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Vyrocna sprava a verejny odpocet rozpoctovej organizacie za rok 2008

1.

Identifikacia organizacie

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

Riaditel’ : MVDr.Ladislav Sovik

Rezort : pol’nohospodarstvo ( funkcna klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia  : rozpoctova organizdcia

Zékladna Cinnost’ : orgdn Stdtnej spravy

ICO : 31873 154

Predmet ¢innosti :

vykonavanie Statneho dozoru na tiseku veterinarnej farmacie a kontrole pri vyrobe liekov a pri
vel'kodistribucii veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomodcok z hladiska
dodrziavania spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe
a spravnej velkodistribucnej praxe.

Poslanie a strednodoby vvhPad organizacie

USKVBL Nitra ako orgén $tatnej spravy na Useku veterinarnej starostlivosti vo veterinarne;j
farmacii okrem horeuvedenej ¢innosti zabezpecuje :

vydavanie povolenia na vyrobu a vel'kodistribuciu veterinarnych liekov,

vydavanie rozhodnuti o registracii

overovanie u¢innosti a neSkodnosti veterinarnych liekov,

schvalovanie a kontrolu novych dezinfekénych, dezinsekénych pripravkov a biocidov, ich
pouzivanie u zvierat

vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov
a schvalenych veterinarnych zdravotnickych pomoécok,

schvalovanie a kontrola dietetickych veterinarnych pripravkov, kozmetickych veterinarnych
pripravkov

schvalovanie zdravotnickych pomdcok urcenych na laboratérnu diagnostiku pre kontrolu
ochoreni zvierat,

odborné stanoviska k pouzitiu veterindrnych pripravkov, ktoré nepodliehaju registracii ale
prichddzaju do kontaktu s organizmom zvierata alebo ich prostredim, ako aj s potravinami
zivocisneho povodu,

vydavanie povolenia na mimoriadny dovoz vzoriek urenych 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, UCinnosti a bezpecnosti veterinarnych liekov, posudzovanie
opodstatnenosti reklaméacii na kvalitu,

evidenciu vyskytu neziaducich ucinkov registrovanych liekov a schvalenych pripravkov,
spolupracu pri vydavani Slovenského liekopisu vramci tejto ¢innosti overuje kontrolné
metody sktiSania veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov,

uchovévanie medzinarodnych Standardov a referenc¢nych latok lieciv,
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- vykonavanie Standardizicie a normotvornej ¢innosti pri hodnoteni ucinnosti a neskodnosti
veterinarnych liekov,
- posudzovanie zhody u veterinarnych zdravotnickych pomocok.

Strednodoby vyhlad predstavuje pokracovanie v predmete ¢innosti na iseku 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 organizicie a ich naklady

Cinnost’ organizacie ako organu §tatnej spravy vyplyva zo zakona 39/2007 Z.z. o veterinarnej
starostlivosti, zakona 140/98 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach 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 vramci ¢innosti tvoria

vydavky rozpoctu.

5. Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpoCet verejnej spravy v ktorom stanovila limity
vydavkov pre kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva
a potravinova sprava SR rozpisala zavizné ukazovatele §tatneho rozpoétu na r. 2009 pre Ustav §tatnej
kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv Nitra.
Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2009 upravovany. Poslednd tuprava rozpoctu bola zo dia
09.12.2009. Prehl'ad o schvalenom, upravenom a ¢erpanom rozpoc¢te dava nasledovna tabulka:

SR anasledovne Statna veterinarna

Schvaleny | Upraveny | Upraveny | Upraveny | Upraveny | Upraveny
Nazov polozky rozpoCet |rozpocet |rozpocet |rozpocet [rozpocet |rozpocet

r. 2009 23.1.09 [16.03.09 |21.04.09 [07.05.09 |11.06.09
Prijmy rozpoc¢tovych organizacii (200) - - - -
Vydavky celkom : 479.520| 490.277| 490.277| 519.249| 520.793| 532.336
Bezné vydavky (600) 479.520| 490.277| 490.277| 519.249| 520.793| 520.793
610- mzdy, platy, 256.954| 264.925| 264.925| 272.880| 273.876| 273.876
620 - odvody 89.790 92.576 92.576 95.356 95.704 95.704
630 - vydavky 132.776 | 132.776| 132.626| 150.863| 150.863| 150.863
640- PN 150 150 350 350
Kapitalové vydavky 700 0 0 0 0 0 11.543
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Upraveny |Upraveny |Upraveny |Upraveny |Upraveny |Pos. uprava
Nazov polozky rozpocet rozpocet rozpocet |rozpoCet |rozpocet 09.12.09
15.06.09 ]05.08.09 |20.11.09 [25.11.09 |01.12.09
Prijmy rozpoctovych
organizacii (200) 0 0 0 0 0 0
Vydavky celkom : 532.579 533.620| 533.844 534.244 549.381 549.381
Bezné vydavky (600) 521.036 533.620| 522.301 522.701 537.838 537.838
610- mzdy, platy 274.056 274.056| 274.222 274.222 285.402 285.402
620 - odvody 95.767 95.767 95.825 95.825 99.732 102.832
630 - vydavky 150.863 150.863| 150.863 150.863 150.913 147.813
640 - odvody 350 1.391 1.391 1.791 1.791 1.791
Kapitalové vydavky 700 11.543 11.543 11.543 11.543 11.543 11.543

Z celkového objemu schvaleného rozpoctu zostala nedocerpand suma 555,09 ztoho na odvodoch
zostalo viazanych 340,88 EUR ana nahrady miezd 176,91 EUR. Ziadosti o presun prostriedkov na
bezné vydavky uz nebolo vyhovené.

Vydavky rozpoctu boli ucelové a sluzili len na zabezpeCovanie vykonu Statnych funkcii v stlade s
prislusnou legislativou.

Rozpocet pre rok 2009 organizacia premietla do ro¢ného financného planu podla rozpoctovej
klasifikacie.

Prijmy rozpodctovych organizicii (2009)
Organizacia nema planované prijmy. V ramci tejto polozky vykazujeme v r. 2009 prijmy —

- prijmy z odpredaja automobilu 228,00 EUR
- refundacia ZPC Brusel za rok 2008 — 466,06 EUR
- platba za vykonanie revizie kvality dokumentov ~ 5.512,00EUR
- preplatok za odber plynu v r. 2008 - 684,14 EUR

Spolu prijmy 6.890,20EUR

Cerpanie rozpo&tu v ramci tovarov a sluZieb (polozka 630)

5.818,80 EUR
40.109,35 EUR
36.931,17 EUR

polozka 631 - cestovné nahrady
632 - energie, voda, komunikécie
633 - material

634 - dopravné 7.147,11 EUR
635 - rutinna a Standardna udrzba 24.737,32 EUR
636 - najomné za prenajom 2.860,94 EUR

637 —sluzby 11.814,66 EUR

K tomuto Cerpaniu ddvame nasledovny komentar:

Polozka 632 — Energie, voda, komunikacie - tato nakladova polozka predstavuje 27,14% celkovych
beznych néakladov.. Organizdcia ma vlastnd budovu (vtom laboratoria, veterinarny zverinec)
v suvislosti stym vynakladd znaéné finanéné prostriedky na el. energiu, kurenie avodu. Cast
finan¢nych prostriedkov (postovné a telekomunikacéné sluzby) tvoria aj vydavky na komunikaciu
hlavne so zahrani¢im - agentira pre lieCiva EMEA Londyn prostrednictvom firmy BFARM, ktora
zabezpecuje komunikaény vyhladavaci systém pre organizacie, ktoré su ¢lenmi EU .

Polozka 634 — dopravné — Cerpanie predstavuju vydavky na PHM, servis, udrzba, opravy vozidiel,
zakonné poistné vozidiel, dialnicné znamky. Nékladova polozka dosiahla Cerpanie 7.147,11 EUR,
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z toho 2.698,83 Eur bolo pouzitych na nakup PHM a olejov, 3.251,71 EUR servis a opravu vozidiel
a 1.196,57 EUR zakonné, havarijné poistenie.

Polozka 635 — rutinna a Standardnd udrzba — rozpocet bol erpany na 100% . Vydavky suvisia hlavne
s opravami laboratdérnych pristrojov a zariadeni — servis a validacia choromatografu, oprava, servis
HPCL ¢&ast na beznu Gidrzbu a opravy v ramci budovy, veterinarneho zverinca. Cast’ prostriedkov bola
vycéerpana na systémové sluzby, obnovu a opravu pocitatovej siete a pocitacov.

Polozka 636 — najomné za prendjom — V ramci tejto polozky boli ¢erpané finan¢né prostriedky za
prenajom Specialnych flia§ na uskladnenie plynov

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

Kapitalové vydavky (700)

V roku 2009 bola z kapitalovych vydavkov nakiipena Skoda Fabia Combi v obstaravacej cene 11.543
EUR.

Objem vybratych spravnych poplatkov

V roku 2009 odborny usek svojou ¢innost’ou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

Polozka 150 d)1,2 - (distribucia) - 1.908,66 EUR
Polozka 152 b)k) - (registracia) - 124.278,00 EUR
Polozka 152 d)1)2) - (prediZenie registracie) 170.064,49 EUR
Polozka 152 f) - - (zmena registracie) -  149.218,68 EUR
Polozka 152 o) - (schvalenie vet.liecku) -  9.552,00 EUR
SPOLU: 455.022,03 EUR

6. Personalne otazky

Organizacia ako organ Statnej spravy mal limitovany pocet zamestnancov v roku 2009 v pocte 34 0sob
(fyzickych ) z toho 18 0s6b zatriedenych: do Statnej sluzby, kde sa uplatituje zakon ¢.312/2001 Z.z.
o §tatnej sluzbe v zneni neskor$ich predpisov a 16 0s6b je zatriedenych do verejnej sluzby, na ktort
sa vztahuje zakon ¢. 313/2001 Z.z. o vykone prace vo verejnom zaujme.

Organiza¢na $truktira USKVBL Nitra

Manazér kvality riaditel’ sekretariat

Odbor registracie
Odbor lieciv

Odbor biopreparatov
Odbor in$pekcie
Ekonomicky odbor

V ramci organizacnej Struktiry sa to povolania :

riaditel’ 1 osoba
vet. lekari, farmaceuti, ostatni VS 13 0s6b
in$pektori SVP,SLP, 3 osoby
laborant,hlavny referent 8 0sbb
ekonomicko-administrativ.zamest. 5 osbb
pomocny a obsluzny personal 4 0s6b
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Jednotlivé odbory a ekonomické oddelenie zabezpecuju jednak odbornu ¢innost” na odbore
registracie, na odbore lieCiv, na odbor. imunopreparatov a odbore in$pekénej ¢innosti Ekonomické
oddelenie zabezpecuje financné 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. zakon o G¢tovnictve, Zakon ¢.
502/2001 o finan¢nej kontrole a vnutornom audite v zneni neskorsich predpisov , zakon ¢. 278/93 Z.z.
o sprave majetku Statu 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 neskorSich
predpisov.

Vzhl'adom na narocnost odbornej prace, znalost’ cudich jazykov organizacia umoznovala
a podporovala d’alSie vzdelavanie pracovnikov , ¢im pracovnici spliiaji predpoklady k vykonavaniu

¢innosti. Jazykové znalosti si pracovnici doplnaju v ramci rdéznych jazykovych kurzoch.

7. Ciele a prehl’ad ich plnenia

7.1 Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

V roku 2009 pokradovalo vramci USKVBL Nitra zavadzanie, udrziavanie arozvoj systému
manazérstva kvality v zmysle poziadaviek STN EN ISO 9001.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napiiianie stanovenej Politiky kvality sohladom na
spokojnpst’ zékaznikov, zamestnancov a pri plnom zohladneni poziadaviek vyplyvajacich z Clenstva
SR v EU.

USKVBL Nitra bol v roku 2009 podrobeny dohl'adovému 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 Prikazny list riaditela, Protokol o nezhodach, Ziadost
0 vystavenie vyzvy na uhradu spravneho poplatku VS, OCABR certifikat, OBPR certifikat. Niektoré
formulare boli pocas roka revidované.

Cast’ internej riadenej dokumenticie presla reviziami, pripadne boli vypracované nové
aktualizované vydania riadenych dokumentov. Bola vykonana revizia Prirucky kvality USKVBL
a rovnako i Priruc¢ky kvality laboratérii odboru lie€iv a odboru biopreparatov v sulade s poziadavkami
ISO 17 025: 2005.Bola vytvorena nova mapa procesov ako aj aktualizacia organizaénej Struktiry
USKVBL.

Posudzovatel'ska Cinnost’ pre odbor registrdcie v oblasti schvalovania veterindrnych
pripravkov (vitaminovo — mineralne, dietetické, probiotické, kozmetické, rézne, dezinfekéné,
veterinarny technika): nové schvalenia 92, zmeny schvalenia 77, prediéenia schvalenia 53, zruSenia
schvalenia veterinarnych pripravkov 78.

7.2 Odbor registracie

Cinnost’ odboru registracie zahriiovala:

- prijem Ziadosti na registraciu, zmenu, prediZenie, prevod registricie a rozsirenie registracie,
zruSenie registracie veterindrnych liekov, veterinarnych pripravkov a veterinarnych
zdravotnickych pomocok

- prijem dokumentacie a jej evidencia — archivovanie

- validacie ziadosti o registraciu

- posudzovanie ziadosti a dokumentacie

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

- priprava a vystavovanie registracnych rozhodnuti

- poradenstvo pri zatried'ovani veterinarnych liekov, pripravkov a veterinarnych zdravotnickych
pomodcok

- priprava a vybavovanie QRD dokumentov pre centralizovanu procediru
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- vypracovanie a vydavanie rozhodnuti o registracii, zmene registracie, prediZenie registracie,
prevode registracie, rozSirenie registracie, zruSenie registracie veterinarnych liekov
a veterinarnych pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomocok

- posudzovanie biocidnych latok v spolupraci s CCHLP

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

- aktivna uéast na tvorbe legislativy a implementécia novych pravnych predpisov EU

- vybavovanie poziadaviek k registracii koordinatormi

- komunikécia so zastupcami firiem

- kompletizacia a archivacia dokladov k farmakovigilancii

- spolupraca pri rieSeni pripradov neziaducich ucinkov na lieciva

- spracovavanie elektronickej posty pre cely ustav

Pracovnici odboru okrem ¢innosti v komisidch a pracovnych skupiniach pre d’al§ie prehlbovanie
poznatkov a zvySovanie odbornosti sa zi¢astiiuju na jazykovych kurzoch a skoleniach. Na odbore sa
vykonavali pravidelné pracovné porady. Na poradach sa uskutocnovali aj Skolenia, tykajice sa
odbornej ¢innosti.

7.2.1 POSUDZOVANIE REGISTRACNEJ DOKUMENTACIE, VYPRACOVANIE
ODBORNYCH POSUDKOV- HODNOTIACICH SPRAV A  SPRACOVANIE
PODKLADOV PRE REGISTRACIU, ZMENU A PREDLZENIE REGISTRACIE
LIEKOV, POSUDENIE ZIADOSTI O SCHVALOVANIE VETERINARNYCH
PRIPRAVKOV A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Cinnost’ na useku registracie sa riadi lieckovou legislativou a to: §20 odst.(1) pism. b, §51
odst.(1) Zakona 140/1998 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach, pracovnici odboru registracie
vykonavaju ¢innosti uvedené v §21a, odst.(2) pism. a, d, e, f, g, h. toho istého zakona, ako aj odst.(5)
pism. a, b, c, d, e, tohto zakona.

Posudzovatel'skou Cinnostou sa takto podielaji na registracii novych veterinarnych liekov,
predlzovani ich registracie a legalizovani zmien v registracii, ako aj pri schvalovani veterinarnych
pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomdcok.. V stcasnosti sa pre registraciu veteriarnych
liekov pouzivaju Styri registracné postupy. Jednak je to registracia narodnym postupom, vzajomnym
uznanim a decentralizovanou procedirou a procedira platna pre vietky krajiny EU jednou
registraciou tzv. centralizovana procedura. Nas ustav sa podiel’a na vsetkych typoch registracii. Pri
posudzovani dokumentécie sa tak hodnotitelia venuji postudeniu vsetkych Styroch Casti dokumnetacie
I — administrativna Cast’, II — chemicka Cast’, III — bezpe¢nost’ liekov, IV — klinické hodnotenie liekov.
V poslednych rokoch pribudlo hodnotenie environmentalenho rizika jednotlivych substancii pri ich
pouzivani a lieeni zvierat ako aj bezpecnost pre pouzivatela. Rozsirila sa aj Cinnost’ v oblasti
farmakovigilancie, ktorej sa venuje taktiez velka pozornost’. Pri hodnoteni sa riadime jednak zakonmi
a nariadeniami Slovenskej republiky, smernicami a nariadeniami Eurdpskej Komisie a usmerneniami
Statnej veterinarnej a potravinovej spravy. Vietky pisomnosti sa prejednavajii a pripravuju sa odborné
posudky v sti¢innosti so ziadatel'om alebo drzitelom registracného rozhodnutia.

Len v suvislosti sregistracnou ¢innostou — posudzovanim, ziadatelia predlozili vr. 2009
celkom 181 na registratné konanie imunologického lieku a 595 Ziadosti na registraéné konanie
veterinarnych liekov (nové registracie, zmeny, prediZenia, prevod, rozsirenia, zruenia registracie).

Za rok 2009 k1.1.2010 bolo v zozname registrovanych liekov v SR 843 veterinarnych
farmaceutik a 332 veterinarnych imunologickych lickov .

7.22 QRD - Quality review documents pre Eurdpsku liekovu agenturu (EMEA/EMA
Londyn)

Na zaklade zmluvy medzi EMA (Agentura pre hodnotenie liekov) v Londyne a USKVBL
Nitra odbor registracie priebezne vykonava, eviduje, spracovava a zasiela korektiry SPC,PI a obalov
(QRD) - Quality Review Documents pre lieky registrované centralizovanou procedurou. Za obdobie
roku 2009 boli vykonané korektiry u 12 novych registrovanych liekov, predizenie registracie u 7
liekov, rozsirenie registracie u 6 liekov, zmeny registracie Il u 18 liekov, zmena IB 1 liek.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2009 bola spracovana v februari 2010 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



Pracovnici odboru registracie vykonavali pri registricii, resp. zmenach a prediZzeniach
registracie farmaceutik a biopreparatov registrovanych centralizovanym postupom (CP) revizie
anglickych, ako ajslovenskych textov liekovej dokumentédcie. Koordinovali prace spojené
s komunikaciou s EMEA Londyn. Kontrolu spravnosti textov vykonavaju hodnotitelia v odboru
biopreparatov, lie¢iv a registracie. Materialy QRD spracovavaju pracovnici registracie a odosielaju
ich podla presného harmonogramu uréeného eurdpskou liekovou agentirou. Staraju sa tiez
o podklady, na zéklade ktorych sa prace spojené s QRD vyplacaji. Kontrolu spravnosti textov
vykonavaju hodnotitelia v odboru biopreparatov a lieCiv. Tato Cinnost’ je spoplatnena.

QRD (Quality Review of Documents)

Lieciva Biopreparaty
Nové registracie 3 9
Zmena typu Il pre CP 14 4
Zmena typu IB pre CP 1 -
PrediZenie registracie CP 5
Rozsirenie registracie CP 5 1

7.2.3. Posudzovanie registracnej dokumentacie a vypracovanie hodnotiacich sprav. Priprava
rozhodnuti.

Odbor registracie v roku 2009 prijal 847 ziadosti na registracné konania a vypracoval a
pripravil rozhodnutia, registracné podklady a posudky na registraciu novych liekov a biopreparatov
ako aj prediZenie registricie, zmeny v registracii a zrusenia registracii.

Pri registraciach/ zmenach/ prediZeni, vykonavanych formou vzijomného uznavania (MRP),
pracovnici OB pripravuji podklady pre komunikaciu so zapojenymi eurdpskymi ucastnikmi procesu
v terminoch stanovenych casovym harmonogramom. Kontrolované boli MRP registracné podklady,
posudky a vydané stanoviska pre d’alSie biopreparaty.

Statistické udaje o tychto ukonoch s zahrnuté v tabulke registraéného odboru.

V1. 2009 boli vypracované¢ hodnotiace spravy a spracované podklady na zaregistrovanie 7
novych farmaceutik, z toho 3 formou MRP a 1 DCP, 34 farmaceutik bolo prehodnotenych a vydané
rozhodnutie o prediZeni registracie, zmeny v registracii boli vykonané v 130 pripadoch. Za hodnoteny
rok bolo podané a zrealizované 16 navrhov na zruSenie registracie imunologického lieku.

Narodna registracia farmaceutik a biopreparatov:

Typ Ziadosti Pocet ukonéenych registracii

1. | Nova registracia 3
2. | Rozsirenie registracie 4
3. | PrediZenie registracie 44
4. | Zmena typu II 64
5. | Zmena typu IA 156
6. | Zmena typu IB 80
7. | PreruSenie registratného konania 35
8. | Zrusenie rozhodnutia o registracii 65

. | Prevod registracie 23
10.| Spolu 474 vybavenych ziadosti
MRP a DCP registracia:
Typ Ziadosti Lieciva Biopreparaty
Nova registracia MRP 6 3
Nova registracia DCP 26 2
Zmena typull 18 36
Zmena typu IB 32 8
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Zmena typu [A 32

PrediZenie registracie 8 13
Prevod registracie 3

Zrusenie registracie - 2
Rozsirenie registracie 1 -
Spolu 126 72

7.2.3 Konzultacie a poradenstvo

Pracovnici odboru registracie vykonavaju konzultacni a poradensku Cinnost prevazne pre
domacich vyrobcov veterinarnych liekov a biopreparatov v stvislosti s registraciou narodnou
procedirou. Pre postup vzidjomného uznavania spolupracujeme hlavne snasSimi vyrobcami
a pomahame im s pripravou kvalitnej registracnej dokumentacie.

Konzulta¢na a poradenskd Cinnost’ je zamerana na kompletnost’” dokumentacie, poziadavky,
ktoré je potrebné splnit’ pri predkladani ziadosti, kompletnosti ziadosti (validacie) na dosiahnutie
suladu s poziadavkami Zakona o lieku ¢. 140/98 v zneni neskorSich predpisov a aktudlnej legislativy
EU. Konzulticie a poradenstvo sa tykaju aj veterinarnych pripravkov, ich zaradenia. Spolupracujeme
s Centrom pre chemické latky a pripravky pri posudzovani pripravkov dezinfekénych.

7.2.5 Registraéné procedury, prijaté Ziadosti aregistracia veterinarnych liekov
a veterinarnych pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomodcok

Za obdobie roku 2009 boli vykonavané registracné procedury CP, MRP, DCP registrovania liekov
a narodnou registraciou. Na registraciu vzajomnym uznavanim bolo prihlasenych 11 veterinarnych
liekov, 0 biopreparatov. Ukoncenych bolo 13 veterinarnych liekov (6 farmaceutik a 3 biopreparaty).
Na DCP registraciu bolo prihlasenych 30 veterinarnych liekov 30 farmaceutik, 0 biopreparatov),
ukoncenych bolo 26 (farmaceutik) biopreparaty 3.

Na ustav bolo predlozenych 7  Ziadosti veterinarnych lieckov na registraciu narodnu (5
farmaceutik a 2 bioprepraty). Podanych bolo 175 Ziadosti veterinarnych liekov na zmenu registracie
typ II (110 farmacutik a 65 bioprepratov), notifikacné zmeny typ IA 302 (z toho 291 farmaceutik
a 11 biopreparatov), zmeny typ IB 179 ziadosti (z toho 164 farmaceutik a 15 bioprepratov) prevodu
registracie 33 (z toho 19 farmaceutik a 14 bioprepratov), rozsirenie registracie 10 (z toho 6
farmaceutik a 4 biopreparaty) a 182 Ziadosti veterinarnych liekov na prediZenie registracie ( z toho
114 farmaceutik a 68 biopreparatov). Na zaklade podania ziadosti o zruSenie registracie veterinarnych
liekov 4 veterinarne lieky.

Na odbore registracie bolo vroku 2009 vydanych celkovo 589 registracnych rozhodnuti
veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov (Tab.¢.1).

Tabul’ka ¢. 1.: Vyhodnotenie vydanych registracnych rozhodnuti vet. liekov a schvdleni
veterindrnych pripravkov za rok 2009

Druh Celkovy Vet. Vet. Vyhodnotenie Vyhodnotenie
registrdcie/schvdlenia pocet farmaceu imuno- vet. liekov vet .imuno-
tika prepardty v% prepardtov
v%
Registracia vet. liekov nar. 9 5 4 56 44
Registracia CP 12 3 9 77 23
Registracia MRP 9 6 3 67 33
Registracia DCP 28 26 2 93 7
Zmena TypIA alB 304
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Zmena Typ II 119

PrediZenie registracie 65

Rozsirenie registracie 10 3 2 60 40
Prevod registracie 32 3 0 100 0
ZruSenie registracie 81 63 22 78 28.5
Celkom 669 413 175 70 30

7.2.6 Schvalovanie veterinarnych pripravkov

Za rok 2009 bolo schvalenych 93 veterinarnych pripravkov, ztoho 11 dezinfekénych pripravkov,
1 diagnosticky pripravok, 27 vitaminovo - mineralnych pripravkov, 0 mineralnych pripravkov, 0
vitaminové pripravky, 18 veterinarnych dietetik, 8 kozmetickych pripravkov, 3 probiotické pripravky
a 23 vet. pripravkov v zaradeni ako rozne. Na zdklade ziadosti drzitela o zmenu boli u 77 vet.
veterinarnych pripravkov vykonané zmeny v rozhodnuti a u 53 veterinarnych pripravkov prediZenie
platnosti rozhodnutia schvalenych pripravkov (Tab.¢. 2).

Zrusenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo na zaklade podania zZiadosti o zruSenie
schvaleného pripravku, nepodania Ziadosti o predizenie a z dovodu zmeny Zak. &.140/98 o liekoch
a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov aprevodu kompetencii na CCHLP
Bratislava podl'a Zak. ¢. 217/2003 o podmienkach uvedenia biocidnych pripravkov na trh. Z tychto
dévodov bolo v roku 2009 zruSenych 78 veterindrnych  pripravkov.

Posudili sme dva biocidy pre CCHLP Bratislava ato: Aktivny chlor a pripravky zneho pre
pol'nohospodarsku vyrobu a dezinfekciu kopyt a mlie¢nej zl'azy. Druhy pripravok na centralizovanu
proceduru je v sucasnej dobe rozpracovany.

Tabulka C. 2.: Polet a percentudlne zastiupenie schvdlenych veterindrnych pripravkov
zahraniénych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2009

Pocet
% %
Veterinarne pripravky zahraniénych tuzemskych vet. zahraniénych | tuzemskych
vet. pripravkov pripravkov

dezinfekéné 10 1 90 11
diagnostikd 1 - 100 0
vitamino - minerdlne 26 - 100 0
minerdine - - 0 0
vitaminové - - 0 0
veterindrne dietetikd 18 - 100 0
kozmetické 8 - 100 0
rozne 17 6 74 26
probiotika - 3 0 100
Spolu: 91 4 95,79 4,21
Celkom: 95 100
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Nasa ¢innost’ v komisiach

SVPS SR

- Clenmi pripravného vyboru pre pripravu legislativy — Zakon o lieku.

- ¢lenmi posudkovej komisie pri Centre pre chemické latky a pripravky.

- C¢lenmi odbornej skupiny pre MPSR pre EFSA

- Clenmi odbornej skupiny pre rezidua veterinarnych lieciv pri MPSR Codex Alimentarius

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: 12
PrediZenia: 7
Zmeny: 19
Rozsirenie reg. 6

Posudzovanie dokumenticie pri narodnej registracii, MRP a DCP, zmenich a prediZeniach

Narodna registrdcia.

Nové registracie: 20
PrediZenia: 215
Zmeny: 329
RozSirenie reg. 12
Prevod registracie 19
Prerusenie reg. Konania 49
ZruSenie registracie 51
MRP, DCP:

Nové registracie: 40
Zmeny: 40
Prevod registracie 3

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

Referraly: 1 ukonceny na CVMP.

Na odbore pracuju tri koordinatorky. Spracovavaji podklady na registratné konania, komunikuju so
zastupcami firiem, ale aj priamo s drzitelmi registratnych rozhodnuti. Vykonavaju cinnost’
koordinacie s posudzovatel'mi na jednotlivych odboroch. Pripravuju podklady na fakturaciu spravnych
poplatkov.

Na odbore sa pravidelne uskuto¢nuju porady, v ramci ktorych jednotlivi ¢lenovia pracovnych
skupin a Komisii podavaji spravu a vysledkoch zasadnutia a spolocne sa rieSia problémy suvisiace
s pracou v pracovnych skupinach a na odbore. VSetky poznatky su priamo implementované do
posudkovej a koordinatorskej ¢innosti pri vybavovani ziadosti o registraciu.

Spolupraca s EMEA na referraloch : ivermektin, doxycyklin a tiamutin, fluorochinolony/chinolony,
kolistin — predlozenie dokumentov, tykajucich sa registracie v SR

Peer review pre novu centralizovant procediru s ucinnou latkou monepantel

Peer review na stanovenie MRL Diclofenac
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Spracovavanie vietkych zoznamov registrovanych a schvalenych pripravkov a liekov

Zabezpecovanie zasielania zoznamov do Vestnika MP SR 4x ro¢ne, vypracovavanie
mesaénych zoznamov, udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpetovanie aktualizacii), kontrola
sustavna archivacia registracnych spisov k liekom a pripravkom

Centralny archiv registracnej dokumentacie

- vypozi¢na sluzba pre posudzovatel'ov. Priprava podkladov na podpis vediicemu sluzobného tiradu
(registra¢né rozhodnutia). Vybavovanie predziadosti a podavania ziadosti, vybavovanie spravnych
poplatkov a spolu s ekonomickym odborom

SluZobné cesty pracovnikov odboru registracie:

Pracovnici odboru registracie sa pravidelne zicastiiuju zasadnuti:
EMA/ CVMP - Vybor pre hodnotenie veterinarnych lickov

EMA/ CMDyv - Koordinacna skupina pre veterinarne lieky

EMA/ SWP - Skupina pre bezpecnost’ veterinarnych liekov
EMA/EWP - Uginnost veterinarnych lickov

EMA/ QRD - Skupina kvality dokumentacie

Brucel - NtA. - Oznamenia pre ziadatel'ov

Seminare a kongresy:

Seminar pre drzitel'ov registraénych rozhodnuti, Brno — nariadenie k zmenam, Annex I k smernici
28/2004/ES a vyhlasky o registracii

Stretnutie veducich odborov registracie, koordinatorov a hodnotitel'ov za uc¢elom zacatia spoluprace
pri odbornej CcCinnosti. - harmonizicia prace medzi Ustavmi a koordindcia pripravy textov
k veterinarnym lickom (SPC, PI a etikety).

Workshop tykajuci sa problematiky lieCenia véiel v eurdpskej unii za ucasti EMEA a eurdpskych
vyrobcov a organizacii vyrobcov, [IFAH Europe

Workshop pre hodnotitel'ov a ¢lenov CVMP — Risk /Benefit balance pri EMEA Londyn. Hodnotitelia
sa mali obozndmit’ a vymenit’ si skusenosti pri hodnoteni lickov pri prediZeniach, zmenach a novych
registraciach.

Aktuality vo farmakovigilancii

Atestacna priprava :
Uspesné ukoncenie atestacnej pripravy . stupna - 2 pracovnicky

Skolenia na odbore registracie:

Zmeny v OS (organiza¢né smernice) : 0S-02, OS- 04, OS-06, OS — 18,0S- 23 a SOP —-QRD.

Vsetky usmernenia tykajuce sa odboru registracie pre hodnotitel'ov a koordinatorov sa prejednavaju
a ulohy sa zadédvaju na pravidelnych poradach odboru (1x mesa¢ne generalna porada odboru).

Priprava na zmenu hodnotiacej spravy pre hodnotitelov — prediZenie registracie — odb. registracie,
lieCiv a biopreparatov.

Riadenie zmien podl'a nového nariadenia 1234/2008 pre MRP a DCP procedury.

Implementacia podmienok novej smernice a Annex [ k nej 82/2001/ES .

Hodnotenie novych biocidnych pripravkov.

Kurzy anglického jazyka.

Skolenia v ramci celého tstavu:

Bezpecnost’® aochrana zdravia pri praci apoziarna ochrana — vsSetci pracovnici odboru
registracie.Systém archivacie - vietci pracovnici odboru registracie. Skolenie BEMA — pre vietkych
pracovnikov ustavu pred kontrolou z Londyna.

ZvySovanie kvalifikacie:

Doktorandské stadium —PhD. V $tadiu rozpracovania maji 3 pracovnicky
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7.3 Odbor biopreparatov

sa vykonava na vzorkach dodanych vyrobcom, dovozcom, reklamujucim, resp. ziskanych pri
inSpekciach, odobratych cielene, inokedy nahodnym vyberom. SkuSanie sa vykonava v laboratoriach
odboru biopreparatov  USKVBL v Nitre, uréenymi senzorickymi, mikrobiologickymi,
imunohistochemickymi, virologickymi, imunologickymi, sérologickymi, ako aj Kklinickymi,
anatomicko-patologickymi a d’alsimi metodami. Vykonané boli stovky vySetreni, pri ktorych sa
pouzili S$pecifické séra, antigény, diagnostické preparaty a supravy, nasadové vajcia a pokusné
zvierata.

Zo suboru prijatych vzoriek liekov, na odbore biopreparatov boli skusané vzorky 48 vyrobnych
Sarzi 14 roéznych druhov liekov - zivych, inaktivovanych, virusovych i bakteridlnych
imunopreparatov od 10 vyrobcov, (z toho od 2 domacich) a tiez vzorky 10 druhov dezinfekénych
pripravkov od 4 vyrobnych firiem, ako aj krmivo podozrivé na pritomnost’ biologickych toxinov.
V laboratdriach odboru boli s uvedenymi vzorkami vykonané okrem 75 laboratérnych skisok a
predpisané pokusy (celkom 22 skuSok) na zvieratach. Skusania v uplynulom roku si vyziadali
pouzitie iba 2 druhov pokusnych zvierat. Pouzilo sa celkom 368 jedincov zvierat (20 mysi a 348 ks
hydiny, vo veku od jednodiovych, po dospelé¢). Okrem toho sa v laboratoriu skuSalo na SPF
nasadovych vajciach (8 skusani x 30 SPF vajec).

Popri uvedenych skuasaniach sa realizoval monitoring, v ktorom sa 1035 ELISA vySetreniami
sledovala tvorba protilatok - imunitna odpoved hydiny na NDV, IBDV alIBV po samostatnom
a simultdnnom podani vybranych kombinacii vakcin proti najvyznamnej$im ndkazam hydiny.

Medziniarodné porovnavanie

NajvyznamnejSou skutocnost’ou v oblasti laboratorneho skuSania za hodnoteny rok, bola ucast
laboratéria USKVBL na medzinarodnych kruhovych testoch (PTS), ktoré organizoval v letnych
mesiacoch 2009 GD - Animal Health Service Deventer, Holandsko pod ndzvom International
Proficiency Testing Scheme (PTS) for Newcastle disease virus (NDV) antibody detection in serum
2009, ktorého sa z€astnilo 74 laboratdrii z celého sveta a International Proficiency Testing Scheme
(PTS) for Infectious Bursal Disease Virus (IBDV) antibody detection in serum 2009, ktorého sa
zucastnilo 68 laboratérii (Statnych kontrolnych laboratorii, univerzit, vyskumnych pracovisk,
vyrobnych podnikov) taktiez z viacerych kontinentov.

Vysledky dosiahnuté v imunologickom laboratériu USKVBL boli vynikajuce. V tom sa odzrkadlila
pedantna priprava metodik, materialov a pomdcok, zodpovedny vykon i kontrola vykonania, od¢itania
ako aj vyhodnotenia vykonanych testov.

Nitrianske pracovisko sa zaradilo do prvej dvadsiatky laboratorii, ktoré dosiahli _§pi¢kové vysledky,
s ohladom na presnost’ vysledku a velkost' rozptylu merani z vySetrovani jednotlivych vzoriek
spomedzi 74 zucastnenych svetovych laboratorii.

Ucast’ nagho laboratéria na uvedenych anie inych testoch bola vyvolanid zmenami Struktary
v ZivociSnej vyrobe v SR. Odrazilo sa to v uplynulom roku aj v tom, Ze prevahu kontrolnych testov
v laboratoriu predstavovalo skisanie hydinovych vakcin a vo zverinci bola pouzitd (okrem jedného
pokusu na myskach) vyluéne hydina — od SPF nasadovych vajec (vajcia zo Specidlnych chovov, od
nosnic prostych Specifikovanych — viac ako 30- patogénov), cez jednodnové kuriatka vyliahnuté
z takychto, prip. konvencnych vajec, po starSiu hydinu vo veku predpisanom pre pouzitie/kontrolu
skiiSanej vakciny. Ziadne iné zvieratd neboli potrebné, ani pouzité na pokusné ucely. To bolo
doévodom, 7¢ USKVBL sa zapojil do uvedenych kruhovych testov a v laboratoriu sme vykonali
skuSania dodanych anonymnych vzoriek stvisiacich s pseudomorom hydiny (NDV) a infekénou
burzitidou (IBDV). Vysledky vySetrovani vzorieck (od nulovej hodnoty, cez rozdielne
koncentracie/titer zistovaného parametra) boli zaslané organizatorovi, ktory nasledne Statisticky
vyhodnotil parametre a prehl'adne, tabulkovo i graficky zoradil vysledky dosiahnuté G¢astnikmi.

Laboratérne skisanie liekov, posudky
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V zmysle §49 ods.(1) Zakona 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a naslednych
zmien, §21a, ods.(2) pism. a, ods.(5) pism. ¢, d, toho istého zakona, odbor biopreparatov USKVBL
Nitra napliujic §20 ods.(1) pism. b, ods.(5) pism. ¢, d a §65 ods.(2) pism. d, Zakona 140/1998 Z.z.,
pri registracii liekov, zmenach v zlozeni liekov, zmenach technologie ich vyroby, pri periodickych,
alebo nahodnych, vynutenych kontrolach, reklaméciach vykonaval laboratéorne skusanie liekov
a posudzovanie dokumentacie. SkuSania liekov v laboratoriach odboru biopreparatov sa vykonavali
postupmi-

-senzorickymi, -mikrobiologickymi, -imunohistochemickymi, -virologickymi, —-imunologickymi, -
sérologickymi, -kultivaénymi, ako aj -klinickymi, -anatomicko-patologickymi a d’alSimi.
metodami

Skusanie kazdého lieku bolo ukoncené protokolom o kontrolnych skuskach, v ktorom st uvedené
pozadované parametre skuSaného lieku, pouzitd metdoda vySetrovania, zistené hodnoty a na zaver je
uvedeny vysledok — hodnotenie skaSaného lieku.

Skusanie na zvieratach. V sulade s poziadavkami §21a, odst.(5) pism. ¢, d, Zakona 140/1998 Z.z.
aplatnych ¢lankov europskeho liekopisu, odbor biopreparatov vykonaval biologické skuSanie
imunopreparatov na pokusnych zvieratach.

Projekty. Pre realizaciu pozadovanych biologickych skusok novych, resp. takych, ktorym sa skoncila
doba platnosti, bolo vypracovanych 8 projektov skiiSania na zvieratach. Po ich schvaleni etickou
komisiou boli postipené na Statnu veterinirnu a potravinovi spravu Bratislava.

Na rozdiel od predchadzajucich rokov, pribudlo (pri Sarzovom uvolnovani biopreparatov — OCABR
v zmysle ¢l. 82 Smernice EP a Rady 2001/82/ES a 2004/28/ES a d’alSich smernic) vykonavanie
skasok na kurcatach vyliahnutych z SPF nasadovych vajec.

Ostatné formy biologického skusSania: boli vykonavané aj d’alSie skusky na embryonovanych
kuracich zarodkoch bez Specifikovanych patogénnych zarodkov (SPF), alebo primarnych i stabilnych
liniach bunkovych kultar.

Vysledky skusani

vykonanych v hodnotenom obdobi boli vramci rozpdti definovanych v platnej registracnej
dokumentacii s vynimkou OOS 1 parametra u 2 odlisnych vakcin od rozdielnych vyrobcov. 1
vakcina pri opakovanej skuske vyhovela predpisanym poziadavkdm a bola uvolnena na trh, druha
vzorka z pripravovanej Sarze nevyhovela, preto vyrobca nepokracoval v jej spracovavani.

Pri biologickej kontrole dodanej reklamovanej vzorky medikovaného krmiva neboli zistené skodlivé
ucinky na ciel'ovy druh zvierat.

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

Pre plnenie tloh, ktoré stanovuje ustavu §20 ods.(1) pism. b, §51 ods.(1) Zakona 140/1998 Z.z.
o lieckoch a zdravotnickych pomockach, pracovnici odboru biopreparatov pri registracii liekov
vykonavaju ¢innosti uvedené v §21a, ods.(2) pism. a, d, e, f, g, h. toho istého zakona, ako aj ods.(5)
pism. a, b, c, d, e, tohto zakona.

Posudzovatel'skou ¢innost'ou sa takto podiel’aji na registracii novych biopreparatov, predlzovani ich
registracie a legalizovani z mien v registracii, ako aj pri schvalovani lickov. Stidiom registraéne;
dokumentacie, kontrolou jej stladu s poziadavkami aktudlne platného vydania eurdpskeho liekopisu
(PhEur), medzinarodného tradu pre epizodcie (OIE), so smernicami, pravnymi aktami Eurdpskeho
spolodenstva, domacimi zdkonmi a nariadeniami, usmerneniami Statnej veterinrnej a potravinovej
spravy, pripravuju odborné posudky pre registraciu/ zmenu/ prediZenie licku, resp. pre komunikéaciu
s predkladatel'om na zdokonalenie/zostiladenie registracnej dokumentacie s predpismi.

Len v suvislosti s registracnou ¢innostou — posudzovanim biopreparatov, klienti predlozili v r. 2009
celkom 265 podani na rieSenie registracie nového imunologického lieku, zmeny, resp. prediZenia jeho
registracie.
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V zavere roka 2009 bolo v zozname zapisané celkom 353 registrovanych vakcin a 55 schvalenych
diagnostik — t.j. spolu 408 evidovanych biopreparatov. Ku diu 14.6.2009 to bolo 369 vakcin.

QRD - Quality review documents pre Eurdpsku liekova agenturu (EMEA/EMA Londyn)
Pracovnici OB vykonavali pri registracii, resp. zmenach registracie biopreparatov registrovanych
centralizovanym postupom (CP) revizie anglickych, ako aj slovenskych textov lieckovej dokumentacie.
Materialy boli spracovavané a odosielané v terminoch stanovenych europskou liekovou agenttirou.
Kontrolované, posudené a odoslané do Londyna boli QRD podklady na zaslané imunopreparaty
(uvedené v statistike registraéného odboru) za ktoré EMEA uhradza stanovené finan¢né Ciastky.

Posudzovanie registracnej dokumentacie a vypracovanie hodnotiacich sprav. Priprava
rozhodnuti.

Odbor biopreparatov v roku 2009 vypracoval a pripravil Rozhodnutia, registratné podklady
a posudky na registraciu novych biopreparatov, prediZenie registracie, zmeny v registracii.
Pri registraciach/zmenach/predizeni, vykonavanych formou vzajomného uznavania (MRP), pracovnici
OB pripravuji podklady pre komunikaciu so zapojenymi eurépskymi Gi¢astnikmi procesu v terminoch
stanovenych ¢asovym harmonogramom. Kontrolované boli MRP registracné podklady, posudky a
vydané stanoviska pre d’alSie imunopreparaty.
Statistické udaje o tychto ukonoch su zahrnuté v tabulke registra¢ného odboru.
V r. 2009 boli vypracované hodnotiace spravy a spracované podklady na zaregistrovanie 7 novych
imunologickych liekov, ztoho 3 formou MRP a1 DCP, 34 vakcin bolo prehodnotenych a vydané
rozhodnutie o prediZeni registracie, zmeny v registracii boli vykonané v 130 pripadoch. Za hodnoteny
rok bolo podané a zrealizované 16 navrhov na zruSenie registracie imunologického lieku.

POKUSNE ZARIADENIE. ETICKA KOMISIA

Predpisana kontrola kvality liekov sa vykonava formou laboratérnych i biologickych skusok. Pre
ucely biologického sktisania, na pokusnych zvieratach, ma ustav vytvorené pokusné zariadenie (§ 13
a nasl. Nariadenia vlady SR ¢. 23/2009 Z.z.).

Nariadenim vlady SR ¢. 23/2009 Z.z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na pokusné ucely alebo iné vedecké tcely v zmysle § 2 ods. (1) pism. k) zdkona ¢.
19/2002 Z.z. st stanovené podmienky vydavania aproximac¢nych nariadeni Slovenskej republiky
v zneni zékona ¢. 207/2002 Z.z.

Ucel pokusov na zvieratach definuje § 3 Nariadenia vlady SR &. 23/2009 Z.z. Na kazdy pokus musi
byt vypracovany projekt skusSania podla § 8 ods. (1), (2) Nariadenia vlady SR ¢. 23/2009 Z.z .
V sulade s § 21 uvedeného zakona, riaditel’ ustavu zriadil etickti komisiu.

Eticka komisia na svojich zasadnutiach v zmysle zakonnych predpisov posudzuje predkladané
projekty biologického skuSania na pokusnych zvieratich a vyjadruje sa knim (§ 21 ods. (1)
Nariadenia vlady SR ¢&. 23/2009 Z.z.). Clenovia etickej komisie boli ustanoveni menovacim dekrétom
riaditela USKVBL. Komisia je zloZeni zodbornych pracovnikov RVPS Nitra, SVPU Nitra
a USKVBL Nitra. Pre postdenie novych projektov atakych, ktorym uplynula doba platnosti, sa
komisia ziSla 12.05.2009 a prerokovala 8 suborov ziadosti o schvalenie pokusu. VSetky predlozené
projekty boli vypracované v zhode so zakonnymi predpismi. Prakticky sa vykonavaju sktsSania
stanovené v europskom liekopise. Komisia suhlasila s vykonanim pokusov podla vypracovanych
projektov, ktoré boli nasledne odoslané na Statnu veterindrnu a potravinovi spravu Bratislava.
Osobitneé Statisticke hlasenia o pouZivani pokusnych zvierat za kalendarny rok boli v termine odoslané
na SVPS.

INSPEKCNA CINNOST

Jednym zo segmentov ¢innosti OB je kontrola analytickych certifikdtov vydanych kvalifikovanou
osobou vyrobcu/kontrolného laboratéria na uvol'nenie lieku na trh a kontrola analytickych certifikatov,
v suvislosti s posudzovanim Ziadosti o registraciu/ zmenu/ prediZenie registracie lieku. Celkovy podet
prijatych a kontrolovanych analytickych certifikatov stvisiacich s dovozom, vyvozom, resp.
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registraciou imunopreparéatov (registracia, zmena, prediZenie) od domécich i zahrani¢nych vyrobcov v
roku 2009 bol viac ako 300.

Nezhoda bola zistena v 1 pripade (udaje v kontrolnej dokumentacii pred uvedenim na trh) kedy bolo
pozastavené konanie do vykonania ndpravnych opatreni. Z tohto titulu nebol podany Ziaden navrh na
pozastavenie alebo stiahnutie lieku z trhu.

Skusanie, certifikaty pre dovoz a vyvoz biopreparatov. OCABR, OBPR — farZové uvol'fiovanie
imunologickych liekov

Vstlade s ¢l. 81 a 82 Smernice EP aRady 2001/82/ES, 2004/28/ES, USKVBL vykonava
protokolové a Sarzové uvolnovanie biopreparatov pri vyvoze, resp. dovoze imunologickych
veterindrnych preparatov deklarovanych v aktualnych usmerneniach ES. Pre tieto ti¢ely USKVBL
vydava Certifikaty a kontrolny protokol.

V uplynulom roku bolo na zaklade posudeni predpisanej vyrobnej a kontrolnej dokumentacie a
vykonanych skusani 6 druhov vakcin vydané 29 Certifikatov OCABR a 20 Certifikaitov OBPR na
vyvoz 3 druhov biopreparatov a d’alSie na dovoz vybranych biopreparatov. Zistend bola 1 nezhoda,
ktora naslednym Setrenim bola vyrieSena, na vakcinu bol vydany certifikat.

RieSenie reklamacii na kvalitu biopreparatov

Na OB neboli doru¢ené Ziadne reklamacie na kvalitu biopreparatov. Bola rieSena otazka kvality —
toxicity podozrivého medikovaného krmiva. Vzorky krmiva po preskiiSani vyhoveli, tak krmivo bolo
vylucené ako mozny zdroj zverozdravotnych problémov v chove.

POSOBENIE V STRUKTURACH EU A VETERINARNEJ SLUZBY SR
» V roku 2009 z odboru biopreparatov pracovali v komisiacch EMEA Londyn (od decembra 2009
liekova agentura pouziva akronym EMA):

- vpracovnej skupine pre imunopreparaty (IWP),

- vpracovnych skupinach IT a tiez farmakovigilancie,

- rieSenia konkrétnych tiloh v CVMP.
» EDQM Strasburg:
— v pracovnej skupine pre Sarzové a protokolové skusanie.
» SVPS - telefonické konzultcie, v uplynulom roku Ziadna uéast’ na rokovaniach.
» UVL Kosice, na RVPS Nitra: prednasky pre Studentov 6. ro¢nika, resp. ucastnikom aktivu.
» USKVBL: prednasky, cvi¢enie pre $tudentov 4. roénika veterinarneho odboru SPOS.

Pracovnici OB vypracovavali spravy, stanoviska pre:

a) domace inStiticie — napr. pripomienkovanie ndvrhu zdkona 140/1998 Z.z.,
b) europske institucie - pripomienkovali rézne dokumenty. Napr. pre CVMP-IWP - usmernenia
,»VSeobecné poziadavky na produkciu a kontrolu zivych a inaktivovanych bakterialnych a virusovych
vakcin, imunosér a kolostralnych nahrad pre veterinarne pouzitie, CVMP — IWP pripomienkovanie
zaradenia ochoreni a cielovych druhov do GL ,,Poziadavky na veterinarne imunologické produkty
urcené pre minoritné pouzitie alebo minoritné druhy podla incidencie ochorenia u jednotlivych druhov
a kategorii zvierat v Slovenskej republike (napr. M. synoviae), pre CVMP — pripomienkovanie
hodnotiacej spravy CVMP k Referral procedure — re-examination pre imunologicky veterinarny
produkt — aj s komentarmi prednesenymi v EMEA Londyn.

ZVYSOVANIE KVALIFIKACIE. VZDELAVANIE, SKOLENIE, PUBLIKACNA CINNOST,
SLUZOBNE CESTY

ZvySovanie kvalifikacie, vzdelavanie

Pracovnici odboru si d’alej zvySuja odbornost’ uc¢ast'ou na internych, ako aj externych Skoleniach.
Zucastiuju sa na:

- kurzoch anglického jazyka

- Atestacie 1. st. na IVVL KoSice ukoncila zaverecnymi skuSkami 1 pracovnicka.

- Doktorandskeé stadium -PhD v §tadiu pred ukoncenim ma 1 pracovnicka.
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1 pracovnicka OB sa zucastnila Skoleni poriadanych SZU Bratislava, Merck Bratislava na témy:
Aktuality v testovani bakteridalnych endotoxinov, Zabezpecovanie a kontrola kvality pri analyze liekov,
Mikrobiologicky seminar, Overovanie liekopisnych metod.

5 pracovnikov sa zacastiiovalo v USKVBL interného vzdelavania Kurz anglického jazyka,

7 pracovnikov OB sa ztcastiiovalo internych vzdelavani na témy: Mikrobiologické skusanie kvality
lickov a sterilita, Bezpe&nost’ pri praci v laboratoriu, USKVBL-OB-US-06, OB-ZaP/040 rev.1, OB-
ZaP/039 rev.1, OB-ZaP/ 027, USKVBL-OB/07rev 1, Informa&né §kolenie o revidovanych
dokumentoch, Absolvované pracovné cesty, USKVBL-OB-US-01, USKVBL-OB-US-02, OB-ZAP/
011 — postup pri HIT-och, Praca vo zverinci — odber krvi a o&kovanie, Cisté priestory.

Publika¢na ¢innost’. Prednasky

Publikacie:

- Exotika uZ aj na Slovensku? Doviezli nAm Bluetongue.

Sajgalik, M., INFOVET, &. 6-2008, str. 254 — 259. Vyslo v januéri 2009.

- MOR OSiPANYCH, VAKCINACIA A DIVIAKY

Pliesovsky, J., Janiuk, L., Polak, D., Sovik, L., Sajgalik, M., SVC, 6/2008, str. 354-357 Vyslo
v januari 2009.

- Imunitné okno, idajné zlyhanie vakciny a moZnosti pasivnej imunizacie psov.
INFOVET, ¢. ...-2009, str..

- BESNOTA, pas, povinna imunoprofylaxia, imunita a vakciny. Sajgalik, M., Slovensky
veterinarsky ¢asopis, 5/2009, str. 330 —332.

- ERYSIPELOTHRIX RHUSIOPATHIAE - storoén4 zndma neznama. Sajgalik, M., V tlagi.

PREDNASKY:

a) doma:

P Veterinarny liek — forma, vzhl'ad, balenie a sposoby aplikacie. Suvisiaca legislativa a poslanie
USKVBL. Hlasenie neziaducich u¢inkov. 2x Nitra, marec 2009.

» Poziadavky a odporti¢ania pre aktivnu i pasivnu imunizaciu psov. Imunoprofylaxia besnoty,
preukazovanie chranenosti a sivisiaca legislativa vo vybranych statoch Europy. RVPS Nitra,
regionalna porada, 20.08.2009.

» Vyvoj, vyroba a kontrola veterinarnych liekov v SR. UVL Kosice,10.10. 2009.

P ZabezpecCenie a kontrola akosti imunologickych veterinarnych liekov. Liekopis (SL, PhEur) —
historia a sti¢asnost’, poziadavky liekopisu na vstupné suroviny a na hotové lieky. UVL Kosice,10.10.
2009.

» Legislativa pre pouzivanie a registraciu veterinarnych lieckov v SVK a v eurdépskej tnii. UVL
Kosice,10.10. 2009.

» USKVBL Nitra — ulohy vyplyvajice zo zikona a postavenie ustavu v ramci EU. UVL
Kosice,10.10. 2009

b) v zahranidi:

» Kontrola kvality veterindrnych biopreparatov v USKVBL Nitra z pohladu OMCL — oficidlneho
medicinskeho kontrolného laboratéria a vysledky za rok 2008 Insituto di Superiore Sanita, Rim,
Taliansko. 2.-3.11.2009.

» Sarzové a protokolové uvolitovanie biopreparatov — vysledky OCABR a OBPR. EDQM Strasburg,
Francuzsko. 14.-15.12.20009.

» USKVBL Nitra - 50 rokov &innosti a su¢asna napli v ramci oficidlnych medicinskych kontrolnych
laboratérii - OMCL v EU. Posterova prezentacia. II. Medzinarodné Sympozium Farmacja
weterynaryjna w Polsce. Panstwowy instytut weterynaryjny w Pulawach. Pulawy, Pol'sko, 15.-
16.10.2009

Inovacia a tvorba novych dokumentov
Boli revidované, prip. podla aktudlnych potrieb vytvarané nové pracovné dokumenty, v pocte 20
predpisov.
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Napr.: Priprava a aktualizacia vnttornych postupov (ZaP/043, ZaP/045 Revizia; ZaP/049, USKVBL-

OB-ZaP/048: Ozivovanie kultir mikroorganizmov. USKVBL-OB-US-06: Skusky vykondvané za

ucelom uvolnenia Sarze vakciny Wrukol inj . sicc. ad us. vet. (zivd) proti Cervienke oSipanych na trh.
Revidované dokumenty: USKVBL-OB/07rev 1: Cisté priestory. OB-ZaP/040 rev.l: Metoda
pripravy bunkovej suspenzie Clostridium sporogenes. OB-ZaP/039 rev.l: Metoda pripravy
bunkovej suspenzie Candida albicans. OB-ZaP/038 rev.1: Metoda pripravy bunkovej suspenzie
Staphylococcus aureus. USKVBL-OB-ZaP/ 027: Sktiska na sterilitu. OB-ZaP/045 Rev.1: ELISA
test-detekcia protilatok proti Infekénej burzitide hydiny. OB-ZaP/043 Rev.1: ELISA test-detekcia
protilatok proti infekénej bronchitide hydiny. OB-ZaP/007 rev.1: Bunkové kultiry — pasazovanie,
zmrazovanie a rozmrazovanie. Atd’.

Laboratorne skusania

V roku 2009 odbor biopreparatov vykonal 37 laboratornych skuSani, 2 kruhové testy (v kazdej 8
neznamych vzoriek), 11 vzoriek z odboru lieciv
Monitoring protilatkovej odozvy u hydiny - proti najvyznamnej$im nadkazam hydiny:

- Stanovenie protilitok proti IBV po vakcinacii Bioral H120 a Cevac Bron 120 (na
opakovanie sa pouZila tato vakcina) samostatne a po simultinnom podani roznych kombinacii
vakcin proti NDV, IBDV s IBV.

- Stanovenie protilitok proti NDV po vakcinécii Avipharm samostatne a po simultannom
podani r6znych kombinacii vakcin proti IBV, IBDV s NDV.

- -Stanovenie protilatok proti IBDV po vakcinacii Bursipharm samostatne a po simultdnnom
podani réznych kombinécii vakein proti NDV, IBV s IBDV.

Na skusanie ucinnosti dezinfekénych pripravkov boli pouzité kmene:

Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, E.coli, Pseudomonas aeruginosa, candida albicans
na sterilitu:

Staphylococcus aureus, Candida albicans, Clostridium sporogenes

P organoleptické vysetrenia a posudenie kazdej vzorky, ktoré sa vykonavaju pri kazdom lieku
(tvorili viac ako 1500 kvalifikacnych krokov pri zmyslovom posudzovani kvality lickov).

Vydavanie rozhodnuti v zmysle §20 ods. (2) pism. g) Zak. 140/1998 Z.z. a §51 ods.(3) a ods.(9).
Zakona 140/1998 Z.z. :

Postdené boli podklady (s prip. nasledne vyziadanymi doplnkami) 42 Ziadosti o povolenie
uvedenia na trh neregistrovanych biopreparatov. Z uvedeného poctu bolo rieSené
- 40 ziadosti o povolenie vyroby a pouzitia autogénnej vakciny (§20 ods. (2) pism. g) a
- 2 ziadosti o povolenie dovozu neregistrovanej vakciny (§51 ods.(3) a ods.(9). Zak.140/1998 Z.z.)
Kompletne predlozené ziadosti z oboch kategodrii boli vybavované obratom, v pripade nedostatkov v
ziadosti, konanie bolo prerusené a pokra¢ovalo sa az po doplneni predpisanych tidajov a dokladov.

7.4. Odbor lieciv

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

V laboratornej oblasti pracujii 4 laborantky. Posudzovatel'sku Cinnost’ vykonavaju 2 vysokoskolski
pracovnici.

Novy vysokoskolsky pracovnik prijaty v juli 2008 sa po prehodnoteni posudzovania a stalej kontrole
prijal do stalej $tatnej sluzby a v ramci zmeny platovych tried bol zaradeny ako odborny radca. Vedtci
odboru lieciv bol zaradeny ako hlavny radca.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2009 bola spracovana v februari 2010 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tpravou.



V spolupréci s p. JaroSovou sa rozpracoval Prevadzkovy poriadok pre pracu s biologickymi faktormi,
kde je zahrnuté mikrobiologické laboratorium OL a Prevadzkovy poriadok pre pracu s chemickymi
faktormi kde su zahrnuté vsetky fyzikalno-chemické laboratoria OL.

LABORATORNA CINNOST:

V roku 2009 bolo do chemickych i mikrobiologickych laboratorii zapisanych 53 vzoriek. Z toho 16
vzoriek nebolo este zanalyzovanych. Problém je s referenénymi 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 metédy zregistraénej dokumentacie alebo platné SPP/OL, pricom ku kazdej
chromatografickej metdode bol vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC systém, o
potvrdila presnost HPLC systému (nizsia nez 2%).

Pocas minulého roka sa vyuzili kvapalinové chromatografy, KFT titrator, 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.

Medzilaboratorne testy sposobilosti:

Laboratérium bolo prihlasené na MSS036 vriamci OMCL-EU. Analyzovali sa 4 vzorky IMM
suspenzie na obsah amoxicilin trihydratu, prednisolonu a kyseliny klavuldnovej. Vysledky danych
analyz a samotné vyhodnotenie sa odoslalo na EDQM do 30.1. 2009.

Laboratorium spolupracovalo na medzi laboratornom porovnani s USKVBL Brno. Vykonali sa
analyzy na 5 vzorkach (A-F). Vysledky z medzi laboratornych testov st prijatelné a pouzita liekopisna
metdda je vhodnd na stanovenie CTC HCL a TC.HCL a Tiamulinhydrogénfumaratu hlavne pre
premixy. Pre medikované krmiva je metodika vhodna pri koncentracii 600 mg/kg. Vyhodnotenie
tychto vysledkov bude do konca januara 2010.

Na vzorkach sa vykonavali tieto skusky:
CHEMICKE

VzhPad - (voI'nym okom), sktiska obsahuje zhodnotenie farby, ¢irosti, formy (roztok, injekcie, prasok,
premix, kfmna zmes, suspenzie, spreje a d’alSie) — vykonané na 13 vzorkach.

Extrahovateny objem — injekcie. VelPkost’ Castic - zvySok na site 1 vzorka, Velkost’ tabliet -
rozmery merané manualne — pravitkom na 1 vzorke tabliet, Hmotnost’ tabliet - pouzitiec vah — min.
20-krat pre stanovenie UDU, Hmotnost’ balenia - podl'a Specifikacie, Rozpustnost’/rozklad vzorky
1 tablety, strata suSenim — gravimetricky na 3 vzorkéach, Stanovenie vlhkosti - voda KFT na 3
vzorkach, Hustota - tekutych vzoriek — gravimetricky na 2 vzorkach, pH - injek¢né roztoky na 3
vzorkach, TotoZnosti: reakcie na chloridy, sirany — na 3 vzorkach; TLC — na 6 vzorkach, HPLC - 13
vzorkach; Obsah vstupnych (iéinnych a pomocnych latok) surovin: HPLC - 17 vzoriek
aucinnych a pomocnych latok, GC — 0 vzoriek, spektrofotometricky , AAS, komplexometricka
titracia na 1 vzorke, Disolicia u¢innych latok v tabletach a granulach (HPLC a UV) na 4 vzorkach,
ktoré boli analyzované kontraktnym laboratériom v roku 2009.

MIKROBIOLOGICKE:

V ramci mikrobiologickych skuSok sa postupovalo podla platnych Standardnych postupov. Sledovali
sa obsahy ucinnych latok v KZ amedikovanych krmivach v 18 vzorkach. Vykonal sa 4-krat
vanilinovy test.

Praca bola pridelena rovnomerne pre kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval
pracovné postupy, viedol evidenciu potrebnt pre odbor inSpekcie (Dovoz a vyroba), sklad vzoriek.
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Tab 1: Laboratoria: mikrobiologické:

Vzorky Vzorky

V $pecifikacii
Mimo Specifikacie

Vzorky pre registraciu/ndhodna| 6 6 0
kontrola registrovanych liekov —
dozor nad trhom

Medikované krmiva 8 7 1
Krmiva 8 6 2
Vzorky z roku 2008 3 3 0
Vanilinovy test 4 4 0
Total: 29 26 3

2 vzorky su zaradené medzi nehodnotené, a ako informativne vysledky pre laboratérium OL. Jedna sa
o vysledky pre vzorky:

1. vzorka - KZ pre bazanty, kde sdm ziadatel’ neveel, Co chce mat’ z analyzované, preto sa vykonali
testy na kokcidiostatika a ziadatel’ neupozornil na obsah fenbendazolu v KZ, ¢o sa zistilo po ziskani
informacii ohl'adne vzorky (monenzin, narazin, nikarbazin, salinomycin) ako aj test na inhibi¢né latky.

2. vzorka je medikované krmivo s Apsamixom, kde nie je dobre stanoviteI'né mnozstvo kolistin
sulfatu. Pouzil sa referencny material z EDQM, pri¢om sa brala do tvahy tcinnost’ uvedena na obale,
vysledky vSak nezodpovedaju danej ti¢innosti a homogenita danej vzorky nie je vyhovujica.

Celkové percentualne vyhodnotenie mikrobiologickych analyz: 10,3% ziskanych vysledkov bolo
OOS zo vsetkych analyzovanych vzoriek na OL.

Tab 2: Laboratoria: chemickeé:

Vzorky Vzorky

V $pecifikacii

Mimo Specifikacie

Vzorky pre registraciu/ndhodna| 11 11 0
kontrola registrovanych liekov
Vzorky z terénu - Medikované 10 8 2
krmiva, Premixy z terénu, Krmiva
RAS 3 3 0
Vzorky z roku 2008 8 8 0
MSS — CR* 5 - -
Neanalyzované v roku 2009 17 - -
Total: 52 30 2

* yysledky az 30/1/2010

Celkové percentualne hodnotenie chemickych analyz: 6,25% 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 (1€¢innych, pomocnych) latok, vlhkost” granul alebo tabliet, pri kimnych
zmesiach sa vicsinou vyskytla zla homogenita vzoriek.

8 vzoriek sa analyzovalo na odbore biopreparatov na sktsku sterility v injekénych formach, vysledok
jena 100%.

17 vzoriek rozanalyzovanych, problémy so Standardami alebo nizke mnozstvo odobratej vzorky. 1
vzorka bola prijata v poslednom mesiaci casu pouzitel'nosti, preto sa vzorka vobec nezanalyzovala. 1
vzorka — KZ so zinkom sa vySetrila komplexometrickou titraciou, ked’ze dana metdda nie je
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validovana, vysledok sa zaradil medzi nehodnotené produkty aj napriek tomu, Ze vytaznost’ Zn bola
80 %.

Najcastejsie sa sledovali tieto u€inné latky: tiamulin, CTC, praziquantel, pyrantel pamoat,
fenbendazol, sulfadimidin, benzylprokain penicilin, enrofloacin, kolistin sulfat, kloprostenol sodny .

Medzi najsledovanejSiec pomocné latky, ktoré maji funkciu konzervacnu, antioxida¢ni boli:
propylénparabén, metylparabén, benzetonium chlorid, chlorokrezol a chlorbutanol.

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

Spolupraca s kontraktnym laboratériom:
V roku 2009 neboli vhodné vzorky na spolupracu s externym kontraktnym laboratoriom. .
Reklamicie/RAS:

Quinocol sol. — veterinarny liek bol pozastaveny na zadklade nevyhovujtcich vysledkov, vyrobca
poziadal o skratenie Casu pouzitel'nosti veterinarneho lieku z 24 mesiacov na 12 mesiacov.

Vetmedin 2,5 mg cps. — kvalita lieku bola nizsia, vyrobca zmenil obalovy material (Z PP plastového
na HDPE primarny obalovy material).

Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2009 bolo planovanych 18 odberov vzoriek, ktoré boli planované podl’a internej smernice

0OS19. Skutoc¢ne bolo odobratych 17 vzoriek pre OL. Analyzy sa vykonali v chemickych

i v mikrobiologickych laboratoriach. Obal bol postideny pracovnikom registracného odboru podl'a
platného registracného vymeru. Zo vsetkych odobratych vzoriek boli vSetky analyzované vzorky

v ramci Specifikacie.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratérnej ¢innosti: 13 ks, pri¢om 1 vzorka bola
sledovana iba na sterilitu (Nekro-Veyxym inj.) Analyzovali sa vzorky prevazne odobrané z trhu podl'a
platného planu pre rok 2008.

10 vzoriek z dozoru nad trhom neboli zanalyzované do konca roka 2009. Vysledky budu k dispozicii
v prvom $tvrtroku 2010.

REGISTRACNA CINNOST:

EMEA aktivity — QWP skupina — splnenie tlohy pre EMA — revizia dokumentov tykajtcich sa kvality
veterinarnych liekov
1. EXCIPIENTS IN THE DOSSIER FOR APPLICATION FOR MARKETING
AUTHORISATION IN VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS -
EMEA/CVMP/004/98
2. INCLUSION OF ANTIOXIDANTS AND ANTIMICROBIAL PRESERVATIVES IN
MEDICINAL PRODUCTS - CPMP/CVMP/QWP/115/95

Posudzovanie celej I1. kapitoly registra¢nej dokumentacie:
posudzovatel'ska ¢innost’ — niektoré posidené dokumentacie ostali s pripomienkami, pripadne

dokumentacie nie s kompletné na prijatie, preto je ziadatel’ povinny dolozit’ aktualizovana
dokumentaciu.

PredlZenia — 75 ks
Ndrodné registracie — 12 ks
Zmeny IA, IB — 132 ks
Zmeny typu Il — 63 ks
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DCP — 1 ks — v rieSeni

Pocet kusov postdeni je na zaklade posudenia vykonaného v I a II. polroku, niektoré produkty boli
posudzované aj viackrat.

MRP ako CMS - 20 ks — postidenie dokumentacie zahfia aj posidenie zmien v ramci MRP

DCP ako CMS — 5ks

- vedenie systému kvality podl'a ISO 17 025:2005, tdrzba metrologie na pristrojoch a zariadeniach
Odboru lie€iv a posudzovania dokumentécie — kvalita lickov, preklad Specifikdcii veterinarnych liekov
a vytvaranie SPP, potrebnych na zopakovanie testov uvedenych v danych Specifikaciach.

Percentualne vyhodnotenie registracnej €innosti, ktora zahtfia posudzovanie kvality je: naplanovanych
reg. ¢innosti bolo 320 (NR, MRP, DCP, Zmeny, predlzenia a peer review) z ¢oho bolo vykonanych
266 co je splnené na 83,12%.

SLUZOBNE CESTY:

Kosice —I. Atestacna skuska

Londyn — QWP

Viedei — OMCL/EDQM

Bratislava — Letna skola HPLC

Londyn — EMEA — Rapid alert system - $kolenie
Londyn — EMEA — Training Quality Assessorov
Spravca registratury

WINASU Bratislava

Plany do roku 2010:

- Analyzovat vzorky, ktoré pridu cez sekretariat a z registracného odboru
- Ukoncenie medzi laboratornych skusok s CR
- Skolenie pracovnikov odboru lieciv

7.5  Odbor indpekcie
Utvar inSpekcie

1) PrehPad ¢innosti: ]
Pocet podanych Ziadosti v oblasti SVP LP, UL, KL, D a MK: - 33

Ziadost’ o povolenie vyroby LP -1
Ziadost’ 0 zmenu v povoleni k vyrobe LP - 4 (zmena spojend s in§pekciou)
- 5 (zmena bez nutnosti prevedenia in$pekcie)
Ziadost’ o povolenie k ¢innosti KL -0
Ziadost’ o povolenie na vyroby UL -0
Ziadost’ o vydanie certifikitov GMP -10

Ziadost' o zrusenie povolenia -1
Ziadost’ o pozastavenie platnosti povolenia -0
Ziadost’ o povolenie distribtcie a zmenu -9
Ziadost' o povolenie vyroby MK -3
(jedna ziadost’ o povolenie vyroby bude uzatvorena v roku 2010)

Pocet vydanych rozhodnuti: — 30

Povolenie na vyrobu -
Povolenie na vyrobu (zmena Rozhodnutia) -
Povolenie na ¢innost” KL -
Povolenie na vyrobu UL -
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Certifikat GMP

Zrusenie platnosti

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

W O — 0

Prehl’ad vykonanych inSpekcii a porovnanie s planom roku 2009

Firma podla OR Plan ‘ Vykonanie | Poznamka
BIOFAKTORY, s.r.o., Sered’ januar 20.1.2009 |VLP- vyroba — systémova
BIOFAKTORY, s.r.o0., Sered’ januar 20.1.2009 |VLP - distribticia — systémova
MED-ART, a.s., Nitra, Bratislava februar 10.2.2009 |VLP - distribucia — vstupna
BIOFEED, a.s., Kolarovo februar 13.2.2009 |Vyroba MK - systémova
P.G.TRADE, s.r.o. Zemianska februar 13.2.2009 |Vyroba MK - systémova
Olca
BARES, MVDr. Bahelka, Bran¢ februar 26.2.2009 |VLP- vyroba — systémova
MED-ART, a.s., Nitra, februar 26.2.2009 |Vyroba VLP — prebalovanie, systémova
VEYX-PHARMA, s.r.o0., Luzianky februar 27.2.2009 |VLP - distribucia — systémova
BIOVETA SK s.r.0. Nitra marec 18.3.2009 |Vyroba VLP — prebalovanie, systémova
SVPU Bratislava, laborat. Nitra marec 13.3.2009 |Kontrola VLP, zmluvna - systémova
ZVEREX, s.r.0., Modranka marec 31.3.2009 |VLP - distribucia — systémova
PD Sokolce, Sokolce april 23.4.2009 |Vyroba MK - systémova
SVPU Bratislava, Bratislava april 28.4.2009 |Kontrola VLP, zmluvna - systémova
VODSV, Zeliezovce maj 04.5.2009 |VLP - distribticia — vstupna
AGROPODNIK, a.s., Trnava maj 05.5.2009 |Vyroba MK - systémova - vstupna
PHARMAGAL s.r.0. maj 05.— Vyroba VLP — systémova

06.5.2009
Pharma Products, s.r.0., Zvolen maj 20.5.2009 |Vyroba VLP — systémova

ENERVET, a.s., Nitra jun 16.6.2009 |VLP - distribucia — systémova
Biopharm SK, s.r.o0., Lucenec jun 30.6.2009 |VLP - distribucia — systémova
Unipharma, a.s., Bojnice jul 17.7.2009 |VLP - distribucia — systémova
Emilia Deutsova-Lucia, Giradltovce jul 28.7.2009 |VLP - distriblicia — systémova
Spisské kimne zmesi, Spisské jul 28.7.2009 |Vyroba MK - systémova
Vlachy
VETERINARIUS, s.r.o.. Trebisov jul 28.7.2009 |VLP - distribucia — systémova
IPC, s.r.0., KoSice jul 29.7.2009 |Vyroba VP — systémova
BOOS-Biol. substancie, Kosice jul 29.7.2009 |Vyroba VLP —na vyrobok
MEDIVET-MVDr. Selecka, Dobra jul 30.7.2009 |Vyroba VP—na vyrobok, zmluvna vyroba
N.

PHARMATRADE BBS, s.r.o., jul 30.7.2009 |VLP - distribtcia — systémova

B.B.

Dr.BATA SLOVAKIA, s.r.0., august 15.8.2009 |VLP - distribucia — systémova

Selice

SEMAT, a.s., Trnava august 25.8.2009 |Vyroba MK - systémova - vstupna
PD Cachtice, Cachtice august 25.8.2009 |Vyroba MK - systémova - vstupna
MED-ART, s.r.o., Nitra — Maly september 10.9.2009 |VLP - distribucia — systémova

Sari$

BOOS-Biol. substancie, Kosice september | 10.9.2009 |Vyroba VLP — na vyrobok - nasledna
TEKRO, s.r.0., Dvory nad Zitavou | september | 30.9.2009 |Vyroba MK, preverenie staznosti
MEVIT, s.r.0., Dvory nad Zitavou oktdber 06.10.2009 |Vyroba MK — systémova, vstupnd
MIKROP SK, s.r.o., Poprad — oktober 06.10.2009 |Distribicia MK — nové priestory, vstupna
D.nad 7.

Medin Plus, s.r.0., Tren¢in november | 04.11.2009 |VLP - distriblcia — systémova
GALVEX, s.r.0., Banska Bystrica november | 10.11.2009 |Vyroba VPL na zmluvu - systémova
BIOTIKA, a.s., Martin - Pharmacia| november | 11.11.2009 |Vyroba VPL — systémova

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2009 bola spracovana v februdri 2010 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
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Biotika KLF, a.s., Martin - november | 11.11.2009 |[Vyroba VPL — prenajom priestorov na KLF
Pharmadcia

HYBRAV, s.r.0., Velky Lapas december | 15.12.2009 |VLP — distribucia, systémova

MEVAK, a.s., Nitra december | 18.12.2009 |Vyroba VPL - nésledna

Nové zZiadosti—kontrolné neboli

laboratdria

Planovany pocet inSpekénych dni bol 60 (140 osobodni), v skutoc¢nosti boli inSpektori SVP LP
mimo USKVBL v priebehu indpekcii 42 dni (118 osobodni). V roku 2008 bol pocet indpekénych dni
68. Rozdiel oproti planu je sposobeny predovietkym kratenim rozpoétu pre nas Ustav a narastom
potreby plnenia indikatorov kvality, pri dodrzani odstupov od prevedenia inSpekcii v terminoch
stanovenych GMP, na ktoré neboli dostatocné finan¢né prostriedky. Z tohto dévodu sa neuskutocnila
7iadna in$pekcia v zahrani¢i nakolko Ustav musel zvaZovat’ priority svojej ¢innosti.

Pocet vvkonanych inSpekcii: 41

Systémova vstupna + zmeny — 8
Systémova periodicka -27
Nasledna -2
Kontrolna -2
Presetrenie st'aznosti -2
In$pekcia SVP UL -0
Zahrani¢na -0

Pocet spracovanych zapisov a protokolov: 41 a 0

Skolenie

Pracovnici UI — atvaru SVP pre LP, AV a UL sa v roku 2009 zuéastnili §kolenia v rozsahu 10 dni SVP
a SDP ¢innostiach v stilade s planom zaskolenia.

Priprava USKVBL v ramci pristupu k dohode MRA s Kanadou

Zagiatkom roku 2009  prebehla posledna fiaza hodnotenia Ustavu z hladiska pripravenosti
k pristapeniu k dohode EU s Kanadou o vzajomnom uznivani certifikdtov a vysledkov inspekecii
(MRA). Proces hodnotenia za tcasti in§pektora z Kanady sa zacal v marci 2008 u vyrobcu v oblasti
sterilnej vyroby veterinarnych liekov a u vyrobcu vyroby nesterilnych veterinadrnych lickov. Kone¢né
hodnotenie Ustavu bolo priaznivé, takze Ustav presiel naroénym hodnotenim.

Spoluprica (SUKL, EMA, USKVBL Brno)

Pracovnici UI sa vroku 2009 zugastnili jednania Ad Hoc GMP Inspection Group pri EMA (4
pravidelné stretnutia)

V ramci spoluprace so SUKL — om, bolo uskuto¢nené jedno spolo&né stretnutia v ramci spolo¢ného
pristupu k jednaniam v ramci inSpekcii, jedna planovand spolo¢na inSpekcia sa neuskutocnila pre
nevhodnost’ terminov a termin indpekcie v juny s USKVBL pre nedostatok financii bol presunuty na
rok 2010. Na USKVBL Brno sme sa zuc¢astnili aj seminarov k distriblcii a k vyrobe medikovanych
krmiv. Spolo¢ne so SUKL —om, USKVBL Brno a SUKL Praha, prebichalo dvojdiiové sedenie
s vymenou sktisenosti podlozenych predndskami na rézne témy a casti podkladov pre hodnotenie
inSpektoratov .

2) Hodnotenie indikatorov kvality:

v

C. |Popis Limit Hodnotenie

028- Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota

01 Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni spracovania bola 20 dni
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028- |Zakladny obsah systémového zépisu o |[Podla DP  [VSetky zapisy obsahuju popis vSetkych
02 |inSpekcii SVP — uvodnej SVP nevyhnutnych kapitol
029- |Spravna klasifikacia nedostatkov SVP  |Podla legisl. [VSetky nezhody v protokoloch o inSpekcii
01 |v protokole o in§pekcii a DP SVP  |SVP boli klasifikované v stlade s rizikom
839_ Spravna klasifikacia nedostatkov SDP  [Podla legisl. [VSetky nezhody v protokoloch o inSpekcii
v protokole o inspekcii a DP SDP  [SDP boli klasifikované v stlade s rizikom
030- |Lehota vydania predbezného opatrenia , 'V roku 2009 nebolo vydané predbezné
. Ly 24 hodin : .
01  |pri ohrozeni zivota (5.2.) opatrenie — nehodnotilo sa
031- Mlmmalny mte.rv,a LinSp e.kcvl.l 4 Min. 1x za 2 . , .
01 vyrobcov veterindrnych liecivych roky Intervaly boli splnené bez vynimky
pripravkov
031- |Minimalne intervaly inSpekcii u Min. 1x za 2 . , ,
02 |[vyrobcov MK roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- |Minimalne intervaly inSpekcii u Min. 1x za 3 Intervaly boli splnené bez vonimk
03  |vyrobcov veterinarnych pripravkov roky Y p Y Y
031- |Minimalne intervaly inSpekcii u Min. 1x za 2 [Intervaly sa plnili u vyrobcov s vlastnymi
04  |kontrolnych laboratérii roky Lab.
031- Minimalne intervaly u distribitorov Min. 1x za 3 Intervaly boli solnené bez vonimk
05 |veterinarnych lieciv roky Y p vy Y
031- Minimalne intervaly inSpekcii u Min. 1x za 3 [Interval bude plneny bez odchylok, zatial
06 [vyrobcov veterinarnych UL roky nemame vyrobcu UL
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
0p [Amenuv povolenia k vyrobe VLP Max. 90 dni |Lehoty boli dodrzané
s inSpek..
032- Lehoty spravneho .konanrla pre ziadost’ o Max. 30 dni . .
zmenu na povolenie k vyrobe VLP bez ., [ILehoty boli dodrzané.
03 |, . (resp. 60 dni)
inSpekcie
822_ Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni |[Lehoty boli dodrzané.
035- [Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o , . .. ,
01 |vydanie certifikatu v§robcovi UL Max. 60 dni [Nehodnotilo sa - nebola ziadost
8;5_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni [Lehota bola dodrzana
036- |Lehoty s'pravr}eh(') lf(m.ama pre vydanie Max. 90 dni [Lehota bola dodrzana
01 |povolenia k distribucii
036- Lehoty sp ravneho kongmg pre Ziadosti o . |Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
zmenu povolenia na distribuciu s Max. 90 dni . ,
02 |, . spracovania bola 25 dni
inSpekciou
036- Lehoty spravneho kongnlg pre Ziadosti o Max. 30 dni |V roku 2009 nebola podand ziadost’ o zmenu
zmenu povolenia na distribciu bez . o . .
03 insp (resp. 60 dni) bez inSpekcie — nehodnotilo sa
836_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni [Lehota bola dodrzana
037- Lehota naslednych inSpekcii Max'. 6 Lehota bola dodrzana
01 mesiac.
8;7_ Lehota pre odoslanie protokolu Max. 15 dni [Lehota bola dodrzana
037- [Dodrzanie preverenia vSetkych kritérii |Podl'a DP L . .
03 |SDP pri systémovej in$pekcii SDP Kritéria boli dodrZané
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038- . ., [Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
01 Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni spracovania bola 18 dni
038- |Zakladny obsah systémového zaznamu |Podla DP  [VSetky zdznamy obsahuju popis vSetkych
02 o in§pekcii SVP — tvodnej SVP nevyhnutnych kapitol
039- |[Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o ., |[Lehoty spracovania sa nehodnotili, neboli
4 . .- s Max. 90 dni L v .
01 |vydanie povolenia na ¢innost’ KL odané ziadosti
039- Lehoty spravnehq kngma pr,e Ziadost o , |V roku 2009 nebola podana ziadost’ 0 zmenu
zmenu v povoleni na ¢innost’ KL Max. 90 dni .
02 o . — nehodnotilo sa
s in§pekcio
039- Lehoty sp ravnehq km}é.mla pr,e Ziadost' 0 Max. 30 dni [V roku 2009 nebola podana Ziadost’ o zmenu
zmenu v povoleni na ¢innost’ KL bez . .
03 |, (resp. 60 dni) |- nehodnotilo sa
inSpek
839- Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni |[Lehoty boli dodrzané.
041- Le;hota pre vydanie Rozhodnutia ofl _ pracovnyy ty boli dodrzané
01 |stiahnuti dent
041- |Kontrola nad priebehom stahovania —podl'a RAS [V roku 2009 boli dodrzané ¢asové limity
02  Jodoslanie spravy o stiahnuti sprav RAS.
g?- Lehoty pre vydanie certifikatu SVP Max. 90 dni Lehoty boli dodrZané
46- |Prva fazg z,asvkol’ema nového in§pektora Max. 6 Lehoty boli dodrzané.
01 |- teoretickd Cast mesiacov
46- |Dal3ia faza zaskolenia nového Min. 1x za 2 [Vzhl'adom na nedostato¢né finan¢né zdroje
02  |inSpektora — prakticka Cast’ - roky je termin zaskolenia noveho inSpektora na
inSpek¢énych postupov zaklade modelu zaSkolenia predlzeny

3) Interné audity )
V roku 2009 bol vykonany 1 interny audit na Utvare in§pekcie SVP VLP, AV, SDP, SVP MK a UL
zamerany na zavedené postupy systému zabezpecenia kvality. Neboli zistené zavazné nezhody.

4) Zhrnutie odchylok:
V roku 2009 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov.

5) Opatrenia:

Vzhl'adom k tomu, Ze v priebehu roku 2009 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych
postupov, neboli prijaté Ziadne népravne opatrenia. Rozsah spoluprice so SUKL v oblasti SVP
inSpekcii stale nezodpovedd moznostiam, preto v roku 2010 by mal byt kladeny vacsi doraz na tito
oblast’, pretoze je dolezité vykonat’ spolo¢ny audit na zaklade zmeny priestorov u niektorych vyrobcov
(BIOTIKA a.s.). Preto je potrebné uskuto¢nit’ spoloény audit obidvoma Ustavmi, najlepsie
v humanne;j sfére.

9. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov organizacie

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

10. Organizaéné pokyny pri priprave vvroénvch sprav

Pri spracovanie Vyro¢nej spravy sa postupovalo podla pokynov Uznesenia Vlady SR ¢.
1189/2001, kde je zakotvena povinnost vSetkych rozpoctovych a prispevkovych organizacii
vypracuvat a zverejiiovat svoje Vyro¢né spravy.

Vyrocné spravy a odpoCty cinnosti organizacie zaistuju informovanost’ verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to urCity systém ako obozndmit’ verejnost’ a rézne spolupracujice
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organizacie s podstatnymi udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povazovana
za dolezity prostriedok v snahe o zabezpecenie ¢o najvacsej moznej transparentnosti a otvorenosti voci
verejnosti.

Pouzité skratky:

BEMA - Benchmarking of European Medicinal Agencies

CA/OMCL - Zodpovedny trad/ Siet medicinskych laboratorii

CCHLP - Centrum pre chemické latky a pripravky

CMDyv (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 procedtra
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EDQM - Europske riaditel’stvo pre kvalitu liekov,

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

ERA WP (Environmental Risk Assessment Working Party) - Pracovnd 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 - Vzajomné 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 lieciv

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 — Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

SVP — Spravna vyrobna prax

SWP (Safety Working Party) - Skupina pre bezpecnost’ lie¢iv

SPP — Standardny pracovny postup

SUKL - Statny tstav pre kontrolu liegiv

SVPS SR — Statna veterinarna a potravinové sprava Slovenskej republiky

UKSUP - Ustredny kontrolny a skusobny ustav pédohospodarsky

UL — u¢inné latky

USKVBL - Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

VLP — veterinarne lie¢ivé pripravky

VICH - Medzinarodna harmonizacia veterinarnych predpisov
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