného zoznamu tzv. ,Restricted list“. Od vydania prvého
europskeho atestu OBPR podla ¢lanku 81 tejto smernice na export vakciny do Madarska este
v predchadzajucom roku, pribudli d’alSie skusania a posudzovania vakcin na export biopreparatov do
viacerych eur6pskych krajin.

734 ZVYSOVANIE KVALIFIKACIE. VZDELAVANIE, SKOLENIE, PUBLIKACNA
CINNOST

7.3.4.1 ZvySovanie kvalifikacie, vzdelavanie

Pracovnici odboru okrem cinnosti v komisidch a pracovnych skupinach, pre d’alSie prehlbovanie
poznatkov a zvySovanie odbornosti zic¢astnili sa Skoleni, internych (- Aktuality pri postupe registracie
formou vzajomného uznavania, Novela zikona o lieku, Cisté priestory, Praca v &istych priestoroch,
Vybrané laboratoérne techniky, Stanovovanie formaldehydu v imunopreparatoch, Kultivacia ndsadovych
vajec pre pripravu bunkovych kultur, Smernica 2004/28/ES a naSe ulohy) a externych
seminarov, zdokonalovali svoje poznatky navstevou jazykovych kurzov, okrem toho vodici
referentskych vozidiel absolvovali pravidelné preskolenie z dopravnych predpisov, pracovnici hliadky
bezpeénosti (MVDr. Sajgalik, MVDr. Soldan) absolvovali pravidelné instruktdzne $kolenie externym
lektorom.

1 pracovnicka pokracuje v doktorandskom $tadiu (MVDr. Massanyiova).

e Aktualizovand PRIRUCKA KVALITY
Aktualizovali, upravili sme prirucku kvality (PK) doplnenim novych a aktualiziciou doterajSich
predpisov.
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7.3.4.2 Publikacna ¢innost’. Prednasky

e PUBLIKACNA CINNOST:

3 ¢lanky (2 odborné, 1 popularno-vedecky v 2 odbornych ¢asopisoch, MVDr. M. Sajgalik).

e  VYPRACOVANE a prednesené prednasky a referaty:
8 ztoho 2 v zahrani¢i a5 doma + 1 pre SVPS a Brusel - MVDr. M. Sajgalik.
4 doma - po lpredn.: MVDr. K. Massanyiova, Mgr.R. Kovacova, p.H. Andelova, p.A.Pacalova .
Podrobnejsie udaje su v tabul’ke a prehl'ade publikacii .

e SKOLENIA, SLUZOBNE CESTY

Celkom
Aktivna ucéast’ IAKktivne,
Skolenia (i v ramci Praca v komisiach pasivne Z toho Doméce
Pracovnik astavu), SVPS SR - Skolenia, zahrani¢né
seminare, prednasky aEU - seminare, sluz. cesty. 5 €
doma i v zahranic¢i - komisie
dom+ EU
Andelova, H. |1 referat USKVBL 1
Kovadova R. 8 referatov USKVBL 1 X CMDV | 5 5 -
komisia v EMEA
Massanyiova |l referat. USKVBL 1 komisia EU 4 4 -
K. = 3 zasadnutia
Soldan R. v 6 komisiach E U, 14 zasad. 16
= 14 zasadnuti +2 Skolenia
Pacalova, A. |l referat. USKVBL 1
Sajgalik M.  [3 prednasky Kogice, 1 komisia 1(KE) 4 2
Pxprednaska v Nitre etickd,(3x) +1(NR)
3 referaty USKVBL, 1 komisia EU,(2x) | +1(BA)
1 predna. SLP (Bratislava) | 1x Brusel +2 EDQM
1 prednaska USKVBL +1 Brusel
1 prednaska Strasburg, +1 Brno
1 referat (Strasburg).
1 referat pre Brusel
CELKOM Prednasok: 24 24 rokovani 34 29 2
Publikacii: 3 v 11 komisidach

Publika¢na a prednaskova ¢innost’ v roku 2008 :

PUBLIKACIE:

1. Staronovy liek a jeho renesancia. (Sajgalik, M.) Slovensky veterinarsky ¢asopis 6/2007, str.
363 - 365.(Vyslo v januari 2008)
2. Mor oSipanych, vakcinacia a diviaky. (Pliesovsky, J., JaniukL., SovikL., Sajgalik, M.),
Slovensky veterinarsky ¢asopis 6/2008, str. 354- 357

3. Exotika uZ aj na Slovensku? Doviezli nam bluetongue. (Sajgalik, M.) Infovet, 6/2008, str.
4. Spracovanie aktualnych prehl’adnych tabuliek registrovanych vakcin pre vybrané druhy
zvierat, resp. vybrané indikacie (na vyZiadanie SVPS SR, UVL Kosice)

PREDNASKY:

1. 2007 Annual report for control of Immunological veterinary medicinal products. Odborna
sekcia na Annual Meeting CA/OMCL network, Strasbourg, 2.06.2008
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ANNUAL REPORT 2006/2007 FOR CONTROL OF IVMPS IN THE EDQM
CA/OMCL NETWORK. Plendrne zasadnutie na Annual meeting of OMCLs involved
in control of immunological veterinary products, STRASBOURG,

3.06.2008

SLP, systém a organizacia laboratornej kontroly veterinarnych liekov v SR v zrkadle
europskej legislativy. Seminar SVPU, Bratislava, 2008

Poslanie a ¢innost’ USKVBL Nitra. Seminar UVL Kogice, 4.10.2008
Zabezpecenie a kontrola akosti veterinarnych biopreparatov v kontexte
a Europskych noriem. Seminar UVL KoSice, 4.10.2008

Legislativa registracie veterinarnych biopreparatov v Slovenskej republike. Seminar UVL
Kosice, 4.10.2008

USKVBL Nitra — jeho poslanie, napli innosti.
odboru SPOS. Nitra, d.februar 2008

Kontrola veterinarnych liekov, ich registracia, dostupnost’ odbornych informacii,
hlasenie neZiaducich ucinkov liekov, eurépska liekova legislativa. Seminar pre Studentov
veterinarneho odboru SPOS. Nitra, d.marec 2008

nasSich

Seminar pre Studentov veterinarneho

PREDNASKY A REFERATY PRACOVNIKOV OB na domécich seminsroch:

Preskolenia o novych a revidovanych SPP. Mgr. Kovacova, R

PPN R W=

Vybrané laboratérne techniky. Mgr. Kovacova, R.
Stanovovanie formaldehydu v imunopreparatoch. p. Andelova, H
Cisté priestory. MVDr.Sajgalik, M.
Praca v &istych priestoroch. MVDr.Sajgalik, M.

Postup registracie formou vzajomného uznavania. MVDr. Massanyiova, K.
Novela zikona o lieku. MVDr. Sajgalik, M.
Kultivacia nasadovych vajec pre pripravu bunkovych kultur. Pacalova,A.
Smernica 2004/28/ES a naSe tulohy. MVDr. Sajgalik, M.

Laboratérne vySetrovania na odbore biopreparatov 2008

Trade Name IVMP |Antigen . Method/ | Resul
Reg. Nb. component(s) Virus MAH Batch No | Test Standard | t
Pestipharm B1 NDV-Hitchner| live Pharmagal 2104080 | HA z plodovych | PhEur fit
97/047/05-S B-1 Bio 1 vod
Pestipharm B1 NDV-Hitchner] live Pharmagal 2104080 | HA z plodovych | PhEur fit
97/047/05-S B-1 Bio 2 vod
Columba Inact. Pharmagal 1210070 | HIT fit
97/016/07-S Paramyxovirus Bio 1 MAH

typ 1
Columba Inact. Pharmagal 1210070 | HIT fit
97/016/07-S Paramyxovirus Bio 2 MAH

typ 1
Columba Inact. Pharmagal 1210070 | HIT fit
97/016/07-S Paramyxovirus Bio 3 MAH

typ 1
Columba Inact. Pharmagal 1310070 | HIT fit
97/016/07-S Paramyxovirus Bio 1 MAH

typ 1
Columba Inact. Pharmagal 141207 HIT fit
97/016/07-S Paramyxovirus Bio MAH

typ 1
Columba Inact. Pharmagal 1412070 | HIT fit
97/016/07-S Paramyxovirus Bio 1 MAH

typ 1
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Columba Inact. Pharmagal 1412070 | HIT fit
97/016/07-S Paramyxovirus Bio 2 MAH
typ 1
Columba Inact. Pharmagal 1412070 | HIT fit
97/016/07-S Paramyxovirus Bio 3 MAH
typ 1

Avigal NRBG Pharmagal 100507 HIT fit

Bio MAH
Avigal EDS Pharmagal 140307 HIT fit

Bio MAH
Avipharm ND Pharmagal 6104080 MAH fit
97/122/00-S Bio 1
Avipharm ND Pharmagal 6104080 MAH fit
97/122/00-S Bio 2
Avipharm ND Pharmagal 6104080 MAH fit
97/122/00-S Bio 5
Avipest La sota live Mevak 93 SPF vajcia -HA | MAH fit
97/425/91-S PhEur
Avipest La Sota live Mevak 94 SPF vajcia -HA | OB-US- | fit
97/425/91-S 02
Avipest La Sota live Mevak 95 SPF vajcia -HA | OB-US- fit
97/425/91-S 02
Colinak NH Mevak 26 HIT fit
97/0231/97-S MAH
Colinak NH Mevak 27 HIT fit
97/0231/97-S MAH
Colinak NH Mevak 28 HIT fit
97/0231/97-S MAH
Fylornis Plus 5000 Mevak 12 IT na KEB USKVBL | fit
dav. -OB-

ZAP-017
Fylornis Plus 1000 Mevak 13 IT na KEB USKVBL | fit
dav. -OB-
ZAP-017
Mevapest Mevak 02 Skusky MAH fit
totoZnosti
Pestivac 1 Mevak 99 Skuasky MAH fit
totoZnosti
Wrukol Mevak 10 Pocty zarodkov | PN fit
QXY-KEL 20 L.A. KELA N.V. 10420 sterility PhEur fit
Rimadyl R.C. Pfizer P552120 | sterility PhEur fit
G

Rimadyl R.C. Pfizer P552120 | sterility PhEur fit
10° G
Penstrepten Biotika 721A2 sterility PhEur fit
Penstrepten 107 Biotika 721A2 sterility PhEur fit
Fosfovet forte Mevak 61 sterility PhEur fit
Menbuton Werfft Alvetra PG1627 | sterility PhEur fit
Alvegesic 0,2% Alvetra PE1155 | sterility PhEur fit
Alvegesic 1% Alvetra PGI1835 | sterility PhEur fit
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Inciprop hoof dezinfekény Spp baktericidna
pripravok 108/07 a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030
Diemacid direct dezinfekény Diemer 003 baktericidna fit
pripravok a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030
Depros dip gel dezinfekény D 005 baktericidna fit
pripravok a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030
Lacto dip dezinfekény Diemer 018 baktericidna fit
pripravok a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030
Lacto dip repelent dezinfekény Diemer 019 baktericidna fit
pripravok a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030
Lacto dip aloe vera dezinfekény Diemer b.c. baktericidna fit
pH 2,24 pripravok a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030
Lacto dip dezinfekény Diemer b.c. baktericidna fit
teebaumol pH 3,5 |pripravok a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030
Lacto dip dezinfekény Diemer b.c. baktericidna fit
eucaliptus pH 4,25 pripravok a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030
Dermisan Plus |dezinfekény D P184/08 | baktericidna fit
197/DD/03-S pripravok a fungicidna USKVBL
ucinnost’ -OB-
ZAP-030

Na overenie ucinnosti dezinfekénych pripravkov bolo pouzité 5 kmenov St. aureus, Str. agalactiae,

E.coli, Pseudomonas aeruginosa, Candida albicans.

MRP - registracia postupom vzajomného uznavania:

Nas tstav ako RMS :
Vakcina APPM Respipharm — Postdenie kompletnej dokumentéacie + Assessment report + komentare
ku LOQs + telekonferencia s CMS + ucast’ na zasadnuti CMD(v) v Londyne pre rieSenie otazok

predlozenych d’al§imi posudzovatel'mi.

OCABR - preskusanie vakcin a vystavenie protokolov pre ucel Sarzového uvolnenia nasledovnych

vakcein :

- Columba - 7 Sarzi
- Avipest — 5 Sarzi

- Pestipharm — 4 SarZe
- Colinak NH - 3 Sarze
- Avipharm ND - 3 Sarze

- Wrukol — 18arza
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Zoznam projektov pokusov na laboratérnych zvieratach vypracovanych a predloZenych na SVPS

SR:

Nazov pokusu

Utel pokusu

VAKCINA PROTI PSEUDOMORU HYDINY ziva

VAKCINA PROTI
inaktivovana
VAKCINA PROTI
inaktivovana
VAKCINA PROTI INFEKCNEJ BRONCHITIDE
HYDINY 7Ziva

VAKCINA PROTI INFEKCNEJ BRONCHITIDE
HYDINY inaktivovana

VAKCINA PROTI INFEKCNEJ BRONCHITIDE
HYDINY inaktivovana
VAKCINA PROTI
HYDINY 7Ziva
VAKCINA PROTI
HYDINY inaktivovana
VAKCINA PROTI
HYDINY inaktivovana
VAKCINA PROTI KOLIBACILOZAM PRASIAT

PSEUDOMORU HYDINY

PSEUDOMORU HYDINY

INFEKCNEJ BURZITIDE

INFEKCNEJ BURZITIDE

INFEKCNEJ BURZITIDE

Nahradna skuska bezpecnosti vakein.

VAKCINA  PROTI  GASTROENTERITIDAM
NOVORODENYCH TELIAT VIRUSOVEJ ALEBO
BAKTERIALNEJ ETIOLOGIE inaktivovana

Zaverecna sprava za rok 2008
Sekcia virusovych choréb hydiny a prezivavcov
Dr. Massanyiova
1. Registracné konanie ukoncené:
Na porovnanie uvedeny aj rok 2006 a 2007

Overenie bezpecnosti zivej vakciny proti pseudomoru
hydiny.

Overenie bezpecnosti inaktivovanej vakciny proti
pseudomoru hydiny.
Overenie ucinnosti
pseudomoru hydiny.
Overenie bezpecnosti zivej vakciny
bronchitide.

Overenie bezpecnosti inaktivovanej
infek¢nej bronchitide.
Overenie ucinnosti
infek¢nej bronchitide
Overenie bezpecnosti zivej vakciny
burzitide hydiny.

Overenie bezpecnosti inaktivovanej
infek¢nej burzitide

inaktivovanej vakciny proti
proti infekénej
vakciny proti
inaktivovanej vakciny proti

proti infekénej

vakciny proti

Overenie ucinnosti inaktivovanej vakciny proti
infek¢nej burzitide

Overenie Tuc¢innosti inaktivovanej vakciny proti
kolibacilézam prasiat.

Overenie bezpecnosti vakcin, u ktorych sa na uvedenu
skasku pouzivaju cielové zvierata iné ako hydina.
Overenie ucinnosti vakciny obsahujucej inaktivovany
bovinny rotavirus, bovinny koronavirus
a inaktivované kmene E. coli

Narodna registracia 2006 | 2007 | 2008
Registracia 2 3 1
PrediZenie registracie 7+1° | 10 7
Zmena registrcie 38 43 35
*konanie zacaté — pripomienkované — po pripomienkovani sa vyrobca rozhodol
zrusit’ registraciu
APPM Respipharm — spracovanie ¢asti posudku dokumentacie
MRP/DCP  ako RMS 2006 | 2007 | 2008
Registracia 1 1* 1+1
PrediZenie registracie 0 0 0
Zmena registracie 0 0 1
,Repeat use* 0 0 1
*Uvedend len Columba
APPM Respipharm — podiel na spracovani Casti posudku dokumentacie
MRP/DCP ako CMS 2006 | 2007 | 2008
Registracia 3 6 8
PrediZenie registracie 0 0 0
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| Zmena registracie [0 10 [22 |

CP 2006 | 2007 | 2008
korekcia 4 5 5
Schvalené pripravky - diagnostické 2006 | 2007 | 2008
schvalenie 0 0 0
PrediZenie schvéalenia 0 0 0
Zmena schvalenia 1 0 0

2. Registra¢né konanie rozpracované: 8 predlzeni

7.4. Odbor lieciv

Odbor lieCiv sa zaobera laboratdrnou a posudzovatel'skou cinnostou.

V laboratdrnej oblasti pracuju 4 laborantky. Posudzovatel'ski ¢innost’ vykonavaji 2 vysokoskolski
pracovnici.

Vo februari 2008 odisiel jeden vysokoskolsky pracovnik do déchodku. V juli ho na zdklade vyberového
konania nahradil d’al§i vysokoskolsky pracovnik, ktory bol v 3 mesaénej skuSobnej lehote. Po
prehodnoteni posudzovania a stalej kontrole nového posudzovatela je pracovnik prijaty do stalej Statnej
sluzby ako samostatny radca.

Odbor lie¢iv potrebuje dalSich pracovnikov na posudzovatel'sku Cinnost, kedZe registracna
dokumentacia musi byt postdena do hlbky podla platnych pokynov EU a EMEAI. Pracovnici musia
vykonavat’ postidenia MRP, DCP dokumentacie.

LABORATORNA CINNOST:

V roku 2008 bolo do chemickych i mikrobiologickych laboratorii zapisanych 110 vzoriek. Z toho 19
vzoriek nebolo eSte zanalyzovanych. Problém je s referencnymi latkami, ktoré firma eSte nedodala aj
napriek Ziadaniu v minulom roku alebo je dodany nedostatok vzoriek na potrebné analyzy podla
$pecifikacii registraénych dokumentacii.

Boli pouzité metody zregistracnej dokumentacie, pricom ku kazdej chromatografickej metode bol
vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC systém, ¢o potvrdila presnost HPLC systému
(niz8ia nez 2%),).

Pocas minulého roka sa vyuzili kvapalinové chromatografy, atdmovy absorpény spektrometer,
spektrofotometre a iné zariadenia potrebné pre pripravu vzorky (napr. SPE). Na vsetkych pristrojoch
a meradlach boli v minulom roku vykonané overenia a validacie podl'a platného programu metrologie
na rok 2008 - 2009. Na zaklade MRA auditu boli postupne odstraniované zistené nedostatky: kipa
novych optickych filtrov pre UV spektrofotometer, kalibracia zavazi — zavedena vnltorna kalibracia
analytickych vah.

Medzilaboratorne testy sposobilosti:

Laboratorium spolupracovalo na medzi laboratornom porovnani s USKVBL Brno. Vykonali sa analyzy
na 6 vzorkach (A-F). Vysledky z medzi laboratornych testov su prijatel'né a pouzitd liekopisna metéda
je vhodna na stanovenie CTC HCL a TC.HCL hlavne pre premixy. Pre medikované krmiva je metodika
vhodna pri koncentracii 600 mg/kg.

Laboratérium je prihlasené na MSS036 v ramci OMCL-EU. Analyzovali sa 4 vzorky IMM suspenzie na
obsah amoxicilin trihydratu, prednisoléonu a kyseliny klavulanovej. Vysledky danych analyz a samotné
vyhodnotenie sa zasiela na EDQM do 30.1. 2009.

Na vzorkach sa vykonavali tieto skusky:
CHEMICKE:
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VzhPad - (volnym okom), skuska obsahuje zhodnotenie farby, ¢irosti, formy (roztok, injekcie, prasok,
premix, kimna zmes, suspenzie, spreje a d’alSie) — vykonané na 46 vzorkach.

Cirost’ roztoku - podla lickopisu, 1 vzorka mala v $pecifikacii osobitne definovanii &irost’ roztoku.
Extrahovatel’ny objem — injekcie. Velkost’ €astic - zvySok na site, Vel’kost’ tabliet - rozmery merané
manualne — pravitkom na 6 vzorkach, Hmotnost’ tabliet - pouzitie vah, Hmotnost’ balenia - podl'a
Specifikacie, Rozpustnost’/rozklad vzorky, strata suSenim — gravimetricky na 15 vzorkach,
Stanovenie vlhkosti - voda KFT na 3 vzorkach, Hustota - tekutych vzoriek — gravimetricky na 10
vzorkach, pH - injekéné roztoky na 14 vzorkach, TotoZnosti: reakcie na chloridy, sirany — na 7
vzorkach; TLC — na 6 vzorkach, HPLC - 70 vzoriek; Obsah vstupnych (i¢innych a pomocnych
latok) surovin: HPLC — 70 vzoriek aucinnych apomocnych latok, GC — 0 wvzoriek,
spektrofotometricky , AAS, titracne a mikrobiologické stanovenie latok, Disolicia ucinnych latok
v tabletiach a granuldch (HPLC a UV), ktoré budi analyzované kontraktnym laboratériom v roku
2009.

MIKROBIOLOGICKE:

V ramci mikrobiologickych skusok sa postupovalo podl'a platnych standardnych postupov. Sledovali sa
obsahy ucinnych latok v KZ a medikovanych krmivach v 52 vzorkach. Vykonal sa 3-krat vanilinovy
test.

Praca bola pridelend rovnomerne pre kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval
pracovné postupy.

Tab 1: Laboratoria: mikrobiologické:

Vzorky Vzorky
V Specifikacii
Mimo Specifikacie
Vzorky pre registraciu/nahodnd |23 22 1

kontrola registrovanych liekov —
dozor nad trhom

Medikované krmiva 14 12 2
Krmiva 11 11 0
Premixy z terénu 1 1 0
Vanilinovy test 3 3 0
Total: 52 49 3

Miika s CTC - sa len zhodnotila na obsah CTC HCL.

Celkové percentudlne vyhodnotenie mikrobiologickych analyz: 5,8% ziskanych vysledkov bolo OOS
zo vsetkych analyzovanych vzoriek na OL

Tab 2: Laboratoria: chemicke:

Vzorky Vzorky

V $pecifikacii

Mimo Specifikacie

Vzorky pre registraciu/ndhodna |55 52 3
kontrola registrovanych liekov
Vzorky zterénu - Medikované |25 20 5
krmiva, Premixy z terénu, Krmiva
Reklamacie 2 1 1
Vzorky z roku 2007 13 12 0
MSS - CR 6 6 0
MSS — EDQM" 4 - -
Neanalyzované v roku 2008 19 - -
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| Total: (124 |91 E |
* yysledky az 30/1/2009

Celkové percentualne hodnotenie chemickych analyz: 9,0% ziskanych vysledkov bolo OOS zo
vSetkych analyzovanych vzoriek na OL.

Chyby, ktoré sa vyskytli pri analyzovani vzoriek boli s pH, hustotou, so zvySenym alebo znizenym
obsahom sledovanych (u¢innych, pomocnych) latok, vlhkost’ granil alebo tabliet, pri kimnych zmesiach
sa vicsinou vyskytla z14 homogenita vzoriek.

6 vzoriek sa analyzovalo na odbore biopreparatov na skusku sterility v injekénych formach, vysledok je
na 100%.

2 vzorky budi vyhodnotené po dodani platnej podnikovej normy (vyrobca dolozil, nespravne
vyhodnotenie amoxicilin trihydratu a linkomycin hydrochloridu).

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

Najcastejsie sa sledovali tieto ucinné latky: amoxicilin trihydrat, kolistin sulfat, doxycyklin, tiamulin,
CTC, butorfanol, oxytocin, kyselina klavulanova, prednisolon, enrofloxacin, sulfamerazin, trimetoprim
a fenbendazol.

Medzi najsledovanejsie pomocné latky, ktoré maji funkciu konzervacnl, antioxidacnu boli:
propylénparabén, metylparabén, benzetonium chlorid a chlorbutanol.

Latky, ktoré boli najcastejSie kontrolované v ramci minulého roka v KZ boli: diklazuril, nikarbazin,
narazin, monenzin, salinomycin.

Spolupraca s kontraktnym laboratériom:

Vykonali skisku na disoluciu uinnych latok na 4 vzorkach tabliet a kapsul. Vysledky z analyz st
k dispozicii az v januari 2009, pricom vysledky su sti¢ast'ou protokolu k jednotlivym vzorkam.

Reklamacie:
Calcium 50% Biotika - vyrobca sdm poZziadal o dopredaj Sarze, pre nevyhovujuci vzhl'ad roztoku.

Selevit inj — neziaduce ucinky, pricom neboli zapri¢inené kvalitou lieku.

Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2008 bolo planovanych 43 odberov vzoriek, ktoré boli planované podla internej smernice OS19.
Skutocne bolo odobratych 25 vzoriek. Analyzy sa vykonali v chemickych iv mikrobiologickych
laboratoriach. Obal bol postdeny pracovnikom registracného odboru podla platného registracného
vymeru. Zo vsetkych odobratych vzoriek boli 3 vzorky (Amikol S plv.sol; ASA plv. sol — vysoké
obsahy ucinnych latok, Colipen inj — pre zIlG rozmieSatelnost — hned stahované z trhu) mimo
Specifikacie v kvalite, ¢o je 12% z celkového poctu odobratych vzoriek v ramci dozoru nad trhom.
Vysledky boli opédtovne kontrolované, pricom sa od distribitora a vyrobcu vyziadali rovnaké Sarze na
potvrdenie vysledku. V pripade vzorky ASA plv. sol vyrobca zmenil skladovanie na 2 — 8 °C, pretoze
aj im vySli pri analyze vysledky mimo S$pecifikacie a ¢as pouZitePnosti bol skrateny iba na 6
mesiacov. Vyziadana vzorka Amikol S plv. sol bude analyzovana v prvom stvrtroku 2009. Na zaklade
telefonatu a osobnej komunikécie priamo s vyrobcom, sa produkt Amikol S plv. sol ad us vet. sa bude
kontrolovat’ podPa novej metédy, ktorti vyrobca dolozil v ramci zmeny.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratornej ¢innosti: 30 ks, pricom 2 vzorky boli
vedené ako MRP (Dolovet pwd. a Rimadyl cattle inj — hodnotené iba na sterilitu). Analyzovali sa
vzorky prevazne odobrané z trhu podl'a platného planu pre rok 2008.

19 vzoriek z dozoru nad trhom neboli zanalyzované do konca roka 2008. Vysledky budi k dispozicii
v prvom Stvrtroku 2009.
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Hodnotenie dodavatelov:

Pre hodnotenie dodavatel'ov bol pouzity formular F 128a revl — Dotaznik na hodnotenie dodavatel'a
pred realizaciou dodavky materialu alebo sluzby a F 128b revl — Dotaznik na hodnotenie dodavatela po
realizacii dodavky materialu alebo sluzby. Zodpovednymi pracovnikmi boli vytypovany dodavatelia zo
zoznamu schvalenych dodavatelov ati boli nasledne hodnoteni pred apo realizacii dodavky. Pri
hodnoteni sa hlavne zameralo pred realizaciou na body ohl'adne informacii ¢i je dodavatel’ drzitelom
certifikatu na QMS podla ISO 9001 alebo drzitelom certifikatu zhody na material, ¢i je dodavatel
schopny splnit’ nase pozadované terminy dodavky, aka je cena ponukan¢ho tovaru/sluzby, aké st
dopravné naklady na miesto urCenia, aka je doba splatnosti faktur, ¢i m& nasa organizacia pozitivne
skusenosti s dodavatelom a ¢i ma dodavatel’ dobré referencie na svoju ¢innost'? Kritéria na bodové
hodnotenie : (1) Uplna spokojnost/10 - 6 bodov; (2) uspokojivé/5 - 2 body; (3) neuspokojivé /1 -0
bodov, pricom kritérium vyberu musi byt splnené minimalne 50 bodov.

A po realizacii sa zhodnotilo ¢i boli zo strany dodédvatela splnené vSetky poziadavky na kvalitu
v zmysle zmluvy, resp. objednavky, ¢i sa vyskytli problémy pri preberani dodavky, ¢i su k dispozicii
vSetky potrebné zaznamy o kvalite dodavky, ¢i boli zo strany dodavatel'a dodrzané pozadované terminy
dodavky, ¢i bola zo strany dodavatela dodrzana v zmluve dohodnuté cena, akd bola uroven kooperacie
s dodavatelom, ¢i informoval dodavatel okamzite o potencionalnych problémoch a aka bola
profesionalita dodavatela. Kritéria na bodové hodnotenie: (1) Uplna spokojnost/10 - 6 bodov; (2)
uspokojivé/5 - 2 body; (3) neuspokojivé /1 -0 bodov, priCom kritérium vyberu musi byt splnené
minimalne 55 bodov.

Ciele kvality tykajice sa hodnotenia dodavatel'ov boli splnené. Vo vsetkych pripadoch hodnotenia po
realizacii dodavky dosahovali vysSie bodové ohodnotenie ako bolo ocakdvané v hodnoteni pred
dodavkou materialu alebo sluzby.

REGISTRACNA CINNOST:

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

Posudzovanie celej I1. kapitoly registracnej dokumentacie:

RNDr. Skyc¢akova — pracovnik na posudzovatel’ska ¢innost’ do konca februara 2008
Pocet posidenych dokumentacii spolu: 17 ks, niektoré ostali s pripomienkami.
Predlzenia — 0 ks

Ndarodné registracie — 2 ks

Zmeny — 9 ks

MRP- 3 ks

DCP -3 ks

Od jula 2008:

Ing. Petricova - pracovnik iba na posudzovatel'skt ¢innost’:
Pocet postidenych dokumentacii spolu: 29 ks

Predizenia — 27 ks

Narodné registracie — 1 ks

Zmeny — 1 ks

MRP- 0 ks

Ing. DZupinova - pracovnik zodpovedny za laboratérnu ¢innost Odboru lieCiv, za vedenie systému
kvality podla ISO 17 025:2005, Gdrzbu metrologie na pristrojoch a zariadeniach Odboru lieciv
a posudzovanie dokumentacie — kvalita liekov, preklad Specifikacii veterinarnych liekov a vytvaranie
SPP, potrebnych na zopakovanie testov uvedenych v danych $pecifikaciach.

Pocet postidenych veterinarnych produktov od aprila 2008 spolu priblizne 199 ks:
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PredlZenia — 27 ks — niektoré dokumentacie nie si kompletné na prijatie, preto je Ziadatel' povinny
dolozit’ aktualizovani dokumentéciu.
Ndarodné registracie — 6 ks
Zmeny typu II- 33 ks
Notifikacné zmeny:  IA —37 ks

IB — 78 ks
Pocet kusov postdeni je na zaklade postidenia vykonaného v I a Il. polroku, niektoré produkty boli
posudzované aj viackrat.
MRPako CMS - 10 ks — posudenie dokumentacie zahfna aj postidenie zmien v rdmci MRP
MRP ako RMS 3 ks
1. Dokoncenie posudzovania registratnej dokumentacie pre veterinarny liek Enrogal 50 mg/ml
solution for injection; priprava dokumentécie a vyhotovenie Assesssment reportu v anglictine (23 stran).
2. Posudzovanie dokumentacie na AMOXYGAL 510 mg/g — MRP (Pol’sko), rozpracované do
roku 2009
3. Posudenie dokumentacie pre veterinarny liek Heparemin inj — hlavne vyroba — posudok
v anglickom jazyku.

DCP ako CMS — 4 ks

Vypracovanie peer review do 19/12/2008 na veterinarny liek Zolvix — pripomienky k II. ¢asti zaslané na
skvmrna.

Percentualne vyhodnotenie registracnej Cinnosti, ktora zahfiia posudzovanie kvality je: naplanovanych
reg. ¢innosti bolo 215 (NR, MRP, DCP, Zmeny, prediZenia a peer review) z ¢oho bolo vykonanych 239
¢o je splnené na 111,2%.

Plany do roku 2009:

- Analyzovat vzorky, ktoré pridu cez sekretariat a z registracného odboru
- Ukoncenie medzi laboratérnych skiisok MSS036

- Zakupenie novych zariadeni — susiaren s kontrolovanou teplotou

- Skolenie pracovnikov odboru lie¢iv

7.5 Odbor inSpekcie

1) Prehlad innosti:
Poéet podanych Ziadosti v oblasti SVP LP, UL, KL, D a MK: 41
Ziadost' o povolenie vyroby LP -4
Ziadost o zmenu v povoleni k vyrobe LP 4 (zmena spojena s inSpekciou)
- 4 (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 -4
Ziadost’ o zruenie povolenia -12
Ziadost' o pozastavenie platnosti povolenia - 0
Ziadost o povolenie distriblicie a zmenu - 11
Ziadost o povolenie vyroby MK -2

(dve Ziadosti 0 zmenu budu uzatvorené v roku 2009)

Pocet vvdanvch rozhodnuti: — 39

Povolenie na vyrobu -4
Povolenie na vyrobu (zmena Rozhodnutia) - 7
Povolenie na ¢innost’” KL -0
Povolenie na vyrobu UL -0
Certifikat GMP -4
Zrusenie platnosti -12
Pozastavenie platnosti povolenia -0
Povolenie na vyrobu MK -2
Povolenie na distribuciu a zmenu - 10
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1) Prehl’ad vyvkonanvych inSpekcii a porovnanie s planom roku 2008

Firma podla OR Plan | Vykonanie | Poznamka
MED — ART, s.r.o. januar 10.1.2008 |VLP - distribucia — systémova
BIOFAKTORY, s.r.o. januar 15.1.2008 |VLP - distribticia — systémova
BELAR, a.s., Vel'ké Ripnany januar 23.1.2008 |Vyroba MK - systémova
VEYX PHARMA, s.r.0. februar 01.2.2008 |VLP - distriblicia — systémova
RECENTPHARM, Piestany februar 07.2.2008 |VLP - distribucia — systémova
HITMIX, agrarne druZstvo februar 11.2.2008 |Vyroba MK - systémova
BIOTIKA s.r.o. Slovenska Cupéa februar 13.2.2008 |Vyroba VLP — nasledna
PHARMAGAL BIO, s.r.o0. februar 25-26.2.2008 |Vyroba VLP — systémova
BIOTIKA s.r.o. Slovenska Cupéa marec 12-14.2.2008 |Vyroba VLP — systémova
GALVEX, s.r.o. marec 17.3.2008 |Vyroba VP— na vyrobok, zmluvna vyroba
EL, s.r.0. marec 18.3.2008 |Kontrola VLP, zmluvna - systémova
MVDr. Martinek, Biopharm marec 28.3.2008 |VLP - distribucia — systémova
Pharma Products, s.r.o. april 04.4.2008 |VLP - distribicia — systémova
FARMAVET s.r.o. april 09.4.2008 |Vyroba LP —nasledna
FARMAVET s.r.o. april 09.4.2008 |VLP — distribucia - nasledna
PHARMAGAL s.r.0. april 28.-29.4.2008 | Vyroba VLP — systémova
PHOENIX, s.r.0., Bratislava april 30.4.2008 |VLP - distribicia — systémova vstupna
AFFED, a.s. maj 16.5.2008 |VLP - distriblcia — systémova vstupna
PHOENIX, a.s., Kosice maj 21.5.2008 |VLP - distriblcia — systémova vstupna
MEVAK a.s. maj 22-23.5.2008 |Vyroba VLP —naslednd, kontrola opatreni
MILK Servis, N.H.S. jun 11.6.2008 |Vyroba VP - vstupna, nové priestory
Agromont Nitra, s.r.0. jul 24.7.2008 |Vyroba MK — systémova, ziadost’ o zruSenie
ZOLS Veterina, a.s. jul 24.7.2008 |VLP - distribucia - systémova, Ziadost’ o zruSenie
DIEMER, s.r.0. jul 29.7.2008 |Vyroba VP — systémova
DIEMER, s.r.0. jul 29.7.2008 |VLP - distriblcia — systémova vstupna
BIOMIN, s.r.0. jul 31.7.2008 |Vyroba VP— na vyrobok, zmluvna vyroba
BIOVETA SK, s.r.0. august 05.8.2008 |Vyroba VP— na vyrobok, zmluvna vyroba
Pol'nonakup Novohrad, a.s. august 05.8.2008 |Vyroba MK — systémova
SZHS, s.r.0. august 12.8.2008 | Vyroba homeopatickéhoVP- systémova
AGRORAMA, s.r.0. september 04.9.2008 |Vyroba MK — systémova
ANPRO FEED, s.r.o. september 03.9.2008 |Vyroba MK — systémova, presetrenie staznosti
SIGI TRADE, s.r.o. september 05.9.2008 |Vyroba MK — nasledna, kontrola opatreni
TEKRO Nitra, s.r.0. september 05.9.2008 |VLP - distribicia MK - systémova
HUMAC, a.s. september 09.9.2008 |Vyroba VP — systémova, vstupna
Animed, s.r.0. oktober 14.10.2008 |VLP - distribucia - systémova
Animed, s.r.0. oktober 14.10.2008 |Vyroba VP - systémova, vstupna na zmluvu
MTH, s.r.o0. oktober 14.10.2008 |Distribucia VP — nové priestory
MTH, s.r.o0. oktober 14.10.2008 |Vyroba VP —nové priestory
MIKROLAB, s.r.o. oktober 14.10.2008 |Vyroba HP — prenijom priestorov
NOWET, s.r.0. oktdber 15.10.2008 |VLP - distriblcia - systémova, nové priestory
VETERIS, s.r.o. oktober 15.10.2008 |VLP- distribicia — systémova,
Imuna Pharm, a.s. oktober 15.10.2008 |Vyroba VLP — systémova
TAJBA, a.s. oktober 16.10.2008 |Vyroba MK — dokumentacia, kontrolna
VETERINARIUS, s.r.o. oktober 16.10.2008 |VLP - distribucia - systémova
SALVIAFARM-VITAE NOVA, s.r.o. oktober 21.10.2008 |VLP - distribtcia - systémova, nové priestory
PHARMACOPOLA, s.r.0. november 07.11.2008 |VLP - distribucia - systémové, nové priestory
AGRONOVAZ, a.s. november 18.11.2008 |VLP - distribucia - systémova
Ad Lenka, s.r.o. november 18.11.2008 |Vyroba VP - systémova
Pol'nondkup TATRY, a.s. november 28.11.2007 |Vyroba MK — systémova
SED Edita Smelkova, november 28.11.2008 |Vyroba zdravotnickych pomdcok, kontrolna
BIOVETA SK, s.r.o0. december 09.12.2008 |VLP — distribucia, systémova
VETSERVIS, s.r.o. december 09.12.2008 |VLP — distribucia, systémova
AGRAMM Slovak, s.r.o. december 10.12.2008 |VLP — distribucia, systémova
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POLYCHEM, s.r.0.

december

15.12.2008

Vyroba VP — nové priestory, vstupna

Nové Ziadosti—kontrolné laboratoria

neboli

Pocet vykonanych inSpekcii: 63
Systémova tivodna + zmeny — 14
Systémova periodicka — 30
Nasledna — 4

Kontrolna — 3

Presetrenie staznosti + zmeny — 12
Inspekcia SVP UL — 0

Zahrani¢na — 0

Pocet spracovanych zapisov a protokolov: 58 a 5

Planovany pocet in§pekénych dni bol 65 (135 osobodni), v skuto¢nosti boli inSpektori SVP LP mimo
USKVBL v priebehu indpekcii 68 dni (158 osobodni). V roku 2007 bol podet inspekénych dni 67.
Rozdiel oproti planu je spdsobeny predovsetkym narastom potreby plnenie indikatorov kvality, pri
dodrzani odstupov od prevedenia in$pekcii v terminoch stanovenych GMP alebo ziadosti o povolenie
zmeny, 4 zmien a u 8 staznosti, ziadna inSpekcia v zahranici sa neuskutocnila nakol’ko prebiehalo

hodnotenie Ustavu v ramci MRA s Kanadou.

Finan¢éné prostriedky ziskané inSpekénou ¢innost'ou

Za rok 2008 boli vybrané finan¢né prostriedky do Statnej pokladnice za vydanie povolenia na distribuciu
15.000,- SKK, za povolenie vyroby 20.000,- SKK a za zmenu povolenia na vyrobu 7.000,- SKK.

Celkom bolo zaplatenych 42.000,- SKK

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 Podla 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 stlade s rizikom

839_ Spravna klasifikacia nedostatkov SDP Podla legisl. a [VSetky nezhody v protokoloch o inSpekcii SDP
v protokole o in$pekcii DP SDP boli klasifikované v sulade s rizikom

030- |Lehota vydania predbezného opatrenia pri . V roku 2008 nebolo vydané predbezné opatrenie

oy 24 hodin .

01  |ohrozeni zivota (5.2.) — nehodnotilo sa

031- |Minimalny interval in§pekcii u vyrobcov ~ |[Min. 1x za 2 . \ , .

01  |veterinarnych lieCivych pripravkov roky Intervaly boli spinené bez vynimky

031- |Minimalne intervaly in$pekcii 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 . . ,

03  |veterinarnych pripravkov roky Intervaly boli splnené bez vynimky

031- Mlmma}h?’e intervaly in$pekcii u kontrolnych Min. 1x za 2 Intervaly sa plnili u v§robcov s vlastnymi Lab.

04  |laboratorii roky

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

05 [|veteringmych lietiv roky Intervaly boli splnené bez vynimky

031- |Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 3 , ,

06 |veterindrnych 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 in§pek.. Max. 90 dni  [Lehoty boli dodrZané
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Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o

032- zmenu na povolenie k vyrobe VLP bez Max. 30 dm, ILehoty boli dodrzané.
03 |, . (resp. 60 dni)

inSpekcie
8‘312_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  [Lehoty boli dodrzané.

035- |Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o

01 \ydanie certifikétu v§robcovi 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 Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota

02  |zmenu povolenia na distribliciu s in§pekciou Max. 90 dn spracovania bola 25 dni

036- |Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o Max. 30 dni [V roku 2008 nebola podana Ziadost’ o zmenu bez
03  |zmenu povolenia na distribiliciu 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

8;7_ 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 inSpekcii

038- . . [Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota

01 Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni spracovania bola 15 dni

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

02  |in§pekcii SVP — tivodnej nevyhnutnych kapitol

039- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o . |Lehoty spracovania sa nehodnotili, neboli podané
4 . .. s Max. 90 dni |.. .

01  |vydanie povolenia na ¢innost KL ziadosti

039- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o , |V roku 2008 nebola podana ziadost’ o zmenu —

L R o . [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 2008 nebola podana Ziadost’ 0 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.

Skolenie

Pracovnici Ul — atvaru SVP pre LP, AV a UL sa v roku 2008 za&astnili $kolenia v rozsahu 8 dni (traja
pracovnici), SVP a SDP ¢innostiach v sulade s planom zaSkolenia.

Priprava USKVBL v ramci pristupu k dohode MRA s Kanadou

Zatiatkom roku 2008 prebehlo hodnotenie Ustavu z hl'adiska pripravenosti k pristupeniu k dohode EU
s Kanadou o vzajomnom uznavani certifikatov a vysledkov inSpekcii (MRA). Proces hodnotenia za
ucasti inSpektora z Kanady sa zacal v marci 2008. V priebehu mesiaca marec 2008 bola vykonana
inSpekcia u vyrobcu sterilnej vyroby veterinarnych liekov a u vyrobcu vyroby nesterilnych
veterinarnych lickov. Dalej bol dopracovany a vyhodnoteny systém zabezpeéenia kvality a poziadaviek
SVP v ramci Ustavu, Priru¢ka kvality UI a Priru¢ka kvality Ustavu, ako aj legislativa platna v SR.
Zatial’ kone¢né hodnotenie Ustavu nemame.

Spoluprica (SUKL, EMEA, USKVBL Brno)

Pracovnici Ul sa v roku 2008 ziéastnili jednania Ad Hoc GMP Inspection Group pri EMEA (4
pravidelné stretnutia), kedy jednania sa z(i¢astnila vo vietkych pripadoch a jednala za Ustav
inSpektorka GLP.

V ramci spoluprace so SUKL — om, bolo uskutoénené jedno spoloéné stretnutie v ramci spoloéného
pristupu k jednaniam s Kanadou, jedna planovana spolo¢na inSpekcia sa neuskutocnila pre nevhodnost’
terminov, nakol’ko termin inSpekcie v ramci MRA bol presunuty na marec 2008.
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Spolo¢ne so SUKL —om a USKVBL Brno prebiehalo vypracovavanie &asti podkladov pre hodnotenie
inSpektoratu v rdmci MRA s Kanadou.

3) Interné audity
V roku 2008 boli vykonané 2 interné audity na Utvare inSpekcie SVP lieciv, AV, SDP, SVP MK a UL
zamerany na zavedené postupy systému zabezpecCenia kvality. Neboli zistené zavazné nezhody.

4) Opatrenia:

Vzhl'adom k tomu, Ze v priebehu roku 2008 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych
postupov, neboli prijaté ziadne napravne opatrenia. Rozsah spoluprace so SUKL v oblasti SVP ingpekcii
stale nezodpoveda moznostiam, preto v roku 2009 by mal byt’ kladeny va¢si doraz na tto oblast’,
pretoZe po audite v ramci MRA s Kanadou je potrebné uskutoénit’ spoloény audit obidvoma Ustavmi,
najlepsie v humannej sfére.

8. Hodnotenie a analyza vyvoja organizacie

Cinnost tstavu smerovala v roku 2008 predovietkym k harmonizécii innosti Gstavu v SR tak, aby
bolo zaistené najvhodnejsie a suGasne najhladSie napojenie ustavu do regulatérneho systému EU
s minimalnym dopadom na regulované subjekty a ¢o moZzno najmenSim obmedzenim dostupnosti
liekov.

V roku 2008 bola ¢innost’ ustavu ovplyvnena nasledujicimi okolnostami:
- zalenenim ustavu do siete regulaénych institucii EU
- ndarastom agendy nad ramec dostupnych personalnych kapacit ustavu
- vyvojom lickovej legislativy EU a SR (Novela zdkona ¢.140/1998 Z.z.)
- rasticimi narokmi zakaznikov a partnerov ustavu na kvalitu odbornej a administrativnej prace,
dodrzovanim lehot a dostupnosti informacii
- vyvojom oblasti zaistenia odbornych, administrativnych a podpornych ¢innosti Europskej
liekovej agendy
Predkladana sprava popisuje ucelenym spdsobom cinnosti, ktoré ustav zaist'uje z titulu zodpovednosti,
ktora mu je zverend prisluSnymi pravnymi predpismi a jeho Statitom.

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, notifikatné zmeny). Snahou regulovanych subjektov bolo po
vstupe do EU apred zmenou regulaénych podmienok doriesit, alebo predloZit' maximum Ziadosti,
objavili sa nové typy agenty (vyroba - dovoz z tretich $tatov), stupniovali sa poziadavky na poskytovanie
informacii. Kvantitativny a kvalitativny narast agendy zvyraznil praktické problémy s dostupnostou
kvalifikovanych pracovnikov v SR a ich motivaciou k praci v §tatnej sprave a to i napriek prilezitosti
k odbornému rastu a praci v medzinarodnych timoch a komisiach.

Vsetky Cinnosti uvedené v tejto sprave su vystupom prace a iniciativy pracovnikov tstavu.

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

Spolupraca s d’al§imi intiticiami, vnutrodtitnymi, v d’aldich ¢&lenskych 3$tatoch EU alebo
inStiticiami na urovni Spolocenstva a d’al§imi medzinarodnymi intiticiami bola zakladnym
nastrojom zvySovania odbornej a administrativnej kapacity ustavu  a posilnenie dovery v ¢innosti
zaistované Ustavom. Tato spolupraca stiCasne predstavuje zakladny prostriedok pre vymenu informacii
a skusenosti medzi jednotlivymi institGciami.

Komora veterindrnych lekarov

V roku 2007 pokracovala spolupraca s Komorou veterindrnych lekarov. Zastupcovia tUstavu sa
zucCastnili na informacnych 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).

Europska liekova agentira

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2008 bola spracovana v marci 2009 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



V stilade so stanovenymi pravidlami sa rozvinula naplno spolupraca a ucast’ ustavu na praci Europskej
liekovej agentiry (EMEA). Zastupcovia tistavu sa zaclenili do prace pracovnych skupin.

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

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

Tato europska lickova agentira ma S$pecialne oddelenie pre veterinarne lieky, ktoré zaist'uje pravidelne
mesacne stretnutia — Vybor pre veterinarne liecivda (CVMP) a Koordinacna skupina pre vzajomné
uznédvanie 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 uloh v
oblasti veterinarnych liekov podla poziadaviek Eurdpskej komisie. RieSi zalezitosti MRP, ato
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 zucastnuji  pracovnici Ustavu: farmakovigilancia — MVDr.Rébert Soldan, registracia
vzijomnym uzndvanim — MVDr. Judita Hederové, imunologické pripravky - MVDr. Milan Sajgalik,
MVDr. Katarina Massanyiova, kvalitu lieiv — Ing. Zuzana Dzupinova, ucinnost’ lie¢iv — MVDr. Eva
Chobotova, bezpecnost’ lie¢iv — MVDr. Diana Fiilopova. Tieto skupiny zasadaju 2 — 8 krat rocne
a pripravuju podklady do CVMP. GMP skupina in$pektorov — Mgr. Martina Péteryova

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 spociva vo vytvarani novych pokynov pre vyrobcov, revizie ardznych korekcii
preberanych/diskutovanych dokumentov. Skupinu tvori 45 c¢lenov, zkazdého clenského Statu je
zastiipenie z humannej a veterinarnej oblasti. Zasadd zhruba 4 x ro¢ne — nominovana Ing.Zuzana
Dzupinova.

Safety Working Party — pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych lie¢iv

Pracovna skupina pre bezpecnost’ arezidud veterinarnych liekov hodnoti podklady predkladané
ziadatel'om o stanovenie MRL u liekov uréenych pre potravinové zvieratd, stanovenie Specifickych
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 liekom. Pokyn pre minimalne poziadavky na bezpecnost’ a rezidua liekov urcenych
pre MUMS, uskutocnuje reviziu pokynu Volume 8 pre stanovenie MRLs — nominovana MVDr. Diana
Fiilopova.

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

Skupina pracuje na vytvarani novych pokynov pre dolozenie ucinnosti veterinarnych liekov, ich
pripomienkovanie a uvedenie do praxe, spolupracuje sinymi skupinami na spolo¢nych témach —
nominovana MVDr. Eva Chobotova

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

IWP - pracovnd skupina pre imunologické pripravky, ktora sa zaobera problémami v oblasti
biopreparatov, pripravou usmerneni a vSeobecnou legislativou - nominovanda MVDr. Katarina
Massanyiova.
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ORD — skupina pre reviziu dokumentov v CP. Jazykova a odborna uprava textov SPC, PI a etikiet na
veterinarne lieky registrované v procese centralizovanej procedury. Zasadd 4 x ro¢ne — nominovana
MVDr. Marta Wagnerova.

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

NtA — skupina pre oznamy ziadatelom v Bruseli. Zasada 4 x rocne. Pripravuje a harmonizuje vsetky
poziadavky pre ziadatel'ov na registraénti dokumentaciu (vSetky typy registracie) a pripravuje navrhy na

tlaciva (ziadosti, navrhy na Struktaru SPC, atd’.) — nominovana MVDr. Helena Kimleova.

9. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov organizacie

Vsetky Cinnosti uvedené v tejto sprave s vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL Nitra.
Vyro¢na sprava je urc¢ena predovsetkym ich uzivatel'om a vSetkym spolupracujucim organizaciam.

10. Organiza¢né 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 vypractavat
a zverejiiovat’ svoje Vyro¢né spravy.

Vyroné spravy a odpocty cinnosti organizacie zaistuju informovanost’ verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to urcity systém ako oboznamit’ verejnost’ ardzne spolupracujiice
organizacie s podstatnymi tdajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povazovana za
doélezity prostriedok v snahe o zabezpeCenie Co najvacSej moznej transparentnosti a otvorenosti voci
verejnosti.

11. Sluzobné cesty a $kolenia pracovnikov USKVBL v roku 2008 — tuzemské a
zahrani¢né

MVDr. Ladislav Sovik — vedici sluzobného uradu
Meeting head of medicine agenncy — 2 x
USKVBL, Brno — 3 x

Odbor registrdacie:

MVDr.Judita Hederova - vediica odboru registracie
CVMP/CMDv Meeting, EMEA Londyn 11 x

NtA Meeting, Brusel, Belgicko 1 x

Seminar pre DRR, Brno, USKVBL 1 x

Centrum pre chemické latky, Bratislava — 2 x

MVDr.Eva Chobotova — samostatny radca

Efficacy Working Party, EMEA Londyn 4 x

CVMP/CMD(v)Informal Meeting, Pariz

Stredoeurdpsky veterinarny kongres, Brno 1 x

Seminar pre drzitelov RR, Brno — 1 x

03.-04.12.2007 Tréning posudzovatel'ov ucinnosti — ATB a rezistencia, EMEA, Londyn

MVDr. Marta Wagnerova — samostatny radca
Atestacné Skolenie, 1.¢ast’, IVVL KoSice -2 x
QRD-1x

MVDr.Diana Fiilopova — samostatny radca

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2008 bola spracovana v marci 2009 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



Safety Working Party, EMEA Londyn — 4 x
Workshop examining JECFA and CVMPmethodologies relevant to the elaboration of MRLs - 1 x
Seminar pre drzitelov RR, Brno - 1 x

MVDr.Zuzana Feldmarova — samostatny radca
Atestacné Skolenie, 1.¢ast’, IVVL KoSice 2 x ro¢ne

MVDr.Helena Kimleova- samostatny radca
Zasadnutie WG NtA, EK Brusel, Belgicko - 1 x

Odbor lieciv:

Ing. DZupinova Zuzana — veduca odboru lie¢iv, odborny radca
Kosice — priprava na 1. atesta¢ntl skisku (3. Cast)

Strasburg — OMCL/EDQM — 1 x roéne

Londyn — QWP — 2 x ro¢ne

Kosice — priprava na 1. atesta¢ntl skiisku (4. Cast))

Bratislava — 25.11.2008 — Disolucia (firma Amedis)

Odbor bioprepardtov:

MYVDr. Milan Sajgalik — vediici odboru biopreparatov
IVVL Kosice — Ochrana zvierat — 1 x

Francuzsko, Strasburg Roc¢né pracovné stretnutie. Vyhodnotenie aplan cinnosti
narodnych kontrolnych institucii a laboratérii OMCL. EDQM
a Rada Europy

Francuzsko, Strasburg Zjednotenie postupov skusania biopreparatov. Organizované
EDQM

CR, Brno USKVBL, Training of assessors pre hodnotitelov biopreparatov
z viacerych ¢&len. krajin EU.

UVL Kosice Semindr, prednasky pre posluchaov 6. roénika UVL

o legislative vyroby, kontroly, uvadzania liekov na trh, poslani
kontrolného tstavu, pouzivani liekov, hlaseni neziaducich
ucinkov...

Belgicko, Brusel EK, rokovanie k problematike oralnej vakcinacie diviakov

MVDr. Katarina Massanyiova — samostatny radca
Immunological Working Party, EMEA Londyn — 3 x

MYVDr. Rébert Soldan — samostatny radca
PhV — 4 x ro¢ne

EudraVig — 3 x ro¢ne

EudraNet TIG — 3 x ro¢ne

EudraGMP IT -1 x

EudraPharm TIG - 2 x

Standing Committee — 1 x

Posudzovanie PSUR — EMEA Londyn — 1 x
IT MMD skolenie EMEA Londyn — 1 x

Mgr. Renata Kovacova — samostatny radca
Chorvatsko, Dubrovnik Sympézium organizované EDQM a Radou Eurépy

Nemecko, Bremerhaven Lohmann Tierzucht, Farm Tiedemann in Nindorf
CR, Brno Zavedenie alternativnej metody na skuSanie ¢ervienkovych vakein
CR, Brno USKVBL, Training of assessors

Vel’ka Britania, Londyn EMEA, zasadnutie CMD(v) vramci referral-u ku MRP procedure c¢.
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Odbor inSpekcie:

Mgr. Péteryova Martina — odborny radca
GMP miting, EMEA Londyn 2 x

Kosice — priprava na 1. atestacnl skisku (3. Cast)
Kosice — priprava na 1. atestacntl skiisku (4. Cast))

Ing. Rac FrantiSek — odborny radca
GMP pre QA/ QC pracovnikov farmaceutickych laboratorii, Bratislava — 1 x

MVDr. Gubran Dusan — odborny radca
GMP pre QA/ QC pracovnikov farmaceutickych laboratorii, Bratislava — 1 x

Riadenie kvality:

Ing. Babikova Lenka — manazér kvality
Centrum pre chemické latky, Bratislava — 2 x
Seminar Benchmarking EMEA Londyn — 1 x

Odbor ekonomiky:

Ing. Jana Matulova — vedica odboru ekonomiky

Odborny seminar k zakonu NR SR 278/1993 Z.z. o sprave majetku Statu, IVS, Bratislava — 1 x
Migracia dat informacného systému SAP, MP SR, Bratislava, 1 x
Prezentacia zakladnych informacii pre klientov SP k zavedeniu Eura, Bratislava — 1 x

AlZbeta Bencova — hlavny referent

Vedenie pokladnicnej evidencie a hotovostny dudlny obeh, IBCA, Bratisliva — 1 x

Odborny semindr — rocné zictovanie poistného na verejné zdravotné poistenie za rok 2007, Doména
Nitra—1 x
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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 agentura  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 rezidualny 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
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VLP — veterinarne lie¢ivé pripravky
VICH - Medzinarodna harmonizacia veterinarnych predpisov
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