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Vyrocna sprava a verejny odpocet rozpoctovej organizacie za rok 2010

1. ldentifikicia organizicie

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

Riaditel’ : MVDr.Ladislav Sovik

Rezort : pol’nohospodarstvo ( funkcéna klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia  : rogpoctova organizdcia

Zakladna ¢innost’ : orgadn $tdtnej spravy

ICO : 31873154

Predmet ¢innosti :

- vykonavanie Statneho dozoru na tiseku veterinarnej farmacie a kontrole pri vyrobe liekov a pri
velkodistribucii veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomécok z hl'adiska
dodrziavania spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe

a spravnej velkodistribu¢nej praxe.

2. Poslanie a strednodobv vyhl’ad organizacie

USKVBL Nitra ako organ $tatnej spravy na useku veterinarnej starostlivosti vo veterinarnej

farmacii okrem horeuvedenej ¢innosti zabezpecuje :

- vydavanie povolenia na vyrobu a velkodistribuciu 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 pomocok,

- schvalovanie a kontrola dietetickych veterinarnych pripravkov, kozmetickych veterindrnych

pripravkov
- schvalovanie zdravotnickych pomocok urcenych na laboratérnu diagnostiku pre kontrolu
ochoreni zvierat,

- odborné stanoviska k pouzitiu veterinarnych pripravkov, ktoré nepodlichaju registracii ale
prichadzaju do kontaktu s organizmom zvierata alebo ich prostredim, ako aj s potravinami

zivociSneho pdvodu,

- vydavanie povolenia na mimoriadny dovoz vzoriek uréenych na registraciu, schvalovanie

a vedecko-vyskumnu ¢innost,

- vydavanie povolenia na pripravu medikovanych krmiv, kontroly a dozor nad dodrziavanim

spravnej vyrobnej praxe pri priprave medikovanych krmiv,
- vykonavanie laboratdrnej kontroly kvality medikacie krmiv,

- sledovanie kvality, UcCinnosti abezpecnosti veterindrnych liekov, posudzovanie

opodstatnenosti reklamacii na kvalitu,
- evidenciu vyskytu neziadtcich ucinkov registrovanych lickov a schvalenych pripravkov,
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- spolupracu pri vydavani Slovenského liekopisu vramci tejto Cinnosti overuje kontrolné
metddy sktSania veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov,

- uchovavanie medzinarodnych Standardov a referencnych latok lieciv,

- vykonavanie Standardizicie a normotvornej ¢innosti pri hodnoteni ucinnosti a neskodnosti
veterinarnych liekov,

- posudzovanie zhody u veterinarnych zdravotnickych pomécok.

- posudzovanie ziadosti a vydavanie povolenia na mimoriadny dovoz a uvedenie na trh
neregistrovanych biopreparatov a lieCiv,

- posudzovanie Ziadosti a vydavanie povolenia na vyrobu a pouzitie autolognych vakcin,

- Sarzové uvolnovanie - protokolové kontroly a laboratorne skusanie ur¢enych imunologickych
liekov pred ich uvedenim na trh EU (OCABR a OBPR),

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

3. Kontrakt organizacie s astrednym organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

4. Cinnosti, produkty organizicie a ich naklady

Cinnost’ organizacie ako organu $tatnej spravy vyplyva zo zékona 39/2007 Z.z. o veterinarne;
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 ¢asti ,,5%. Organizacia
nema planované prijmy, netvori zisk, nevyhodnocuje naklady. Naklady vramci ¢innosti tvoria
vydavky rozpoctu.

5. Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocCet verejnej spravy v ktorom stanovila limity
vydavkov pre kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva SR anasledovne Statna veterinarna
a potravinova sprava SR rozpisala zavizné ukazovatele §titneho rozpo&tu na r. 2010 pre Ustav §tatnej
kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv Nitra.

Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2010 upravovany. Poslednd tuprava rozpoctu bola zo dna
15.12.2010. Prehl'ad o schvalenom, upravenom a ¢erpanom rozpocte dava nasledovna tabul’ka:
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Schvéleny | Upr.roz.c.1 | Upr.roz.2 | Upr.roz.2 | Upr.roz.3 | Upr.roz.c.4
Nazov polozky rozpoc¢et |15.01.10 |16.02.10 |22.02.10 [20.08.10 |25.11.10
r. 2010
Prijmy rozpoctovych organizacii (200)
Vydavky celkom : 520.500 520.700| 524.910| 525.573| 525.843 525.963
Bezné vydavky (600) 520.500 520.700| 524.910| 525.573| 525.843 525.963
610- mzdy, platy, 273.900 273.900| 277.020| 277.511| 277.711 277.711
620 - odvody 95.700 95.700| 96.790| 96.962| 97.032 97.032
630 - vydavky 150.900 150.900 | 150.900| 150.900| 150.900 150.900
640- PN 200 200 200 200 320
Kapitalové vydavky 700
* chybné Cislovanie je podl'a zaslanych rozhodnuti o uprave rozpoctu
Up.roz.¢.6 | Up.roz.c.7 | Up.roz.¢.8 | Nedocer-
. v 03.12.10 | 09.12.10 | 15.12.10 pany
Nazov polozky rozpotet
Prijmy rozpoctovych organizacii
(200)
Vydavky celkom : 532.301 541.478 543.258 464,51
Bezné vydavky (600) 532.301 541.478 543.257 464,51
610- mzdy, platy 277.711 284.511 284.511 0,16
620 - odvody 97.032 99.409 101.189 390,54
630 - vydavky 150.900 150.900 150.900 21.93
640 — nahr.miezd,odchodné, odstup. 6.658 6.658 6.658 51,88
Kapitalové vydavky 700

Z celkového objemu schvaleného rozpoctu zostala nedo¢erpana suma 464,51 EUR z toho na
odvodoch zostalo viazanych 390,54 EUR ana nahrady miezd (PN) 51,88 EUR. Nakolko nebolo
mozné robit’ presuny v ramci 620, 630 a 640 zostali prostriedky nedocerpané. Vydavky rozpoctu boli

ucelové a sluzili len na zabezpecovanie vykonu Statnych funkcii v stilade s prislusnou legislativou.

V roku 2010 bolo z polozky 642012 - vyplatené odstupné 4.521 EUR a 642013 -odchodné 2.088
EUR, rozdiel na 640 tvorili vyplatené¢ PN-ky.

Rozpocet pre rok 2010 organizicia premietla do ro¢ného financného planu podla rozpoctovej

klasifikacie.
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Prijmy rozpoctovej organizacii

Organizacia nema planované prijmy. V ramci tejto polozky vykazujeme v r. 2010 —

- refundacia ZPC za rok 2009 — 593,30 EUR
- refundécia ZPC od Conseil L.Europe za r.2009 658,19 EUR
- mylna platba LaS za rok 2009 106,72 EUR

- platba za vykonanie revizie kvality dokumentov ~ 2.600,00 EUR
- platba za vykonanie revizie kvality dokumentov ~ 2.200,00 EUR
- refundacia nakladov za SAP z r.2009 635,45 EUR
Spolu prijmy predstavovali 6.793,66EUR a k 31.12.2010 boli odvedené do Statneho rozpoctu.

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

rok 2010
polozka 631 - cestovné nahrady 8.235,10 EUR
632 - energie, voda, komunikacie 33.341,58 EUR
633 - material 41.304,05 EUR
634 - dopravné 7.259,59 EUR
635 - rutinna a Standardna udrzba 30.199,10 EUR
636 - najjomné za prenajom 2.909,45 EUR
637 — sluzby 27.629.20 EUR

150.878,07 EUR

K tomuto cerpaniu ddvame nasledovny komentar:

Polozka 632 — Energie, voda, komunikacie - predstavuji vyznamnt polozku nakladov, tato polozka
zahfna vodné, sto¢né vo vyske 1.186,29 EUR, energie (elektrina, plyn) 22.126,26 EUR, posStovné
a telekomunikacné sluzby 10.029,03 EUR. Organizicia ma vlastni budovu a v suvislosti s tym
vynaklad4 zna¢né finanéné prostriedky na el. energiu, kiirenie a vodu. Cast’ finan¢nych prostriedkov
tvoria aj vydavky na komunikaciu hlavne so zahrani¢im - agentura pre lie¢iva EMEA Londyn
prostrednictvom firmy BFARM, zabezpecuje komunika¢ny vyhladavaci systém pre organizacie, ktoré
su ¢lenmi EU . Naklady na spojovaci systém CTS boli vo vyske 3.111,38 EUR a poplatok za webovu
stranku 525,86 EUR.

Polozka 634 — dopravné — Cerpanie predstavuju vydavky na PHM, servis, udrzba, opravy vozidiel,
zédkonné a havarijné poistenie vozidiel, dialni¢né znamky. Nakladova polozka dosiahla Cerpanie
7.259,59 EUR, priblizne na rovnakej tirovni ako v roku 2009.

Z celkovej sumy naklady na palivo, maziva a oleje predstavovali 3.222,69, servis, opravy — 1.900,97
EUR, poistenie 1.624,44 EUR, dial'ni¢né znamky, parkovacie karty, parkovné 511,49 EUR.

Polozka 635 — rutinna a Standardna udrzba — rozpocet bol ¢erpany na 100% . Vydavky stvisia hlavne
s opravami laboratornych pristrojov a zariadeni — servis a validacia choromatografu, oprava, servis
HPCL ¢ast’ na beznua udrzbu a opravy v ramci budovy, veterinarneho zverinca. Cast prostriedkov bola
vycerpana na systémové sluzby, obnovu a opravu pocitatove;j siete a pocitacov.

Polozka 636 — najomné za prendjom — cca. 2.909,45 EUR. V ramci tejto polozky boli ¢erpané
finan¢né prostriedky za prenajom Specidlnych flia$ na uskladnenie plynov .

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2010 bola spracovana v februari 2011 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou upravou.



Polozka 637 — sluzby — vtejto polozke st uctované vydavky na Skolenia kurzy, bezné sluzby,
stravovanie, pridel do socidlneho vodu a odmeny o vykonani prace. NajvyznamnejSou polozkou z tejto
skupiny je stravovanie 10.506,94 EUR, pridel do soc. fondu 4.078,75 EUR, vSeobecné sluzby
6.469,46 EUR, Skolenia a seminare 4.053,72 EUR.

Kapitalové vvdavky (700)

V roku 2010 neboli ¢erpané kapitalové prostriedky na nakup investicii.

Objem vybratych spravnych poplatkov

V roku 2010 odborny usek svojou ¢innost’ou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

Polozka 150 d)1,2 - (distribucia) -
Polozka 152 b)k) - (registracia) -
Polozka 152 d)1)2) - (prediZenie registracie) 169.450,28 EUR

2.323,58 EUR
147.356,80 EUR

Polozka 152 f) - - (zmena registracie) -  204.772,00 EUR
Polozka 152 o) - (schvalenie vet.liecku) -  8.656,50 EUR
Platba ako nahrada za kolky 214,50 EUR

SPOLU: 532.773,66 EUR
| Skutognost |
Stvrt! 2.8tvrtrok | 3.8tvrtrok | 4.Stvrtrok Rok
PoloZka Pismeno Rok2008 | 3;8’:‘0'0" 2010 2010 2010 2010
PoloZka
150
d)1)2) 190866 497,91 33194| 49791| 99582 232358
PoloZka Pismeno
152
b)k) 12427820 | 36840,80| 3533530 | 3370011 41480,50 | 147 356,80
d)1)2) 170 064,49 | 4016843 | 4881235 | 37663,00| 42806,50 | 169 450,28
f) 149218,68 | 40871,00| 49359,00 | 5200650 | 6253550 | 204 772,00
0) 9552,00| 149250 388050| 199000 129350| 8 656,50
Polozka kolky 214,50 214,50
SPOLU 455 022,03 | 119870,64 | 137 719,18 | 125 857,52 | 149 326,32 | 532 773,66

Objem vybranych spravnych poplatkov sa priblizuje vyske schvaleného rozpoctu (543.258 EUR).

Avsak tvorbu hospodarského vysledku ovplyviuji kratkodobé rezervy na nevycerpané dovolenky vo
vyske 20.017,61 EUR, nevyfakturované dodavky vo vyske 2.281,27 EUR, odpisy DHM a DNM
v objeme 9.108,10 EUR

6. Personalne otazky

Organizacia mala v roku 2010 limitovany pocet zamestnancov v poc¢te 34 osbéb, ztoho 18 osbéb
zaradenych do $tatnej sluzby, kde sa uplatiiuje zakon ¢. 312/2001 Z.z. o Statnej sluzbe v zneni
neskorsSich predpisov a 16 o0s6b zaradenych do verejnej sluzby, na ktord sa vzt'ahuje zakon C.
313/2001 Z.z. o vykone prace vo verejnom zaujme.
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Organiza¢na §truktira USKVBL Nitra

Manazér kvality riaditel’ sekretariat

Zastupca riaditel’a
Odbor registracie
Odbor lieciv

Odbor biopreparatov
Odbor inspekcie
Ekonomicky odbor

K 30.09.2010 bol pracovny pomer rozviazany s jednym pracovnikom vo verejnej sluzbe a 31.12.2010
s dvoma pracovnikmi rovnako vo verejnej sluzbe. Priemerny pocet zamestnancov bol v roku 2010
32.

V ramci organizacnej Struktury su to povolania :

riaditel’ 1 osoba
vet. lekari, farmaceuti, ostatni VS 13 osdéb
in$pektori SVP,SLP, 3 osoby
laborant, hlavny referent 7 0s6b
ekonomicko-administrativ.zamest. 4 osoby
pomocny a obsluzny personal 3 0s6b

Jednotlivé odbory a ekonomické oddelenie zabezpecuji odbornu ¢innost’ na odbore registracie, odbore
lie¢iv, odbore imunopreparatov a odbore inSpekénej Cinnosti. Ekonomické oddelenie zabezpecuje
finan¢né Gétovnictvo v organizacii, prace a mzdy, personalistiku , spravu majetku Statu , dopravné a
skladové hospodarstvo, materialno technické zabezpeCenie podla zakona ¢&. 523/2004 Z.z.
o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zakonov , ¢. 431/02 Z.z.
zékon o Gétovnictve v zneni neskorSich predpisov, ktory ustanovuje rozsah a spOsob vedenia
uctovnictva. Zakon €. 502/2001 o financ¢nej kontrole a vnttornom audite v zneni neskorsich predpisov
, zakon ¢&. 278/93 Z.z. o sprave majetku Statu v zneni neskorsich predpisov , Zakon ¢. 291/02 Z.z.
o Statnej pokladnici v zneni neskorSich predpisov a zakon ¢.25/2006. o verejnom obstaravani v zneni
neskorsich predpisov.

Vzhladom na naroc¢nost’ vykonavanej odbornej prace, organizicia podporuje d’alSie vzdelavanie
zamestnancov Ci uz v oblasti cudzich jazykov, alebo odbornej problematiky, ¢im pracovnici spliaju
predpoklady k vykonavaniu ¢innosti.

7. Ciele a prehl’ad ich plnenia

7.1 Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

V roku 2010 pokracovalo vramci USKVBL Nitra zavadzanie, udrziavanie arozvoj systému
manazérstva kvality v zmysle poziadaviek STN EN ISO 9001.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napliianie stanovenej Politiky kvality s ohladom na
spokojnost’ zékaznikov, zamestnancov a pri plnom zohladneni poziadaviek vyplyvajacich z Clenstva
SR v EU.

USKVBL Nitra bol v roku 2010 podrobeny recertifikaénému auditu z certifikaéného organu
Astraia v zmysle poziadaviek platnej STN EN ISO 9001, kde bolo boli ulozenych 8 pozorovani. Tym
sme uspesne obhdjili znacku kvality.

Bol vytvoreny novy formular Hlavickovy papier, Sprava z interného auditu Zaznam o skuske na
sterilitu vakcin alie¢iv ku Protokolu o kontrolnych skuskach, Sarzové uvolfovania vakein,
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Stanovenie endotoxinov pomocou LAL testu, Ziadost' o schvalenie VZP Niektoré formulare boli
pocas roka revidované.

Cast internej riadenej dokumentacie presla reviziami, kde boli zapracované zmeny v stvislosti
zisteni z externého auditu a internych auditov. Pripadne boli vypracované nové aktualizované vydania
riadenych dokumentov (OS 13- Registratirny poriadok). Boli vykonané zmeny v Prirucke kvality
USKVBL, taktiez bola revidovana mapa procesov ako aj aktualizacia organizadnej Struktiry
USKVBL.

Posudzovatel'ska Cinnost pre odbor registracie v oblasti schvalovania veterindrnych
pripravkov (vitaminovo — mineralne, dietetické, probiotické, kozmetické, rézne, dezinfekéné,
veterindrny technika): nové schvalenia 75, zmeny schvalenia 67, prediZenia schvalenia 49, zruSenia
schvalenia veterinarnych pripravkov 37.

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 registracnych ziadosti a dokumentacie

- vypracovanie posudkov a hodnotiacich sprav k jednotlivym veterindrnym lickom k registracii
(narodna, MRP, DCP, CP)

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

- priprava a vybavovanie QRD dokumentov pre centralizovanu procediru

- 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

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

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

- vybavovanie poziadaviek k registranym konaniam koordinatormi

- komunikacia so zastupcami firiem

- kompletizacia a archivacia dokladov k farmakovigilancii

- spolupraca pri rieSeni pripadov neziaducich u¢inkov na lieky

- spracovavanie elektronickej posty pre cely ustav

- spracovavanie mesacnych zoznamov registrovanych a schvalenych pripravkov a veterinarnych
pomocok

- spracovavanie podrobnych mesacnych zoznamov registrovanych a schvalenych pripravkov
a veterinarnych pomocok na ucely inSpekcie

- zasielanie zoznamov MP SR na uverejiiovanie vo Vestniku MPSR

- vydanie Vademeca 2010 veterinarnych liekov a pripravkov v SR

Pracovnici odboru okrem c¢innosti v komisidch a pracovnych skupiniach pre dal§ie prehlbovanie
poznatkov a zvySovanie odbornosti sa zucastnuji 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
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Cinnost’ na useku registracie sa riadi lickovou legislativou a to: §20 odst.(1) pism. b, §51
odst.(1) Zakona 140/1998 Z.z. o liekoch 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, ¢, d, e, tohto zakona.

Posudzovatel'skou ¢innostou sa takto podielaju na registracii novych veterinarnych liekov,
predlzovani ich registracie a legalizovani zmien v registracii, ako aj pri schvalovani veterinarnych
pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomdcok. V siicasnosti sa pre registraciu veterinarnych
liekov pouzivaju Styri registracné postupy. Jednak je to registracia narodnym postupom, vzajomnym
uznanim a decentralizovanou procediirou a procedira platna pre vietky krajiny EU jednou
registraciou tzv. centralizovana procedura. Nas ustav sa podiel’a na vsetkych typoch registracii. Pri
posudzovani dokumentacie sa tak hodnotitelia venuju posudeniu vSetkych Styroch casti dokumentacie
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 alieCeni zvierat ako aj bezpecnost pre pouzivatela. Rozsirila sa aj Cinnost’ v oblasti
farmakovigilancie, ktora sa sustreduje hlavne na postdenie periodickych bezpecnostnych sprav
pravidelne predkladanych drzitelmi registraénych rozhodnuti. Pri hodnoteni sa riadime jednak
zakonmi a nariadeniami vlady Slovenskej republiky, smernicami a nariadeniami Eurdpskej Komisie a
usmerneniami Statnej veterinarnej a potravinovej spravy ako aj platnymi vyhlaskami. Vsetky
pisomnosti sa prejednavaji a pripravuji sa odborné posudky v st¢innosti so ziadatelom alebo
drzitel'om registracného rozhodnutia.

Len v suvislosti s registratnou ¢innostou — posudzovanim, ziadatelia predlozili vr. 2010
celkom 201 ziadosti na registracné konanie imunologického licku a 589 Zziadosti na registraéné
konanie veterinarnych lickov (nové registracie, zmeny, prediZenia, prevod, rozsirenia, zruenia
registracie).

Za rok 2010 k 30.12.2010 bolo v zozname registrovanych lickov v SR 908 veterinarnych
farmaceutik a 343 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 2010 boli vykonané korektiry u 11 novych registrovanych liekov, predizenie registracie u 7
liekov, rozsirenie registracie u 9 liekov, zmeny registracie Il u 11 liekov, zmena IA a IB 5 lieckov.

Pracovnici odboru registricie vykondvali pri registracii, resp. zmenach a prediZzeniach
registracie farmaceutik a biopreparatov registrovanych centralizovanym postupom (CP) revizie
anglickych, ako ajslovenskych textov liekovej dokumentacie. Koordinovali prace spojené
s komunikaciou s EMEA Londyn. Kontrolu spravnosti textov vykonavaju hodnotitelia z odboru lieciv,
registracie a biopreparatov. Materialy QRD spracovavaju pracovnici registracie a odosielaju ich
podla presného harmonogramu urceného Eurdpskou liekovou agentlirou drzitelovi registracného
rozhodnutia a Eurdpskej lickovej agenture. Staraju sa tiez o podklady, na zéklade ktorych sa prace
spojené s QRD Ustavu preplacaju podla odsuhlaseného sadzobnika. Po ukon&eni procesu su takto
registrované lieky uverejnené na webovej stranke EMA a zapisané do zoznamu registrovanych liekov
v SR.

QRD (Quality Review of Documents)

Lieciva Biopreparaty
Nové registracie 4 7
Zmena typu Il pre CP 5 6
Zmena typu IA a IB pre CP 4 1
PrediZenie registracie CP 3 4
Rozsirenie registracie CP 8 1
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7.2.3. Posudzovanie registracnej dokumentacie a vypracovanie hodnotiacich sprav. Priprava
rozhodnuti.

Odbor registracie v roku 2010 prijal 790 Ziadosti na registracné konania, z toho 618 ziadosti na
zmenu registracie, 161 Ziadosti na prediZenie platnosti registracie, 11 Ziadosti na nové narodné
registracie.Odbory lieCiv, registracie a biopreparatov vypracovali a pripravili rozhodnutia, registraéné
podklady a posudky na registraciu novych lickov a biopreparatov ako aj prediZenie a rozsirenie
registracie, zmeny v registracii a zrusenia registracii.

Pri registraciach/ zmenach/ prediZeni, vykonavanych formou vzijomného uznavania (MRP),
pracovnici OB a OL pripravuju podklady pre komunikaciu so zapojenymi eurdpskymi uGcastnikmi
procesu v terminoch stanovenych ¢asovym harmonogramom. Kontrolované boli MRP registracné
podklady, posudky a vydané stanoviska pre d’alSie veterinarne lieky.

Statistické udaje o tychto ikonoch st zahrnuté v tabul’ke registraéného odboru.

Vr. 2010 boli vypracované hodnotiace spravy a spracované podklady na zaregistrovanie
novych farmaceutik a imunopreparatov, na rozsirenie, prediZenie, zmenu registracie a prevod na
iného drzitela. Pri registratnom konani sa taktiez uskutocnili preruSenia registraéného konania.
Ukoncené registracné konania su podloZzené hodnotiacimi spravami posudzovatel'ov a zodpovedaju
poctu vydanych rozhodnuti, okrem zmien typu IA, kde sa hodnotenie vykondva asi v 40 %-tach
pripadov administrativne. Za hodnoteny rok bolo podanych a zrealizovanych 50 navrhov na zrusenie
registracie veterinarnych liekov.

7.2.3 Konzultacie a poradenstvo

Pracovnici odboru registracie vykonavaju konzultacni a poradensku Cinnost prevazne pre
domacich vyrobcov veterinarnych liekov a biopreparatov v suvislosti s narodnou procedurou
registracie a postupom vzajomného uznavania a decentralizovanej procedury.

Konzulta¢na a poradenska 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 aktualnej legislativy
EU. Konzulticie a poradenstvo sa tykaji aj veterinarnych pripravkov, ich zaradenia a splnenia
poziadaviek na schvalenie.  Spolupracujeme s Centrom pre chemické latky a pripravky pri
posudzovani biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a hodnotenia G¢innych
latok pre biocidne vyrobky na zaklade poverenia ministra pédohospodarstva MPSR SR.

7.2.5 Registracné procedury, prijaté Ziadosti a registracia veterinarnych liekov

Za obdobie roku 2010 boli vykonavané registracné procedury CP, MRP, DCP registrovania liekov
a narodnou registraciou. Na registraciu centralizovanou procedurou bolo spracovanych 11 spisovych
dokumentacii na 4 farmaceutickych a 7 imunologickych veterinarnych liekov, zmien typu II na 5
farmaceutickych a 6 imunologickych veterinarnych liekov. Zmeny typu IA a IB na 4 farmaceutické
a1l imunologicky veterinarny liek. PrediZenie registracie 3 farmaceutické a4 imunologické
veterinarne lieky a na rozSirenie registracie 8 famraceutickych a 1 imunologicky liek.

Na odbore registracie bolo vroku 2010 vydanych celkovo 1120 registracnych rozhodnuti
veterinarnych liekov a 75 rozhodnuti pre veterinarne pripravky (Tab.¢.1).
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Tabul’ka é. 1.: Vyhodnotenie vydanych registracnych rozhodnuti vet. liekov za rok 2010

Narodna registracia farmaceutik a biopreparatov:

Typ zZiadosti Pocet ukonéenych registracii

1. | Nova registracia 11
2. | Rozsirenie registracie 7
3. | PrediZenie registracie 197
4. | Zmena typu II 244
5. | Zmena typu [A 193
6. | Zmena typu IB 138
7. | PreruSenie registracného konania 5
8. | ZruSenie rozhodnutia o registracii 45

. | Prevod registracie 53
10.| Spolu 895 vybavenych ziadosti
MRP a DCP registracia:
Typ Ziadosti Lieciva Biopreparaty
Nova registracia MRP 22 2
Nova registracia DCP 30 1
Zmena typull 28 26
Zmena typu IB 21 7
Zmena typu [A 43 3
PrediZenie registracie 14 13
Prevod registracie 4 5
ZruSenie registracie 1 4
Rozsirenie registracie 1 -
Spolu 164 61

Spolu 225 vybavenych Ziadosti

Percentualne vyhodnotenie vydanych rozhodnuti:

% ZMIA | ZMIB | ZMPR | ZMROZ | ZMII | P R Z MRP | DCP | ZR
Bioprep. | 8.81 | 11.59 | 32.08 | 57.14 32.38 | 45.69 | 33.33 | 30.00 | 8.70 | 2.63 | 32.11
Lie¢iva | 91.19 | 88.41 | 67.92 | 42.86 67.62 | 54.31 | 66.67 | 70.00 | 91.30 | 97.37 | 68.89

ZM TA - zmena typu [A

ZM IB — zmena typu IB

ZMPR — zmena prevod

ZMROZ- zmena rozsirenie

ZM II — zmena typu II

P — predizenie platnosti registracie
R —registracia narodna

Z — registracia zahranicna

MRP — procedura vzajomného uznania
DCP — decentralizovana procediira
ZR — zruSenie registracie

7.2.6 Schvalovanie veterinarnych pripravkov

Za 1ok 2010 bolo schvalenych 75 veterinarnych pripravkov, z toho 2 dezinfekénych pripravkov,
0 diagnostickych pripravkov, 14 vitaminovo - mineralnych pripravkov, 0 mineralnych pripravkov, 0
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vitaminovych pripravkov, 3 veterinarnych dietetik,11 kozmetickych pripravkov, 17 probiotickych
pripravkov, 5 veterinarnych zdravotnickych pomdcok a 23 vet. pripravkov v zaradeni ako roézne. Na
zéklade ziadosti drzitela ozmenu boli u 67 vet. veterinarnych pripravkov vykonané zmeny
vrozhodnuti au49 veterinArnych pripravkov  prediZenie platnosti rozhodnutia schvalenych
pripravkov (Tab.¢. 2).

Zru$enie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo na zaklade podania Ziadosti o zrusenie
schvaleného pripravku, nepodania Ziadosti o predizenie a z dovodu zmeny Zak. &.140/98 o liekoch
a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov a prevodu kompetencii na CCHLP
Bratislava podl'a Zak. ¢. 217/2003 o podmienkach uvedenia biocidnych pripravkov na trh. Z tychto
dovodov bolo v roku 2010 zrusenych 37 veterinarnych pripravkov.

Posudili sme dve biocidne ucinné latky pre CCHLP Bratislava a to: Terbutryn Syngenta a Terbutryn
Thor. Pokracuje hodnotenie tc¢innej latky chlor. VSetky tri nemaji ukonéené schvalovacie konania
procesom MRP.

Tabul’ka é. 2.: Polet a percentudlne zastupenie schvdlenych veterindarnych pripravkov
zahranicnych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2010 (vzhl’adom k vyrobcom)

Pocet
% %
Veterinarne pripravky zahraniénych tuzemskych vet. zahrani¢nych | tuzemskych
vet. pripravkov pripravkov

dezinfekéné 1 1 1,3 1,3
diagnostika - - - -
vitamino - minerdlne 14 - 18,7 -
minerdlne - - - -
vitaminové - - - -
veterindrne dietetika 3 - 4 -
kozmetické 11 - 14,7 -
rozne 20 3 26,7 4
probiotika 16 1 21,3 1,3
veterindrne zdravotnicke 5 - 6,7 -
pomocky
Spolu: 70 5 93,4 6,6
Celkom: 75 100

Nasa ¢innost’ v komisiach

SVPS SR

- ¢lenmi pripravného vyboru pre pripravu legislativy — Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach
- ¢lenmi posudkovej komisie pri Centre pre chemické latky a pripravky

- Clenmi odbornej skupiny pre MP SR pre EFSA

- ¢lenmi odbornej skupiny pre rezidua veterinarnych lie¢iv pri MPSR Codex Alimentarius

- ¢lenmi komisie antibiotickej rezistencie

Arbitrazne konania: 5 ukon¢enych na CVMP.

V 1. 2010 boli ukoncené a zapracované zmeny do registracnych rozhodnuti a pisomnosti k jednotlivym
lieckom vyplyvajuce z arbitraznych konani CVMP na chinolény, kolistin, doxycyklin, Pulmotil AC,
tiamutin.

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

Na odbore sa pravidelne uskuto¢nuju porady, vramci 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 st priamo implementované do
posudkovej a koordinatorskej ¢innosti pri vybavovani ziadosti o registraciu.

Spolupraca s EMEA na arbitraZnych konaniach: Synulox LC, doxycyklin a tiamutin,
fluorochinolény/chinolony, kolistin — predlozenie dokumentov, tykajucich sa registracie v SR.
Peer review pre registracné konanie na veterinarne lieky Procox, Naxcel, Synulox LC.

Spracovavanie vietkych zoznamov registrovanych a schvalenych pripravkov a liekov
Zabezpecovanie zasielania zoznamov do Vestnika MP SR 4x rocne, vypracovavanie mesacnych
zoznamov, udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpedovanie aktualizacii)a uverejiiovanie
vSetkych informacii tykajacich sa odboru registracie, kontrola a sfistavna archivacia registraénych
spisov k liekom a pripravkom a registracnej dokumentacie.

Centralny archiv registracnej dokumentacie

- vypozi¢na sluzba pre posudzovatelov, zaznamendvanie vypoziciek. Priprava podkladov na podpis
vediicemu sluzobného tradu (registracné rozhodnutia). Vybavovanie ziadosti o vystavenie vyzvy na
spravne poplatky a podavania ziadosti, vybavovanie spravnych poplatkov a spolu s ekonomickym
odborom a spracovavanie vSetkych podkladov k vydaniu registracnych rozhodnuti.

SluZobné cesty pracovnikov odboru registracie:

Pracovnici odboru registracie sa pravidelne zicastiiuju zasadnuti:

EMA/ CVMP - Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov

EMA/ CMDyv - Koordinac¢na skupina pre veterinarne lieky

EMA/SWP - Pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych liekov

EMA/EWP - Pracovna skupina pre uc¢innost’ veterinarnych lickov

EMA/ QRD - Pracovna skupina pre postudenie kvality dokumentacie

Euréopska Komisia Brusel - NtA. — Pracovna skupina pre upozornia pre ziadatel'ov

Seminare a kongresy a zasadnutia v skupinch z poverenia SVPS SR:

Porada pracovnej skupiny Codex Alimentarius v Bruseli.

Jednanie o spolupraci pri hodnoteni registracnych dokumentécii a spolo¢nych postupov na USKVBL
Brno.

Staly vybor pre veterinarne lieky v Bruseli - jednanie tykajice sa novej registracie veterinarneho
lieku Veraflox.

Konferencia pre pristupujiice krajiny do EU v Belehrade : Zmeny v riadeni, oakavania a prilezitosti
Srbska.

Technické mitingy III. a I'V. pre biocidy v Somma Lombardo, Taliansko.

Neformalny miting CVMP a CMDv v Madride.

Externé Skolenia:
Tréning na Statistické vyhodnocovanie veterinarnych klinickych pokusov v EMA Londyn.

Skolenia na odbore registracie:

Registraturny poriadok a plan. Systém archivacie. Usmernenie VSetky usmernenia tykajiuce sa odboru
registracie pre hodnotitelov a koordindtorov sa prejednavaju a tilohy sa zaddvaji na pravidelnych
poradach odboru (1x mesacne generalna porada odboru).

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

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

Hodnotenie novych biocidnych pripravkov.

Kurzy anglického jazyka.
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Pocitacovy kurz (Windows, PP, Excel, Word)

Zvysovanie kvalifikacie:

Doktorandské stadium —PhD. V $tadiu rozpracovania maju 3 pracovnicky odboru registracie.
7.3 Odbor biopreparatov

Skusanie liekov sa vykonava na vzorkach dodanych vyrobcom, dovozcom, reklamujicim, resp. sa
skasaju vzorky liekov odobratych pri inSpekciach cielene, prip. nahodnym vyberom. Skusanie sa
vykonava v laboratériach odboru biopreparatov USKVBL v Nitre, uréenymi  senzorickymi,
mikrobiologickymi, imunohistochemickymi, virologickymi, imunologickymi, sérologickymi, ako
aj klinickymi, patologicko-anatomickymi a d’alsimi metédami. Vykonané boli stovky vySetreni, pri
ktorych sa pouzili Specifické séra, antigény, diagnostické preparaty a supravy, nasadové vajcia
a pokusné zvierata.

Zo suboru prijatych vzoriek liekov, na odbore biopreparatov boli laboratérne skusané vzorky 50
vyrobnych Sarzi 12 réznych druhov liekov - Zivych, inaktivovanych, virusovych i bakteridlnych
imunopreparatov od 10 vyrobcov, (z toho od 2 domacich). V laboratdriach odboru boli s uvedenymi
vzorkami vykonané okrem 52 laboratéornych skisok aj dalSie predpisané pokusy (celkom 13
skusani) na zvieratach. Skasania v uplynulom roku si vyziadali pouzitie iba 3 druhov pokusnych
zvierat. PouZilo sa celkom 368 jedincov zvierat (50 mysi, 50 kralikov a 268 ks hydiny, vo veku od
jednodiovych, po dospelé). Okrem toho sa v laboratériu sktisalo na SPF nasadovych vajciach -11
sktsani x 30 vajec. (SPF wvajcia su zo Specialnych chovov, prosté $pecifikovanych patogénov, t..
nosnice i vajicka su deklarované ako zdravé, prosté dvoch desiatok choroboplodnych zarodkov, ¢i
protilatok proti nim.)

Laboratérne skusanie liekov, posudky

V zmysle §49 ods.(1) Zakona 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach 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 laboratdorne 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’al§imi.

Skusanie kazdého lieku bolo ukoncené protokolom o kontrolnych skuskach, v ktorom st uvedené
pozadované parametre skiisaného lieku, pouzita metéda vysetrovania, zistené hodnoty a na zaver je
uvedeny vysledok — hodnotenie skasaného lieku.

Projekty. Pre realiziciu pozadovanych biologickych skusok v r. 2010 nebolo potrebné vypracovat
nové projekty skisSania na zvieratdich. SkuSania sa vykonali v stlade s platnymi projektami
schvalenymi etickou komisiou USKVBL a Statnou veterinarnou a potravinovou spravou Bratislava.
Na rozdiel od minulych rokov, pribudlo uz v predchadzajicich dvoch rokoch (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 skusok na kuréatach vyliahnutych z SPF nasadovych vajec.

7.3.1.2 Ostatné formy biologického skuSania: boli vykonavané aj dalSie skasky na
embryonovanych kuracich zarodkoch bez Specifikovanych patogénnych zarodkov (SPF), alebo na
primarnych 1 stabilnych liniach bunkovych kultur.

Vysledky skusani
vykonanych v hodnotenom obdobi boli v§etky vramcirozpati definovanych v platnej registracne;j
dokumentacii.
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POSUDZOVANIE REGISTRACNEJ DOKUMENTACIE, VYPRACOVANIE ODBORNYCH
POSUDKOV- HODNOTIACICH SPRAV A  SPRACOVANIE PODKLADOV PRE
REGISTRACIU, ZMENU A PREDLZENIE REGISTRACIE BIOPREPARATOV,
POSUDENIE ZIADOSTI O SCHVALOVANIE BIOLOGICKYCH PRIPRAVKOV

Pre plnenie loh, 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 liekov. Studiom registraéne;
dokumentacie, kontrolou jej stladu s poziadavkami aktudlne platného vydania eurdpskeho liekopisu
(PhEur), medzinarodného tradu pre epizodcie (OIE), so smernicami, pravnymi aktami Eurdpskeho
spolo¢enstva, domacimi zdkonmi a nariadeniami, usmerneniami Statnej veterindrnej a potravinovej
spravy, pripravuju odborné posudky pre registraciu/ zmenu/ prediZenie licku, resp. pre komunikéaciu
s predkladatel'om na zdokonalenie/zostladenie registracnej dokumentacie s predpismi.

QRD - Quality review documents pre Europsku liekovi agentiiru (EMEA/EMA Londyn)
Pracovnici OB vykonavali pri registracii, resp. zmenach registracie biopreparatov registrovanych
centralizovanym postupom (CP) revizie anglickych, ako aj slovenskych textov liekovej dokumentacie.
Materialy boli spracovavané a odosielané v terminoch stanovenych eurdpskou liekovou agenturou.
Kontrolované, postdené a odoslané do Londyna boli QRD podklady na zaslané imunopreparaty
(uvedené v Statistike registracného odboru) za ktoré EMA uhradza stanovené financné Ciastky.

Posudzovanie registracnej dokumentacie a vypracovanie hodnotiacich sprav. Priprava
rozhodnuti.

Pracovnici odboru biopreparatov v roku 2010 posudili dokumentacie ,vypracovali a pripravili
Rozhodnutia, registraéné podklady a posudky na registraciu novych biopreparatov, prediZenie
registracie, zmeny v registracii.

Pri registraciach/zmenach/predizeni, vykonavanych formou vzajomného uznavania (MRP), pracovnici
OB pripravuju podklady pre komunikéciu so zapojenymi europskymi ucastnikmi procesu v terminoch
stanovenych ¢asovym harmonogramom. Kontrolované boli MRP registracné podklady, posudky a
vydané stanoviska pre d’al$ie imunopreparaty.

Statistické udaje o tychto ukonoch st zahrnuté v suhrnnej tabul’ke registraéného odboru.

POKUSNE ZARIADENIE. ETICKA KOMISIA

Predpisana kontrola kvality liekov sa vykondva formou laboratérnych i biologickych skusok. Pre
ucely biologického skuisania, 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 Gcely v zmysle § 2 ods. (1) pism. k) zdkona ¢.
19/2002 Z.z. st stanovené podmienky vydavania aproximacnych nariadeni Slovenskej republiky
v zneni zakona ¢. 207/2002 Z.z.

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

Eticka komisia na svojich zasadnutiach v zmysle zakonnych predpisov posudzuje predkladané
projek ty biologického skuSania na pokusnych zvieratach 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 zloZend zodbornych pracovnikov RVPS Nitra, SVPU Nitra
a USKVBL Nitra. Pre vykon vietkych ski$ani boli vyuzité platné, etickou komisiou a Statnou
veterinarnou a potravinovou spravou odsuhlasené projekty, ktorym eSte neuplynula doba platnosti.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2010 bola spracovana v februari 2011 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
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Vsetky realizované projekty boli vykonané v zhode so zdkonnymi predpismi. Prakticky sa vykonavaju
skusania stanovené v eurdpskom liekopise.

Osobitné Statistické hlasenia o pouzivani pokusnych zvierat za kalendarny rok boli spracované na
predpisanych tla¢ivach a v termine odoslané na SVPS.

INSPEKCNA CINNOST

Jednym zo segmentov Cinnosti OB je kontrola analytickych certifikdtov vydanych kvalifikovanou
osobou vyrobcu/kontrolného laboratdria 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.
registraciou imunopreparéatov (registracia, zmena, prediZenie) od doméacich i zahrani¢nych vyrobcov v
roku 2010 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.

Skisania v zmysle ¢lankov 81 a 82 Smernice EP a Rady 2001/82/ES a 2004/28/ES - OCABR,
OBPR (3arzové a protokolové uvoltiovanie imunologickych liekov na trh EU):

Skusanie a vydavanie certifikatov pre dovoz a vyvoz biopreparatov - OCABR, OBPR.

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
veterinarnych preparatov deklarovanych v aktudlnych usmerneniach ES. Pre tieto u¢ely USKVBL
vydava Certifikaty a v pripade OCABR na zaver skuSania aj kontrolny protokol.

Sortimentna skladba sktisanych vakcin predstavovala 7 druhov oCkovacich latok (pre osipané, hovidzi
dobytok, hydinu, holuby a kraliky. Tieto lieky boli uplatnené na trhu 10 krajin EU. Na zéklade
posudeni predpisanej vyrobnej a kontrolnej dokumentacie a vykonanych skuSaniach takto bolo
vydané 30 Certifikatov OCABR a 18 Certifikatov OBPR.

Dalej v ramci OCABR bolo kontrolované a postidené 19 Ziadosti zahrani¢nych firiem na dovoz 21
Sarzi 3 druhov vakcin.

V uplynulom roku nebola zistena ziadna nezhoda pri biopreparatoch, ktoré podliehaji kontrole OBPR
resp.OCABR.

RieSenie reklamacii na kvalitu biopreparatov
V hodnotenom obdobi na OB neboli dorucené ziadne reklamacie na kvalitu biopreparatov

POSOBENIE V STRUKTURACH EU A VETERINARNEJ SLUZBY SR
>V roku 2010 z odboru biopreparatov pracovali v komisiach EMEA Londyn (od decembra 2009
liekova agenttra pouziva akronym EMA):
- vpracovnej skupine pre imunopreparaty (IWP),
- v pracovnych skupinach IT a tiez farmakovigilancie,
- v CVMP - pri rieSeni konkrétnych uloh.
» EDQM Strasburg:
— Europske riaditel’stvo pre kvalitu liekov - v pracovnej skupine pre Sarzové a protokolové skisanie
imunopreparatov a sledovanie kvality centralne registrovanych lickov.
» UVL Kosice - prednasky pre Studentov 6. ro¢nika,
» RVPS Nitra: prednasky pre ucastnikom aktivu,
» USKVBL: -prednasky, cvitenie pre 2 skupiny $tudentov 4. ro¢nika veterinarneho odboru SPOS.
-prednasky pre pracovnikov OB.
Pracovnici OB vypracovavali spravy, stanoviska pre:
a) domace inStitiucie — napr. pripomienkovanie navrhu zakona 140/1998 Z.z.,
= Zakon 140/1998 o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (zivnostensky zadkon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a
doplneni zédkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame
- §41 Kuvalita lieckov a zdravotnickych pomdcok

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2010 bola spracovana v februari 2011 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou upravou.



- § 50 Klinické skusanie - priprava nového materialu tykajuceho sa klinického skiisania
veterinarnych produktov na doplnenie zakona o licku

b) europske institacie - pripomienkovali rozne dokumenty.
ba) EU - EMEA (EMA)

=  CVMP-IWP - pripomienkovanie usmernenia ,,VSeobecné poziadavky na produkciu a kontrolu
zivych a inaktivovanych bakterialnych a virusovych vakcin, imunosér a kolostralnych nahrad
pre veterinarne pouzitie*

=  DISCONTOOLS project - dostupnost’ vakcin

= Dostupnost’ vakcin pre kozy pre CMDv (imunologické lieky registrované v SK)????

bb) EDQM )

= OCABR — nasledna kontrola kvality imunopreparatov uvadzanych na trh EU ,

= CP- priebezny monitoring kvality centralne registrovanych imunopreparatov uvadzanych na
trh EU,

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

ZvySovanie kvalifikacie, vzdelavanie

Zvysovanie kvalifikacie, vzdelavanie

Pracovnici odboru si d’alej zvySuju odbornost’ u€ast'ou na internych, ako aj externych skoleniach.
Zucastiiuju sa na:

- kurzoch anglického jazyka,

- kurzoch zruénosti v pocitacovych programoch,

- Doktorandské studium -PhD ukoncené ma 1 pracovnicka.

Pracovnici OB sa zc¢astiiovali internych vzdelavani na vopred stanovené témy.

Publika¢na ¢innost’. Prednasky

Publikacie:

- Ockovacie latky. Zoznam imunologickych veterinarnych liekov registrovanych v Slovenskej
republike - aktualny stav k 30.11.2010. Priloha 1. Sajgalik, M., Slovensky veterinarsky &asopis, ¢.
6/2010, str. 319 — 321,

- Oc¢kovacie latky. Priloha 2. Slovensky veterinarsky ¢asopis, ¢. 6/2010, str. 345 — 348,

- ANTRAX po slovensky SNET SLEZINOVA, takmer zabudnuti nikaza na Slovensku sa
pripomenula. Ako a ¢im dezinfikovat’? Sajgalik, M., INFOVET, v tladi.

PREDNASKY:

a) doma:

» Veterinarny liek — forma, vzhl'ad, balenie a sposoby aplikacie. Suvisiaca legislativa a poslanie
USKVBL. Hlasenie neziaducich u&inkov. 2x, Nitra, marec 2010.

» Poziadavky, odporicania a praktické skusenosti pre u¢inni dezinfekciu pri vaznych nakazlivych
ochoreniach. RVPS Nitra, regionalna porada, 19. 08. 2010.

» Vyvoj, vyroba a kontrola veterinarnych liekov v SR. UVL Kosice, 2. 10. 2010.

» Imunoprofylaxia, zabezpecenie a kontrola akosti imunologickych veterinarnych liekov. Liekopis
(SL, PhEur) — historia a sti¢asnost’, poziadavky liekopisu na vstupné suroviny a na hotové lieky. UVL
Kosice, 2. 10. 2010.

P Legislativa pre pouzivanie a registraciu veterinarnych liekov v SVK a v europ. unii. UVL Kosice,
2.10. 2010.

» USKVBL Nitra — ulohy vyplyvajuce zo zikona a postavenie ustavu v ramci EU. UVL Kosice, 2.
10. 2010
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b) v zahranidi:

» Kontrola kvality veterinarnych biopreparatov v USKVBL Nitra z pohadu OMCL — oficialneho
medicinskeho kontrolného laboratoéria a vysledky za rok 2009 Split, 17.-19.05.2010.

» Sarzové a protokolové uvoltiovanie biopreparatov, kontrola formou OCABR a OBPR v SR v r.
2009. EMA Londyn V. Britania, 22.-23.11.2010.

Laboratorne skusania

V roku 2010 odbor biopreparatov vykonal 37 laboratornych skisani,
Po uspesnom absolvovani kruhovych testov v medzinarodnom meradle v predchadzajicom roku,
ustav sa v r. 2010 takychto skusok nezucastnil.

Na sktisanie 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 0ds.(9).
Zakona 140/1998 Z.z. :

Posudené boli podklady (s prip. nasledne vyziadanymi doplnkami) 42 Ziadosti o povolenie
uvedenia na trh neregistrovanych biopreparatov. Z uvedeného poctu bolo rieSené
- 28 ziadosti o povolenie vyroby a pouzitia autogénnej vakciny (§20 ods. (2) pism. g) a
- 14 ziadosti o povolenie dovozu neregistrovanej vakciny (§51 ods.(3) a ods.(9). Zak.140/1998 Z.z.)
Jedna ziadost’ o dovoz vakciny bola zamietnuta.
Kompletne predlozené ziadosti z oboch kategodrii boli vybavované obratom, v pripade nedostatkov v
ziadosti, konanie bolo prerusené a pokracovalo sa az po doplneni predpisanych udajov a dokladov.

7.4. Odbor lieciv

Odbor lieCiv sa zaobera laboratornou a posudzovatel'skou cinnostou.

V laboratdrnej oblasti pracuju 3 laborantky. Posudzovatel'ski ¢innost’ vykonavaju 2 vysokoskolski
pracovnici.

V spolupraci s p. JaroSovou (referent OBP) sa rozpracoval Prevadzkovy poriadok pre pracu
s biologickymi faktormi, kde je zahrnuté mikrobiologické laboratérium OL a Prevadzkovy poriadok
pre pracu s chemickymi faktormi kde st zahrnuté vsetky fyzikalno-chemické laboratoria OL.

LABORATORNA CINNOST:

V roku 2010 bolo do chemickych i mikrobiologickych laboratorii zapisanych 48 vzoriek. Z toho 3
vzorky neboli este zanalyzované, pre neskory prijem na konci roka. Su to vzorky z registracneho
odboru, ktoré prijali formou DCP.

Boli pouzité metody zregistraénej dokumenticie alebo platné SPP/OL, pricom ku kazdej
chromatografickej metéde bol vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC systém, Co
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 podla platného programu metrologie na rok 2010.
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Medzilaboratorne testy sposobilosti:

Laboratorium spolupracovalo na medzi laboratornom porovnani s USKVBL Brno. Vykonali sa
analyzy na 5 vzorkach (A-F). Vysledky z medzi laboratérnych 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 22 vzorkach.

Extrahovateny objem — na 1 vzorke spot on. Velkost’ ¢astic - zvySok na site 1 vzorka, Velkost’
tabliet - rozmery merané pravitkom na 2 vzorkach tabliet, Hmotnost’ tabliet - pouzitie vah — min. 20-
krat pre stanovenie UDU na 3 vzorkdch, Hmotnost® balenia - podla Specifikacie,
Rozpustnost’/rozklad vzorky 2 tablety, strata suSenim — gravimetricky na 1 vzorke, Stanovenie
vlhkosti - voda KFT na 8 vzorkach, Hustota - tekutych vzoriek — gravimetricky na 12 vzorkach, pH
- injekéné roztoky na 8 vzorkach, TotoZnosti: reakcie na chloridy, sirany — na 3 vzorkach; TLC — na
17 vzorkach, HPLC - 38 vzorkach; Obsah vstupnych (G¢innych a pomocnych litok) surovin:
HPLC - 56 vzoriek auinnych a pomocnych latok, GC — 0 vzoriek, spektrofotometricky, AAS,
komplexometricka titracia na 5 vzorkach, Disolticia i¢innych latok v tabletach a granulach (HPLC
a UV) nebola vykonana na ziadnej vzorke.

MIKROBIOLOGICKE:

V ramci mikrobiologickych sktiSok sa postupovalo podla platnych Standardnych postupov. Sledovali
sa obsahy ucinnych latok v KZ a medikovanych krmivach na 5 vzorkach. Vykonal sa 2-krat
vanilinovy test.

Praca bola pridelena rovnomerne pre kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval
pracovné postupy, viedol evidenciu potrebnu pre odbor inSpekcie (Dovoz a vyroba), sklad vzoriek.

Tab 1: Laboratoria: mikrobiologické:

Vzorky Vzorky

V Specifikacii
Mimo Specifikacie

Vzorky pre registraciu/ndhodnd| 2 2 0
kontrola registrovanych liekov —
dozor nad trhom

Medikované krmiva 1 1 0
Krmiva 2 2 0
Vzorky z roku 2009 6 6 0
Vanilinovy test 2 2 0
Total: 13 13 0

Vzorky krmiva su zaradené medzi nehodnotené, a ako informativne vysledky pre laboratérium OL.
Jedna sa o vysledky pre vzorky:
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Tab 2: Laboratoria: chemicke:

Vzorky Vzorky

V Specifikacii

Mimo Specifikacie

Vzorky pre registraciu/ndhodna| 32 28 5
kontrola registrovanych liekov
Vzorky z terénu - Medikované 11 11 0
krmiva, Premixy z terénu, Krmiva
RAS 2 0 2
Vzorky z roku 2009 11 10
MSS - CR 0 - -
Neanalyzované v roku 2010 3 - -
Total: 59 49 10

Vzorky mimo Specifikacie:
Ecomectin horse paste — jedna sa o parameter pH pasty (3,5 — 5,5), ktory firma ani po upozorneni
neodstranila.

Celkové percentualne hodnotenie chemickych analyz: 10,17% 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 (4¢innych, pomocnych) latok, vihkost’ granul alebo tabliet, pri kfmnych
zmesiach sa vac¢Sinou vyskytla zIa homogenita vzoriek.

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

NajcastejSie sa sledovali tieto u€inné latky: amoxicilin trihydrat, tiamulin, CTC, praziquantel,
pyrantel pamoat, fenbendazol, ketoprofén, ivermektin, fipronil, pimobendan, enrofloxacin, kolistin
sulfat, sulfadimidin, vitamin A, rifaximin.

Medzi najsledovanejsie pomocné latky, ktoré maju funkciu konzerva¢nu a antioxidacnu boli:
butylhydroxyanizol, butylhydroxytoluén, benzylalkohol, propylénparabén, metylparabén, benzetonium
chlorid, chlorokrezol a chlorbutanol.

Latky, ktoré boli najcastejSie kontrolované v ramci minulého roka v KZ boli: Lasalocid, nikarbazin,
narazin, monenzin, salinomycin, diklazuril a Zn v medikovanych krmivach.

Spolupraca s kontraktnym laboratériom:
V roku 2010 neboli vhodné vzorky na spolupracu s externym kontraktnym laboratoriom.
Reklamacie/RAS:

Inspektori USKVBL Ziadali analyzu schvalenych pripravkov, ktoré by mali byt bez obsahu
gentamycin sulfatu a norfloxacinu. Na zéklade testu TLC sa zistila pritomnost’ oboch latok v 2
schvalenych pripravkoch (fitoDERM a fitOTIC).

Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2010 bolo planovanych 18 odberov vzoriek, ktoré boli planované podla internej smernice
OS19. Skutocne bolo odobratych 17 vzoriek pre OL. Analyzy sa vykonali v chemickych
i v mikrobiologickych laboratériach. Obal bol postdeny pracovnikom registracného odboru podla
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platného registracného vymeru. Zo vsetkych odobratych vzoriek boli vSetky analyzované vzorky
v ramci schvalenej $pecifikacie.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratornej ¢innosti: 20 ks, pricom 1 vzorka bola
sledovana iba na sterilitu (Oxytocin inj.) Analyzovali sa vzorky prevazne odobrané z trhu podla
platného planu pre rok 2010.

Vzorky z dozoru nad trhom pre 3. a 4. §tvrtrok neboli odobraté do konca roka 2010. Vysledky budu
k dispozicii v prvom Stvrtroku 2011.

REGISTRACNA CINNOST:

EMEA aktivity — QWP skupina — splnenie tlohy pre EMA — revizia dokumentov tykajucich sa kvality
veterinarnych liekov — Ing. DZupinova:

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 registracnej dokumentacie:
posudzovatel'ska ¢innost’ — niektoré posidené dokumentacie ostali s pripomienkami, pripadne

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

Predizenia — 175 ks

Ndarodné registracie — 9ks

Zmeny IA, IB — 156 ks

Zmeny typu Il — 98 ks

MRP — 1 ks + 1 zmena typu 11

MRP ako CMS - 3 ks — posudenie dokumentacie zahfna aj postidenie zmien v rdmci MRP
DCP ako CMS — 2 ks

Peer-review pre CAP: Procox a Loxicom (korekcia SPC)

Refferal: 2 ks (Pulmotil AC a Pulmotil G)

Percentualne vyhodnotenie registracnej ¢innosti, ktora zahfiia posudzovanie kvality je: naplanovanych
reg. ¢innosti bolo (NR, MRP, DCP, Zmeny, predlZenia a peer review) z ¢oho bolo vykonanych 450.

SLUZOBNE CESTY:

Ceska republika- in3pekcia v Biovete a.s v spolupraci s USKVBL Brno

Londyn — QWP

Viedei — OMCL/EDQM

Rakusko: Navsteva firmy Richter Pharma — Wels (vyroba, sklady a kone¢na kontrola)
Londyn — EMEA — Training Quality Assessorov

Spravca registratiry

ZvySovanie kvalifikacie:

Doktorandské stidium —PhD. V $tadiu rozpracovania majt 2 pracovnicky odboru lie¢iv.
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Plany do roku 2011:

- Analyzovat’ vzorky, ktoré pridu cez sekretariat a z registracného odboru
- Prihlasenie sa na MSS v roku 2011, ktoré bude stvisiet’ s ¢innost’ou laboratorii
- Skolenie pracovnikov odboru lie¢iv

7.5 Odbor indpekcie
Utvar inSpekcie

1) PrehPad cinnosti:
Pocet podanych Ziadosti v oblasti SVP LP, UL, KL, D a MK: - 37
Ziadost' o povolenie vyroby LP -3
Ziadost’ o zmenu v povoleni k vyrobe LP - 0 (zmena spojena s inSpekciou)
- 3 (zmena bez nutnosti prevedenia inSpekcie)
Ziadost' o povolenie k innosti KL -1
Ziadost’ o povolenie na vyroby UL -1
Ziadost' o vydanie certifikatov GMP -1
Ziadost o zruenie povolenia -7
Ziadost’ o pozastavenie platnosti povolenia -0
9
3

Ziadost' o povolenie distribucie a zmenu -
Ziadost’ o povolenie vyroby MK -

Pocet vvdanych rozhodnuti: -3
Povolenie na vyrobu -3
Povolenie na vyrobu (zmena Rozhodnutia) -3
Povolenie na ¢innost” KL -1
Povolenie na vyrobu UL -1
Certifikat GMP - 10
7
0
3
9

Zru$enie platnosti povolenia -
Pozastavenie platnosti povolenia -
Povolenie na vyrobu MK -
Povolenie na distribuciu a zmenu -

Pocet vvkonanvch inSpekcii: 61

Systémova vstupna + zmeny -6
Systémova periodicka -39
Nasledna -2
Kontrolna -8
PreSetrenie st'aznosti -4
In$pekcia SVP UL -1
Zahrani¢na -1

Pocet spracovanych zapisov a protokolov: 56 a 5

Planovany pocet inSpekénych dni bol 51 (127 osobodni), v skutoc¢nosti boli inSpektori SVP LP mimo
USKVBL v priebehu indpekcii 68 dni (167 osobodni). V roku 2009 bol poéet inspekénych dni 42.
Rozdiel oproti planu je sposobeny predovsetkym zvySenym zaujmom o vytvorenie novych miest
vykonu, ako aj rusenie niektorych miest vykonu. Ustav dodrziaval aj plnenie indikatorov kvality, pri
dodrzani odstupov od prevedenia inSpekcii v terminoch stanovenych GMP, aj ked neboli na to
dostatocné finan¢éné prostriedky. Uskutocnila sa aj inSpekcia v zahrani¢i v pocte 2 inSpektorov,
nakol’ko Ustav musel zvazovat' priority svojej ¢innosti. V zmysle zasad GMP, kritické nedostatky 0, —
zavazné 0, - iné nedostatky nevedu k pozastaveniu vyroby vet. lieckov. Protokoly neboli robené,
nakol’ko systém kvality vyroby bol dodrziavany u vSetkych kontrolovanych subjektoch, Setrenim boli
zistené nedostatky menej zavazného charakteru, ktoré¢ boli odstranené na mieste ak dalsim boli
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vypracované napravné opatrenia. Nespravny systém kvality, ktory nezarucoval zasady GMP vo
vyrobe a kontrole nebol zisteny. Z naslednych napravnych opatreni boli nedostatky odstranené podla
vypracovanych harmonogramov. Na zaklade ziadosti boli vykonané tri vstupné kontroly na zmluvnu
vyrobu a vykon kontroly. Vsetka Cinnost’ in§pektovanych vyrobcov bola v sulade s legislativou SR
a zasad GMP. Dodrziavanie SVP a SDP pri manipulécii s vet. lieckmi — platna registracia, velkost’
balenia lickov, skladovanie a manipulacia s nimi vratane prepravy, vydaja vet. liekov chovatelom na
predpis vet. lekara. Manipulacia s lieCivym premixom, jeho pouzitie do MK, MK s 2 a viac pouzitych
premixov vo vyrobe jedného MK. Presetrovanie komer¢ného znacenia MK u vyrobcov a distribitorov
MK. V roku 2010 neboli na USKVBL podané Ziadne sta$nosti, jednalo sa o 6 podnetov, ktoré boli
presetrené. Za rok 2010 obdrzal Ustav 14 hlaseni o Rapid alert systéme (RAS) pre rychle stahovanie
veterindrnych liekov ztrhu. RAS boli na USKVBL zaslané EMA, narodnymi autoritami, alebo
samotnymi vyrobcami veterinarnych liekov. Vsetky hlasenia RAS boli preSetrené.

Skolenie

Pracovnici UI — utvaru SVP pre LP, AV a UL sa v roku 2010 za¢astnili $kolenia v rozsahu 10 dni
(Rac, Gubran, Péteryova), SVP a SDP cinnostiach v stlade s planom zaskolenia.

Spoluprica (SUKL, EMA, USKVBL Brno)

Pracovnici UI sa vroku 2010 zugastnili jednania Ad Hoc GMP Inspection Group pri EMEA (4
pravidelné stretnutia), kedy jednania sa zucastnila vo vsetkych pripadoch ajednala za Ustav
Mgr. Martina Péteryova.

V ramci spoluprace so SUKL — om, bolo uskutoénené spoloéné stretnutie v ramci spolo&ného pristupu
k jednaniam v ramci in$pekcii distributorov. V jiny s USKVBL Brno, sa uskutoénila spoloéna
inSpekcia u vyrobcu VLP Bioveta a.s. Ivanovice na Hané. Na USKVBL Brno sme sa zcastnili aj
seminarov k distribucii a k vyrobe medikovanych krmiv. Spolo¢ne so SUKL —om, USKVBL Brno
a SUKL Praha, prebichalo v mesiaci januar 2010 dvojdiiové sedenie s vymenou skusenosti
podlozenych prednaskami na rézne témy a Casti podkladov pre hodnotenie inSpektoratov jednotlivych
ustavov.

2) Hodnotenie indikatorov kvality:

v

C. |Popis Limit Hodnotenie

8?8- Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni 5;222;22}; cli)%(i;zggeélﬁ)irlemema lehota
028- |Zakladny obsah systémového zapisu o |Podl'a DP  |VSetky zapisy obsahuju popis vSetkych
02  |inSpekcii SVP — tivodnej SVP nevyhnutnych kapitol

029- |Spravna klasifik4cia nedostatkov SVP  |Podla legisl. [VSetky nezhody v protokoloch o in$pekcii
01 |v protokole o inSpekcii a DP SVP  SVP boli klasifikované v sulade s rizikom
029-

Spravna klasifikacia nedostatkov SDP  [Podl’a legisl. [VSetky nezhody v protokoloch o inSpekcii

02 v protokole o inSpekecii aDP SDP  [SDP boli klasifikované v sulade 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

Minimalny interval in§pekcii u

8? I- vyrobcov veterinarnych lie¢ivych ?(/)Ill(n' Ixza2 Intervaly boli splnené bez vynimky
pripravkov Y

031- |Minimalne intervaly inSpekcii u Min. 1x za 2 . . L.

02 |vjrobcov MK roky Intervaly boli splnené bez vynimky

031- |Minimalne intervaly inSpekcii u Min. 1x za 3 . . .

03  |vyrobcov veterinarnych pripravkov roky Intervaly boli splnené bez vynimky

031- |Minimalne intervaly inSpekcii u Min. 1x za 2 |Intervaly sa plnili u vyrobcov s vlastnymi

04 |kontrolnych laboratdrii roky Lab.
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031- |Minimalne intervaly u distributorov Min. 1x za 3 . , , .
05 |veterinarnych lieiv roky Intervaly boli splnené bez vynimky
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
o) [pmenuv povolenia k vyrobe VLP Max. 90 dni [Lehoty boli dodrzané
s in§pek..
032- Lehoty spravneho .konan,la pre Ziadost' o Max. 30 dni . o
zmenu na povolenie k vyrobe VLP bez ., [ILehoty boli dodrzané.
03 |7 : (resp. 60 dni)
inSpekcie
843‘2- Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni |[Lehoty boli dodrzané.
035- [Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o , . .. ,
01 |vydanie certifikatu virobcovi UL Max. 60 dni [Nehodnotilo sa - nebola Ziadost
8;5- Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni |Lehota bola dodrzana
036- |Lehoty sP ravpehg lfoganla pre vydanie Max. 90 dni |Lehota bola dodrzana
01 |povolenia k distribucii
036- Lehoty spravneho koqanl_et pre Ziadosti o , |Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
zmenu povolenia na distribuciu s Max. 90 dni . ,
02 [, . spracovania bola 25 dni
in§pekciou
036- Lehoty sp ravneho kongmg pre Ziadosti o Max. 30 dni [V roku 2009 nebola podana Ziadost’ o zmenu
zmenu povolenia na distribiciu bez , oy . .
03 in¥p (resp. 60 dni) |bez inSpekcie — nehodnotilo sa
836- Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni [Lehota bola dodrzana
037- Lehota naslednych inspekcii Max.. 6 ILehota bola dodrzana
01 mesiac.
837_ Lehota pre odoslanie protokolu Max. 15 dni |Lehota bola dodrzana
037- |Dodrzanie preverenia vSetkych kritérii  |Podl'a DP o . .
03 [SDP pri systémovej ingpekeii SDP Kritéria boli dodrzané
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 . . R Max. 90 dni L v .
01 |vydanie povolenia na ¢innost’ KL odané ziadosti
039- Lehoty spravnehq kOI}E.lIlla 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 kOI}?ma pfe Ziadost 0 Max. 30 dni [V roku 2009 nebola podana Ziadost’ 0 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 deni
041- [Kontrola nad priebehom stahovania —|podla RAS |V roku 2009 boli dodrzané ¢asové limity
02  Jodoslanie spravy o stiahnuti sprav RAS.
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3?— Lehoty pre vydanie certifikatu SVP Max. 90 dni Lehoty boli dodrzané

46- |Prva fé;a z?évkol,enia nového inSpektora Mag 6 Lehoty boli dodrzané.

01 |- teoretickd Cast mesiacov

46- |[DalSia faza zaskolenia nového Min. 1x za 2 [Vzhl'adom na nedostatocné finan¢né zdroje

02  |inSpektora — prakticka Cast’ - roky je termin zaskolenia nového inSpektora na
inSpekénych postupov ziklade modelu zagkolenia prediZeny

3) Zhrnutie odchylok:
V roku 2010 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov.

4) Opatrenia:

Vzhladom k tomu, Ze v priebehu roku 2010 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych
postupov, neboli prijaté Ziadne napravne opatrenia. Rozsah spoluprace so SUKL v oblasti SVP
inSpekcii stale nezodpovedd moznostiam, preto v roku 2011 by mal byt kladeny vacsi déraz na tato
oblast, pretoze je dolezité vykonat spolo¢ny audit na zaklade zmeny priestorov u niektorych
distributorov alebo spolo¢ného vyrobcu (BIOTIKA a.s.). Preto je potrebné uskutocnit’ spolocny audit
obidvoma Ustavmi, najlepsie v humannej sfére.

9. Hlavné skupiny uzivatePov vystupov organizacie

Vsetky cCinnosti uvedené v tejto sprave su vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL
Nitra. Vyro¢na sprava je uréena predovSetkym ich uzivatelom  a vSetkym spolupracujiicim
organizaciam.

10. Organizaéné pokyny pri priprave vyroénvch sprav

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

Vyrocné spravy aodpoCty cinnosti organizacie zaistuju informovanost’ verejnosti a vsetkych
zainteresovanych organizacii. Je to urcity systém ako oboznamit verejnost’ a r6zne spolupracujuce
organizacie s podstatnymi tidajmi 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.
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Pouzité skratky:

BEMA - Benchmarking of European Medicinal Agencies

CA/OMCL - Zodpovedny urad/ 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 procedtra

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

D - distributori

DCP - Decentralizovana procedura

EDQM - Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov,

EMA (The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products) - Europska agentira  pre
zhodnocovanie lieCiv

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

EWP (Efficacy Working Party) - Pracovna skupina pre u¢innost’ veterinarnych liekov
HMA - Stretnutie $éfov medicinskych agentiir 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 laboratéria

LP — lieCivy pripravok

MK — Medikované krmiva

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

MRL (Maximal residue limit) - maximalny rezidualny limit

MRP - Vzajomné uznavanie registracie liekov

MUMS - Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

NtA - Pracovna skupina pre reviziu dokumentov

OB — Odbor biopreparatov

OBPR - Sarzové uvoltiovanie liekov

OI — Odbor inspekcie

OL — Odbor lie¢iv

OMCL - Siet’ medicinskych laboratoérii

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 veterindrna a potravinova sprava

QWP (Quality Working Party) - Pracovna skupina pre kvalitu veterinarnych liekov
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 laboratorna prax

SPC — Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

SVP — Spravna vyrobnd prax

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

SPP — Standardny pracovny postup

SUKL - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

SVPS SR — Statna veterinarna a potravinové sprava Slovenskej republiky
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UKSUP - Ustredny kontrolny a sku$obny ustav poédohospodarsky

UL — ¢inné latky

USKVBL - Ustav itatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
VLP — veterinarne lie¢ivé pripravky

VICH - Medzindrodna harmonizacia veterinarnych predpisov
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