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1. Identifikacia organizacie

Ustay $titnej kontroly veterindrnych biopreparidtov a lieciv
Biovetska 34, 949 01 Nitra

Riaditel : MVDr. Ladislay Sovik

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

Zakladna ¢innost’ : organ Stdtnej spravy

1CO ; 31873 154

Predmet ¢innosti :

- vykonavanie §tatneho dozoru na useku veterinarnej farmacie a kontroly pri vyrobe
liekov apri velkodistribacii veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych
pomdcok z hl'adiska dodrziavania spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratornej praxe,
spravnej klinickej praxe a spravnej velkodistribucnej praxe.

2. Poslanie a strednodobyv vvhPad organizacie

USKVBL Nitra ako organ S§tatnej spravy na useku veterindrnej starostlivosti vo
veterinarnej farmacii okrem hore uvedenej ¢innosti zabezpecuje :

a) vykonava $tatny dozor na useku veterinarnej farmacie,

b) vykonava inSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe,
spravnej laboratornej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a dodrziavania ustanoveni
Europskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu pri priprave hromadne
pripravovanych veterinarnych liekov a individualne pripravovanych veterinarnych liekov,

C) vykonava laboratornu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov,

d) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) spolupracuje na vypracovani Eurépskeho liekopisu,

) vydava, meni, pozastavuje a zruSuje povolenie o registracii veterinarneho lieku,

g) vydava, meni, pozastavuje a zruSuje povolenie na vyrobu veterinarnych lieckov a
vel'kodistribuciu veterinarnych liekov,

h) povoluje klinické skti$anie veterinarnych produktov, veterinarnych liekov a veterinarnych
pomdcok,

1) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov a
veterinarnych pomocok,

) vykonava $tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov

k) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach
veterinarnych pomocok,

I) vedie evidenciu os6b zodpovednych za uvedenie veterinarnych pomoécok na trh a zoznam
veterinarnych pomocok uvedenych na trh,

m) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o veterinarnych liekoch tykajuce sa neziaducich t¢inkov,
nespravneho pouzivania, skimania spravnosti ochrannych leh6t a moznych environmentalnych
problémov vyplyvajicich z pouzivania veterinarnych liekov, ktor¢ mézu mat dosah na
hodnotenie ich prinosov a rizik; tieto informacie porovnava s dostupnymi udajmi o vydaji,
predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov,

n) povol'uje pouzitie veterinarnych liekov uré¢enych na

1. vedecké, vyskumné a kontrolné ucely, ak su registrované v inom $tate,
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2. pouzitie veterinarnych liekov v naliehavych pripadoch, ak je to potrebné na rieSenie
epizootologicke;j situacie,

0) zatried’uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podl'a spdsobu jeho vydaja,

p) vymentuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe,
spravnej laboratdrnej praxe a spravnej velkodistribucnej praxe,

Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi
latkami pri poskytovani odbornych veterinarnych innosti**®)

a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi
latkami (§ 5 ods. 3),

c) vykonava in$pekcie u drzitel'ov povolenia,

d) podava ministerstvu navrhy na do¢asné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia, ak
pri kontrolnej ¢innosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zékona,

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zadkonom. .

Strednodoby vyhlad predstavuje pokracovanie v predmete Cinnosti na tiseku farmaceutického
dozoru, ¢o je aj v sulade s podmienkami Europskej tnie.

3. Kontrakt organizacie s ustrednyvm organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

4. Cinnosti, produkty organizicie a ich naklady

Cinnost’ organizacie ako organu §titnej spravy vyplyva zo zékona ¢&. 488/2002 Z. z.
0 veterinarnej starostlivosti, zakona ¢. 140/98 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
Vv zneni neskorsich predpisov, zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach,
zédkona ¢. 71/67 o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov a zakona ¢. 145/95 Z. z.
0 spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.
Na thato ¢innost’ dostava organizacia rozpocet, ktorého Cerpanie je hodnotené v Casti ,,5%.

Organizacia nema pldnované prijmy, naklady v ramci €innosti tvoria vydavky rozpoctu.

5. Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy v ktorom stanovila limity
vydavkov pre kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva SR a nasledovne Statna veterinarna
a potravinové sprava SR rozpisala zavizné ukazovatele §titneho rozpoétu na r. 2011 pre Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv Nitra.

Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2011 upravovany. Poslednd tprava rozpoctu bola zo dna
13.12.2011. Prehlad o schvalenom, upravenom a Cerpanom rozpocte dava nasledovna tabul’ka:

Schvaleny | Upr.roz.¢.1 | Upr.roz.2 | Upr.roz.3 | Upr.roz.4 | Upr.roz.c.5
Nazov polozky rozpoCet |15.02.11 |05.04.11 |06.06.11 |11.06.11 |28.07.11
r.2011
Prijmy rozpoctovych organizacii (200)
Vydavky celkom : 472.861 472.861| 472.861| 472.861| 478.147 478.147
Bezné vydavky (600) 472.861 472.861| 472.861| 472.861| 478.147 478.147
610- mzdy, platy, 249.760 249.760 | 249.760| 249.760| 253.677 253.677
620 - odvody 87.291 87.291| 87.291| 87.291| 88.660 88.660
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630 - vydavky 135.810 135.610| 135.310| 135.010| 135.010 134.610
640- PN 0 200 500 800 800 1200
Kapitalové vydavky 700 0 0 0 0 0 0
Up.roz.¢.6 | Up.roz.¢.7 | Up.roz.¢.8 | Up.roz.9 | Up.roz.10 | Up.roz.10*
31.08.11 |27.09.11 |24.10.11 |28.11.11|29.11.11 |13.12.11
Nazov polozky
Prijmy rozpoctovych organizacii (200)
Vydavky celkom : 464.810| 474.372| 483.548| 484.433| 488.449 488.449
Bezné vydavky (600) 464.810| 474.372| 483.548| 484.433| 488.449 488.449
610- mzdy, platy 243.794| 250.879| 257.679| 257.679| 257.679 257.679
620 - odvody 85.206 87.683 90.059| 90.944 94.960 92.180
630 - vydavky 134.610| 134.610| 134.610| 134.610| 134.610 137.672
640 — nahr. miezd, odchodné, odstup. 1.200 1.200 1.200 1.200 1.200 918,00
Kapitalové vydavky 700 0 0 0 0 0 0
* chybné¢ ¢islovanie SVPS zmeny rozpocétu
Skuto¢né 600 610 620 630 640
cerpanie rozp.
488.259,99 257.678,35 92.097,20 137.656,72 827,72

Z celkového objemu schvaleného rozpodétu zostala nedocerpana suma 189,01 EUR z toho na
odvodoch zostalo viazanych 82,80 EUR ana nahrady miezd (PN) 90,28 EUR, na beznych
vydavkoch 15,28 EUR. Nakol'ko nebolo mozné robit’ presuny v ramci 620, 630 a 640 zostali
prostriedky nedocerpané. Vydavky rozpoctu boli ucelové asluzili len na zabezpecovanie
vykonu $tatnych funkcii v stilade s prisluSnou legislativou.

V roku 2011 boli z polozky 642015 platené PN- ky vo vyske 827,72.

Rozpocet pre rok 2011 organizacia premietla do rocného finanéného planu podla rozpoctovej
klasifikacie.

Prijmy rozpoctovej organizicie
Organizacia nema planované prijmy. V rdmci tejto polozky vykazujeme v r. 2011

- prijem z predaja stravnych poukazok (zasoba z roku 2010) 9,90 EUR
- refundacia ZPC za rok 2010 684,60 EUR
- platba za vykonanie revizie kvality dokumentov 3.840,00 EUR
- refundécia nakladov za ZPC 42/2010 575,81 EUR
- platba za vykonanie revizie kvality dokumentov 4.680,00 EUR

Spolu prijmy predstavovali
rozpoctu.

9.790,31 EUR,

k 31.12.2011 boli odvedené do $tatneho

Cerpanie rozpo&tu v ramci tovarov a sluZieb (polozka 630)
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rok 2011

polozka 631 - cestovné nahrady 6.996,21 EUR
632 - energie, voda, komunikacie 37.579,82 EUR
633 - material 37.454,31 EUR
634 - dopravné 6.787,12 EUR
635 - rutinna a Standardnd udrzba 22.528,17 EUR
636 - najomné za prenajom 3.426,99 EUR
637 — sluzby 22.884,10 EUR

137.656,72 EUR
K tomuto ¢erpaniu ddvame nasledovny komentar:

Polozka 632 — Energie, voda, komunikacie - predstavuji vyznamna polozku nékladov, tito
polozka zahfnia vodné, stocné vo vyske 775,65 EUR, energie (elektrina, plyn) 24.672,31 EUR
¢o predstavuje narast oproti minulému roku o 2.546 EUR, postovné a telekomunika¢né sluzby
12.131,86 EUR. Organizacia ma vlastni budovu a v suvislosti stym vynaklada znacné
finanéné prostriedky na el. energiu, kurenie a vodu. Cast’ finanénych prostriedkov tvoria aj
vydavky na komunikdciu hlavne so zahrani¢im - agentira pre lie¢iva EMA Londyn
prostrednictvom firmy BFARM, zabezpeCuje komunikacny vyhladavaci systém pre
organizacie, ktoré st ¢lenmi EU . Naklady na spojovaci systém CTS boli vo vyske 3.111,38
EUR a poplatok za webov stranku 1.051,72 EUR.

Polozka 634 — dopravné — cCerpanie predstavuju vydavky na PHM, servis, Udrzba, opravy
vozidiel, zakonné a havarijné poistenie vozidiel, dialni¢né znamky. Nakladova polozka dosiahla
Cerpanie 6.787,12 EUR, dosiahla sa Gispora vo vyske 472 EUR oproti roku 2010.

Z celkovej sumy naklady na palivo, maziva a oleje predstavovali 3.159,84, servis, opravy —
1.824,72 EUR, poistenie 1.452,06 EUR, dial'nicné znamky, parkovacie karty, parkovné 350,50
EUR.

Polozka 635 — rutinnd a Standardnd Udrzba — rozpocet bol Cerpany na 100% . Vydavky suvisia
hlavne s opravami laboratornych pristrojov a zariadeni — servis a validacia chromatografu,
oprava, servis HPLC ¢ast’ na beznu udrzbu a opravy Vv ramci budovy, veterinarneho zverinca.
Cast’ prostriedkov bola vy&erpand na systémové sluzby, obnovu a opravu poéitaovej siete
a pocitacov.

Polozka 636 — najomné za prenajom — cca. 3.426,99 EUR. V ramci tejto polozky boli ¢erpané
finan¢né prostriedky za prenajom Specialnych flia$ na uskladnenie plynov .

Polozka 637 — sluzby — V tejto polozke st Gétované vydavky na Skolenia kurzy, bezné sluzby,
stravovanie, pridel do socialneho vodu a odmeny o vykonani prace. NajvyznamnejSou polozkou
Z tejto skupiny je stravovanie 10.252,93 EUR, pridel do soc. fondu 2.572,88 EUR, vSeobecné
sluzby 3.014,29 EUR, skolenia a seminare 3.022,35 EUR.

Kapitalové vvdavky (700)

V roku 2011 neboli ¢erpané kapitalové prostriedky na nakup investicii.

Objem vybratych spravnych poplatkov

V roku 2011 odborny tsek svojou cinnostou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné
objemy:

Polozka 150 d)1,2 - (distribtcia) - 1.062,21 EUR
Polozka 152 b)k) - (registracia) - 124.998,72 EUR
Polozka 152 d)1)2) - (predlzenie registracie)- 76.670,32 EUR
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Polozka 152 f) -
Polozka 152 0)

- (zmena registracie)
- (schvalenie vet. pripravku) -

- 176.031,64 EUR

9.683,50 EUR

SPOLU: 388.446,39 EUR
Rok 2010 | 1. Stvrtrok | 2.Stvrtrok | 3.Stvrtrok | 4.Stvrtrok Rok
2011
Polozka Pismeno 2011 2011 2011 2011
6
z toho: a)
b)
a pod.
Polozka Pismeno
56
Polozka Pismeno
57
Polozka Pismeno
150
z toho : a)
b)
d)1)2) 2 323,58 331,94 232,36 165,97 331,94 1062,21
Polozka Pismeno
152
b)k) 147 356,80 44 479,70 16 628,02 26 720,00 37 171,00 124 998,72
d)1)2) 169 450,28 21 901,32 21 901,00 19 926,50 12 941,50 76 670,32
f) 204 772,00 48 692,00 62 466,14 35 854,50 29 019,00( 176 031,64
0) 8 656,50 3084,50 3 299,50 1 592,00 1707,50 9 683,50
Polozka kolky 214,50 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
SPOLU 532 773,66] 118 489,46 104 527,02 84 258,97 81 170,94 388 446,39
z toho : a)
b)
a pod.

Objem vybranych spravnych poplatkov je podstatne niz§i ako objem vybrany v minulom roku,
rozdiel predstavuje cca 144.327,27 EUR.

Zauc¢tovanim  kratkodobych rezerv na nevyCerpané dovolenky 20.799,14 EUR
nevyfakturovanych dodavok 671,50 EUR, vykazujeme stratu -7.214,58 EUR za uctovné
obdobie. Preuctovanim HV v schvalovani na ucet hospodarskeho vysledku minulych rokov vo
vyske -13.523,80 je vysledok hospodarenia -21.573,83 EUR.

6. Personalne otazky

Organizacia mala v roku 2011 limitovany pocet zamestnancov v pocte 29 o0sob, z toho 17 0sob
zaradenych do $tatnej sluzby, kde sa uplatiuje zakon ¢&. 312/2001 Z. z. o §tatnej sluzbe
Vv zneni neskorsich predpisov a 12 0s6b zaradenych do verejnej sluzby, na ktoru sa vztahuje
zakon €. 313/2001 Z. z. 0 vykone prace vo verejnom zaujme.
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Organizaéna $truktira USKVBL Nitra

| Manazér kvality Riaditel’ Sekretariat

Odbor registracie
Odbor lieCiv
Odbor biopreparatov
Odbor inspekcie
Odbor ekonomiky

Fyzicky stav zamestnancov je 31, z toho dve zamestnankyne st na materskej dovolenke.

V ramci organizacnej Struktiry si to povolania :

riaditel 1 osoba
veterinarni lekari, farmaceuti, ostatni VS 13 0sob
in$pektori 3 osoby
laborant, hlavny referent 7 0sob

ekonomicko - administrativ. zamestnanci 4 osoby
pomocny a obsluzny personal 3 osoby

Ekonomicky odbor zabezpeCuje finanéné uUétovnictvo 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 0 zmene a doplneni niektorych zakonov , zdkon €. 431/02 Z. z. 0 uctovnictve v zneni
neskorsich predpisov, ktory ustanovuje rozsah a sposob vedenia uctovnictva, zakon ¢. 502/2001
0 finan¢nej kontrole a vnitornom audite v zneni neskorSich predpisov, zakon ¢. 278/93 Z. z.
0 sprave majetku Statu v zneni neskorSich predpisov, zdkon ¢. 291/02 Z. z. 0 Statnej pokladnici
Vv zneni neskorSich predpisov a zakon ¢. 25/2006 0 verejnom obstaravani v zneni neskorSich

predpisov.
Vzhladom na naro¢nost vykondvanej odbornej prace, organizacia podporuje  dalSie
vzdelavanie zamestnancov ¢i uz v oblasti cudzich jazykov alebo odbornej problematiky, ¢im

pracovnici spifajii predpoklady k vykonavaniu &innosti.

7. Ciele a prehl’ad ich plnenia

7.1  Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

Vroku 2011 sa pokradovalo vramci USKVBL Nitra Vv udrziavani arozvoji —systému
manazérstva kvality v zmysle poziadaviek platnej STN EN ISO 9001.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napiiianie stanovenej Politiky kvality s oh'adom na
spokojnost’ zakaznikov, zamestnancov a pri plnom zohladneni poziadaviek vyplyvajucich
z ¢lenstva SR v EUL

USKVBL Nitra bol v roku 2011 podrobeny dohl'adovému auditu z certifikaéného organu
Astraia Certification v zmysle poziadaviek platnej STN EN 1SO 9001, kde bolo boli zistené 2
nesystémové nezhody a uloZzenych 7 odporti€ani a pozorovani na zlepSovanie. Tym sme uspesne
obhgjili znacku kvality, ale zaroven sa identifikovali slabsie miesta v systéme kvality, ktoré
bude v organizacii potrebné zlepSovat'.

Cast’ internej riadenej dokumentacie (SPP, OS, formulare, aktualizacia zoznamov)
presla nutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych a externych auditov
a zaroven pripravou na externy blank audit laboratorii OMCL, ktorym by mali laboratoria
USKVBL prejst’ v roku 2012.

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2011 bola spracovana v februari 2012 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.



V roku 2012 bol vypracovany a predloZzeny na pripomienkové konanie navrh zakona
0 veterinarnych pripravkoch a veterinarnych zdravotnickych poméckach a to z dovodu potreby
zjednotenia poziadaviek na schvalovanie veterindrnych pripravkov a veterinarnych
zdravotnickych pomocok.

7.2 Odbor registracie

Cinnost’ odboru registracie zahriiovala:

- prijem Ziadosti na registraciu, zmenu, prediZenie, prevod registracie a roziirenie
registracie, zrusenie registracie veterinarnych liekov, veterinarnych pripravkov a
veterindrnych zdravotnickych pomdcok

- prijem dokumentacie a jej evidencia — archivovanie

- validacie ziadosti o registraciu

- posudzovanie registracnych Zziadosti a dokumentacie a komunikacia so zastupcami
firiem

- poskytovanie poradenstva, konzultécii pre vyrobcov/drzitelov registracného
rozhodnutia, pre chovatelov, odbornych pracovnikov SVPS a RVPS, distribtorov.

- vypracovanie posudkov a hodnotiacich sprav K jednotlivym veterinarnym liekom
k registracii (narodna, MRP, DCP)

- poradenstvo pri zatriedovani veterinarnych liekov, pripravkov a veterinarnych
zdravotnickych pomocok

- revizia a vybavovanie QRD dokumentov pre centralizovant proceduru

- vypracovanie a vydavanie rozhodnuti o registracii, zmene, prediZeni, prevode, rozsirent,
zru$eni registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov a veterinarnych
zdravotnickych pomocok

- posudzovanie biocidnych latok v spolupraci s CCHLP

- zlOcastiovanie sa komisii, pracovnych skupin, seminarov, Skoleni poriadanych EMA

- aktivna cast na tvorbe legislativy a implementacia novych pravnych predpisov EU

- vybavovanie poziadaviek k registraénym konaniam koordinatormi

- kompletizacia a archivacia dokladov k farmakovigilancii a posudzovanie PSUR

- spolupraca pri rieSeni pripadov neziadtcich ucinkov na lieky

- spracovavanie elektronickej posty pre cely tstav

- spracovavanie mesaénych zoznamov registrovanych a schvalenych pripravkov
a veterinarnych pomdcok aj na ucely inSpekcie

- zasielanie zoznamov MP SR na uverejiiovanie vo Vestniku MPSR

- vydanie Vademeca 2010 veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov v SR

- aktualizacia webovej stranky Ustavu

- aktualizacia AISLP vet SR

Pracovnici odboru okrem ¢innosti v komisiach a pracovnych skupinach pre d’alsie prehlbovanie
poznatkov a zvySovanie odbornosti sa zacastiiuji na jazykovych kurzoch a $koleniach. Na
odbore sa vykonavali pravidelné pracovné porady. Na poradach sa uskuto¢novali aj Skolenia,
tykajuce sa odbornej ¢innosti.

7.2.1 Posudzovanie registratnej dokumentacie, vypracovanie odbornych posudkov-
hodnotiacich sprav a spracovanie podkladov pre registraciu, zmenu a prediZenie
registracie liekov, postdenie Ziadosti o schvalovanie veterinarnych pripravkov
a zdravotnickych pomdcok

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 pomockach, pracovnici
odboru registracie vykonavaju ¢innosti uvedené v §21a, odst.(2) pism. a, d, e, f, g, h. tohto
zakona, ako aj odst.(5) pism. a, b, ¢, d, e, citovaného zakona a zdkona ¢. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych pomdckach.
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Posudzovatel'skou cinnostou 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 stiasnosti sa  pre
registraciu veterinarnych liekov pouzivaju Styri registraéné postupy. Jednak je to registracia
narodnym postupom, vzajomnym uznanim a decentralizovanou procedurou a procedura
platna pre vietky krajiny EU jednou registraciou tzv. centralizovana procediira. Na§ tstav 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 — bezpecnost’ liekov, IV — klinické hodnotenie liekov. V poslednych rokoch pribudlo
hodnotenie environmentalenho rizika jednotlivych substancii pri ich pouzivani a lieCeni zvierat
ako aj bezpecnost’ pre pouzivatela. Rozsirila sa aj ¢innost’ v oblasti farmakovigilancie, ktora sa
sustred'uje hlavne na posudenie periodickych bezpecnostnych sprav pravidelne predkladanych
drzitel'mi registraénych rozhodnuti. Pri hodnoteni sa riadime jednak zakonmi a nariadeniami
vlady Slovenskej republiky, smernicami a nariadeniami Europskej Komisie a usmerneniami
Statnej veterinarnej a potravinovej spravy ako aj platnymi vyhlaskami. Vietky pisomnosti sa
prejednavaju a pripravuju sa odborné posudky v sucinnosti so ziadatelom alebo drzitelom
registracného rozhodnutia.

Len v suvislosti s registratnou ¢innostou — posudzovanim, ziadatelia predlozili v r.
2011 celkom 163 Zziadosti na registratné konanie imunologického lieku a 439 ziadosti na
registrané konanie veterindrnych liekov (nové registracie, zmeny, prediZenia, prevod,
roz§irenia, zrusenia registracie).

K 31.12.2011 bolo vzozname registrovanych lickov v SR zapisanych 1287
veterinarnych farmaceutik a imunologik.

7.2.2 QRD - Quality review documents pre Eurépsku liekovi agentiiru (EMA Londyn)

Na zaklade zmluvy medzi EMA (Agentura pre hodnotenie liekov) v Londyne
aUSKVBL Nitra odbor registracie priebezne vykonava, eviduje, spracovava a zasiela
korektary SPC,PI aobalov (QRD) - Quality Review Documents pre lieky registrované
centralizovanou procedurou. Za obdobie roku 2011 boli vykonané korektiry u 23 novych
registrovanych liekov, prediZenie registracie u 9 liekov, rozirenie registracie u 4 liekov, zmeny
registracie IT u 12 liekov, zmena IA a IB 9 liekov.

Pracovnici odboru registracie vykonavali pri registracii, resp. zmenach a prediZeniach
registracie farmaceutik a biopreparatov registrovanych centralizovanym postupom (CP) revizie
anglickych, ako aj slovenskych textov liekovej dokumentacie. Koordinovali prace spojené
s komunikaciou s EMA Londyn. Kontrolu spravnosti textov vykonavaju hodnotitelia z odboru
lieCiv, registracie a biopreparatov. Materially QRD spracovavaju pracovnici registracie
a odosielaju ich podla presného harmonogramu uré¢eného Europskou liekovou agentirou
drzitel'ovi registraného rozhodnutia a Europskej liekovej agenture. Staraju sa tiez o podklady,
na zéklade ktorych sa prace spojené s QRD Ustavu preplacajii podla odsuhlaseného sadzobnika.
Po ukonceni procesu su takto registrované lieky uverejnené na webovej stranke EMA
a zapisané do zoznamu registrovanych lickov v SR.

Lieciva Biopreparaty
Nové registracie 14 9
Zmena typu Il pre CP 7 S
Zmena typu IA a IB pre CP 8 1
PrediZenie registracie CP 8 1
Rozsirenie registracie CP 4 -

7.2.3. Posudzovanie registracnej dokumenticie a vypracovanie hodnotiacich sprav a
priprava rozhodnuti.
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Odbor registracie v roku 2011 prijal 602 Zziadosti na registratné konania, z toho 507
7iadosti na zmenu registracie, 87 Ziadosti na prediZenie platnosti registracie, 8 Ziadosti na nové
narodné registracie. Odbory lieCiv, registracie a biopreparatov — vypracovali a pripravili
rozhodnutia, registracné podklady a posudky na registraciu novych liekov a biopreparatov ako
aj prediZenie a rozsirenie registracie, zmeny Vv registracii a zruSenia registracii.

Pri registraciach/ zmenach/ prediZeni, vykonavanych formou vzijomného uznavania
(MRP), pracovnici OB, OR aOL pripravuju podklady pre komunikaciu so zapojenymi
europskymi ucastnikmi procesu v terminoch stanovenych casovym harmonogramom.
Kontrolované boli MRP registracné¢ podklady, posudky a vydané stanoviskda pre dalSie
veterinarne lieky.

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

V r. 2011 boli vypracované hodnotiace spravy a spracované podklady na zaregistrovanie
novych farmaceutik a imunopreparatov, na rozirenie, prediZenie, zmenu registracie a prevod
na iného drzitela. Pri registratnom konani sa taktiez uskutocnili preruSenia registratného
konania. Ukoncené registraéné konania st podlozené hodnotiacimi spravami posudzovatel'ov
a zodpovedaju poctu vydanych rozhodnuti, okrem zmien typu IA, kde sa hodnotenie vykonava
asi v 40 %-tach pripadov administrativne. Za hodnoteny rok bolo podanych a zrealizovanych 68
zruseni registracie veterinarnych liekov.

7.2.3 Konzulticie a poradenstvo

Pracovnici odboru registracie vykondvaju konzulta¢ni a poradensku Cinnost’ prevazne
pre domacich vyrobcov veterindrnych liekov a biopreparatov v suvislosti s narodnou
procedurou registracie a postupom vzajomného uznavania a decentralizovanej procedury.

Konzultacna a poradenska c¢innost’ je zamerand na kompletnost’ registracnej
dokumentacie, poziadavky, ktoré je potrebné splnit’ pri predkladani ziadosti, kompletnosti
ziadosti (validacie) na dosiahnutie suladu s poziadavkami Zakona o liekoch a zdravotnickych
pomodcok & 140/98 v zneni neskorSich predpisov a aktualnej legislativy EU. Konzultacie
a poradenstvo sa tykaju 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 ¢innych latok pre
biocidne vyrobky na zéklade poverenia ministra pddohospodarstva MPSR SR.

7.2.5 Registracné procedury, prijaté Ziadosti a registracia veterinarnych liekov

Za obdobie roku 2011 boli vykonavané registratné procediry CP, MRP, DCP registrovania
liekov a narodnou registraciou.

Na odbore registracie bolo v roku 2011 vydanych celkovo 922 registra¢nych rozhodnuti
veterinarnych liekov (Tab.¢.1) a 405 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

Tabul’ka é. 1.: Vyhodnotenie vydanych registracnych rozhodnuti vet. liekov za rok 2011

Narodna registracia farmaceutik a biopreparatov:
Typ Ziadosti Pocet ukoncenych registracii

1. | Nova registracia 5

2. | Rozsirenie registracie 14

3. | PrediZenie registracie 95

4. | Zmena typu Il 52

5. | Zmena typu IA 66

6. | Zmena typu IB 54

7. | ZruSenie rozhodnutia o registracii | 62

8. | Spolu 348 vybavenych ziadosti
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MRP a DCP registracia:

Typ Ziadosti Lieciva Biopreparaty
Nova registracia MRP 10 -

Nova registracia DCP 44 3

Zmena typu Il 7 12

Zmena typu Il zoskupend |1 3

Zmena typu IB 30 5

Zmena typu IB zoskupena | 11 2

Zmena typu 1A 43 3

Zmena typu IA zoskupena | 31 10

PrediZenie registracie 21 9

Prevod registracie 5 12

ZruSenie registracie 3 2

Rozsirenie registracie - -

Spolu 206 61

Spolu 267 vybavenych Ziadosti

Pocet vydanych rozhodnuti:

% ZMIA | ZMIB | ZMPR | ZMROZ | ZMII | P R|Z|MRP|DCP|ZR
Bioprep. 59 19 25 0 51 5 1110 0 2 12
Liediva 232 104 48 0 75 1201 |5 12 46 | 56
Spolu 291 123 73 0 126 | 174 | 2 | 5| 12 48 | 68
Percentualne vyhodnotenie po¢tu vydanych rozhodnuti:

% ZMIA | ZMIB | ZMPR | ZMRO | ZMIl | P R |Z MRP | DCP | ZR

Z
Bioprep. | 20,27 | 1545 | 34,25 0 40,48 [31,03|50]| O 0 4,17 | 17,65
Lie¢iva | 79,73 | 84,55 | 65,75 0 59,52 | 68,97 | 50 | 100 | 100 | 95,83 | 82,35

ZM IA - zmena typu IA

ZM IB — zmena typu IB

ZMPR — zmena prevod

ZMROZ- zmena rozsirenie

ZM Il — zmena typu 1l

P — prediZenie platnosti registracie
R — registracia narodna

Z — registracia zahranicna

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

7.2.6 Schvalovanie veterinarnych pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomécok

Za rok 2011 bolo schvalenych 89 veterinarnych pripravkov,
pripravkov, 27 vitaminovo - mineralnych pripravkov, 1 mineralny pripravok, 7 vitaminovych
pripravkov, 5 veterinarnych dietetik,6 kozmetickych pripravkov, 5 probiotickych pripravkov, 2
veterinarne zdravotnicke pomocky a 27 veterinarnych pripravkov v zaradeni ako rozne. Na
zéklade ziadosti drzitela ozmenu boli u 100 veterinarnych pripravkov vykonané zmeny
v rozhodnuti a u 118 veterinarnych pripravkov prediZenie platnosti rozhodnutia schvalenych

pripravkov (Tab.c. 2).

z toho 9 dezinfekénych

ZruSenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo na zaklade podania Ziadosti
0 zrusenie schvaleného pripravku, nepodania Ziadosti o predlZzenie a z dévodu zmeny Zak.
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¢.140/98 o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor§ich predpisov. Z tychto
dovodov bolo v roku 2011 zrusenych 98 veterinarnych pripravkov.
V roku 2011 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 405 rozhodnuti pre veterinarne

pripravky.

K 31.12.2011 bolo Vv zozname

veterinarnych pripravkov.

schvalenych veterinarnych pripravkov zapisanych 768

Tabul’ka é. 2.: PoCet a percentudlne zastupenie schvdlenych veterindrnych pripravkov
zahraniénych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2011 (vzhl’adom k vyrobcom)

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

dezinfekéné 8 1 8,99 1,12
diagnostika - - - -
vitamino - minerdlne 26 1 29,21 1,12
minerdlne 1 - 1,12 -
vitaminové 7 - 7,87 -
veterinarne dietetika 5 - 5,62 -
kozmetické 4 2 4,49 2,25
rozne 27 - 30,34 -
probiotika 2 3 2,25 3,37
veterindrne zdravotnicke 2 2,25 -
pomdocky
Spolu: 82 7 92,14 7,86
Celkom: 89 100

NasSa ¢innost’ v komisiach

SVPS SR

- Clenmi pripravného vyboru pre pripravu legislativy — Zakon o liekoch a zdravotnickych
pomockach a Zakona o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomockach

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

- ¢lenmi odbornej skupiny pre MP SR pre EFSA

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

MZ SR

- ¢lenmi komisie antibiotickej rezistencie pre humanne lieky

Arbitrazne konania: 5 ukon¢enych na CVMP.

Vr. 2011 boli ukoncené a zapracované zmeny do registraénych rozhodnuti a pisomnosti
K jednotlivym lieckom vyplyvajice z arbitraznych konani CVMP na chinolony, kolistin,
doxycyklin, Pulmotil AC, tiamutin.

Na odbore pracuju tri koordinatorky. Spracovavaji podklady na registraéné konania,
komunikuji so zastupcami firiem, ale aj priamo s drzitelmi registratnych rozhodnuti.
Vykonavaju cinnost koordinacie s posudzovatelmi na jednotlivych odboroch. Pripravuju
podklady na fakturaciu spravnych poplatkov.

Na odbore sa pravidelne uskuto¢nuju porady, v rdmci ktorych jednotlivi ¢lenovia pracovnych
skupin a Komisii podavaju spravu a vysledkoch zasadnutia a spolocne sa rieSia problémy
stvisiace s pracou v pracovnych skupindch a na odbore. VsSetky poznatky st priamo
implementované do posudkovej a koordinatorskej Cinnosti pri vybavovani ziadosti o registraciu.
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Spolupraca s EMA na arbitraznych konaniach: Synulox LC, doxycyklin a tiamutin,
fluorochinolény/chinolony, kolistin — predloZzenie dokumentov, tykajtcich sa registracie v SR.
Peer review pre registra¢né konanie na veterinarne farmaceutika - Procox, Naxcel, Synulox
LC, Cardalis. Peer review pripravili hodnotitel’ky odboru registracie.

Spracovavanie vSetkych zoznamov registrovanych a schvalenych pripravkov a liekov
Zabezpecovanie zasielania zoznamov do Vestnika MP SR 4x ro¢ne, vypracovavanie mesa¢nych
zoznamov, udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpetovanie aktualizicii) a uverejiiovanie
vSetkych informacii tykajucich sa odboru registracie, kontrola a ststavna archivacia
registranych spisov k liekom a pripravkom a registraénej dokumentacie, funkciu IT
poradenstva pre zamestnancov Ustavu. Udrziavanie aktualnosti AISPL-vet. SK.

Centralny archiv registracnej dokumenticie

Zabezpecovanie vypozicnej sluzby pre posudzovatel'ov, zaznamenavanie vypoziciek. Priprava
podkladov na podpis vedicemu sluzobného tradu (registraéné rozhodnutia). Vybavovanie
ziadosti 0 vystavenie vyzvy na spravne poplatky a podavanie ziadosti, vybavovanie spravnych
poplatkov a spolu s ekonomickym odborom a spracovavanie vsetkych podkladov k vydaniu
registratnych rozhodnuti. Zabezpecenie odosielania registraénych rozhodnuti a vybavovanie
staznosti s pripadnymi nepresnostami v registracnych rozhodnutiach.

SluZobné cesty pracovnikov odboru registracie:

Pracovnici odboru registracie sa pravidelne ziacastiiuju zasadnuti:

EMA/ CVMP - Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov

EMA/ CMDyv - Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky

EMA/ SWP - Pracovna skupina pre bezpeénost’ veterinarnych liekov

EMA/EWP - Pracovna skupina pre u¢innost’ veterinarnych liekov

EMA/ QRD - Pracovna skupina pre postudenie kvality dokumentacie

Europska Komisia Brusel - NtA. — Pracovna skupina pre upozornenia pre ziadatel'ov

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

Porady pracovnej skupiny Codex Alimentarius v Bruseli.

Jednanie o spolupraci pri hodnoteni registranych dokumentacii a spoloénych postupov na
USKVBL Brno.

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

Farmaceuticka komisia v Bruseli — jednania na zaklade poverenia SVPS SR:

Konferencia pre pristupujice krajiny do EU v Belehrade : Zmeny v riadeni, olakévania
a prilezitosti Srbska — prednaska veducej odboru registracie z poverenia EMA Londyn.
Technické mitingy I1I. a IV. pre biocidy v Somma Lombardo, Taliansko.

Neformalny miting CVMP a CMDv v Pol’sku.

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

Skolenia na odbore registracie:

Kurzy anglického jazyka.

Pocitaéové kurzy (Power Point, Excel, Word) pre vSetkych pracovnikov OR.
Skolenie OBP a PO.

Interné $kolenia v ramci systému manazérstva kvality a internej riadenej dokumentécie.

Stanoviska k:
- Stanovisko na Joint standing committee on Medicinal Products for Human and
Veterinary Use tykajtice sa GL na variations
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- Stanovisko tykajtce sa “Template table of proposed packaging elements”
- QRD veterinary template — revision

- Stanoviska k MRP a DCP procedtiram a usmerneniam

- Stanoviska k hrani¢nym pripravkom pre CMDv

Zvysovanie kvalifikacie:
Doktorandské §tadium —PhD. V §tadiu rozpracovania maju 3 pracovni¢ky odboru registracie.

7.3 Odbor biopreparatov

Odbor biopreparatov vykonava laboratdrnu, posudzovatel'ska, konzultacnu ¢innost” a za¢astiuje
sa inSpekcii, pri ¢com plni tlohy oficidlneho medicinskeho kontrolného laboratoria (OMCL) v
ramci EU v zmysle eurdpskej smernice 2001/82/ES a 2004/28/ES. Pracovnici odboru aktivne
posobia v komisiach eurépskych §truktar (EMA Londyn, EDQM Strasburg), zvysuju si svoje
odborné poznatky, kvalifikaciu a publika¢nou ¢innostou v odbornych casopisoch, resp.
aktivnou ucastou na seminaroch prenasaju aktualne informacie do praxe.

Pracovnici odboru:

1) posudzovali vyrobcami/drzitelmi predkladané registracné dokumentacie a vypracovavali
hodnotiace spravy - posudky a pripravili podklady pre registraciu 3 novych biopreparatov,
predizenie doby platnosti registracie v 54 pripadoch a zmeny vo vyrobe, & pouZivani
imunopreparatu v 154 pripadoch. Podrobnosti tejto €innosti st zahrnuté v sprave odboru
registracie.

2) Na tseku laboratérnej kontroly vykonavali vySetrenia imunopreparatov

a) ako laboratérium OMCL pri realizacii OCABR a OBPR kontrol a naslednom vydavani
certifikatov pred uvedenim lieku na trh (od doméacich vyrobcov) a kontrole certifikatov
OCABR, OBPR dodévanych (s uréenymi zahrani¢cnymi vakcinami) pred uvedenim na nas trh,
b) vykonavali pravidelné vysetrovania imunopreparatov podla ro¢ného planu kontroly
registrovanych liekov vypracovavaného s inSpektormi,

¢) nahodné/vynttené odbery a vySetrovania imunopreparatov pri hlaseni zavad, neziaducich
ucinkov liekov, prip. reklamaciach zo strany uzivatel'ov.

d) vysetrovania mikrobiologickej ¢istoty veterinarnych liekov,

3) Pri inSpekciach vo vyrobe biopreparatov, resp. v chovoch a u chovatel'ov pri reklaméaciach na
kvalitu bioprepratov kde st ad hoc menovani do skupiny inSpektorov.

4) Poskytovali poradenstvo, konzultacie pre vyrobcov/drzitel'ov registratného rozhodnutia, pre
chovatel'ov, odbornych pracovnikov SVPS a RVPS, distributorov.

5) Posudzovali a riesili poziadavky chovatel'ov/veterinarnej sluzby/distribtitorov

— na dovoz a uvedenie na trh neregistrovanych liekov,

- na vyrobu a pouzitie autolégnych vakcein,

6) Podiel’ali sa na priprave zadkona o lieku, tvorbe jednotlivych paragrafov,

7) Aktivne sa podielali na ¢innosti komisii a pracovnych skupin v eurdopskych Strukturach
(EMA, EDQM, QOIE),

8) Prednaskami na odbornych seminaroch, pri vyuke stredoskolskych i vysokoskolskych
Studentov, publika¢nou ¢innostou odovzdavali potrebné informacie do praxe,

9) Zvysovali si svoju odbornost’” a zrucnosti i¢astou na Skoleniach, semindroch. Najvys$§im
prinosom s meratefnymi parametrami bola praca v Struktarach EU. MVDr. Katarina
Massanyiova ziskala titul PhD. Mgr. Renata Kovacova posobila rok v Europskom riaditel'stve
pre kvalitu lickov (EDQM) Strasburg, v liekopisnej oblasti, za ktoré jej bola vyslovena verejna
pochvala a pod’akovanie na plenarnom zasadnuti.

APLIKACIA EUROPSKEJ LEGISLATIVY — PROCEDURY VZTAHUJUCE SA NA
IMUNOLOGICKE VETERINARNE LIEKY, ICH UVOINENIE NA TRH

Sar7ové a protokolové uvol’iiovanie imunologickych veterinarnych liekov (biopreparatov)
na trh EU
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USKVBL Nitra je aktivne zapojeny do &innosti siete eurdpskych medicinskych kontrolnych
laboratérii (OMCL) pracou laboratoérii odboru biopreparatov vykonavanim kontrol - Sarzového,
ako aj protokolového uvolfiovania imunopreparatov na trh EU podl'a ¢lanku 81 (OBPR) resp.
82 (OCABR) Smernice 2001/82/ES v zneni Smernice 2004/28/ES a v stlade s aktudlnym
pokynom Postup pre Gradné uvolfiovanie $arzi imunologickych veterinarnych liekov oficidlnym
kontrolnym aradom v Eurdépskom spolocenstve.

V oblasti dovozu do SR a uplatnenie na naSom trhu vakcin zo sortimentu zaradeného EU do
systému Sarzového a protokolového uvolfiovania, boli rieSené Zziadosti/ozndmenia drzitel'ov
registratného rozhodnutia resp. certifikity OCABR na nasledovné imunopreparaty vyrobcov
Intervet a Pfizer:

EQUILIS PREQUENZA Te. . .............. 1 Sarza
EQUIPF ... ... . i 2 Sarze
PORCILISERY PARVO ................. 3 Sarze
RISPOVAL IBR Marker inactivatum......... 6 Sarzi
RISPOVAL IBR Markervivum............. 5 Sarzi

V pripade vakcin proti chripke koni, tetanu a infek¢nej bovinnej rinotracheitide sme
kontrolovali analytické certifikaty vydané QP vyrobcu a wuznavali certifikaty vydané
partnerskymi zahraniénymi laboratoriami siete OMCL.

Pre uplatnenie vyrobkov slovenskych vyrobcov na trhu EU v stlade s podmienkami OCABR a
OBPR, v laboratoriach biopreparatov USKVBL boli skiisané a nasledne vydané Certifikaty pre
nizSie uvedené imunologické lieky, pri ktorych sa administrativne kontrolovali, hodnotili
parametre v priebehu vyroby, medzioperanej a zaverecnej kontroly, vratane naslednych
senzorickych a ostatnych laboratérnych skiisani na USKVBL v zmysle eurépskych predpisov:
OBPR - protokolové uvolfiovanie imunologickych liekov (podl'a ¢lanku 81 Smernice):

BORINAK AL (Mevak, a.s.) 1 Sarza
CASTOREX inj., Calicivac, Anivac (Pharmagal Bio) 21 Sarzi
CASTOMIX (Pharmagal Bio) 14 sarzi
RABICELL (Mevak, a.s.) 1 Sarza
SUIBIOVAC APP (Pharmagal Bio) 3 Sarze
a vydané certifikaty na 3 Sarze vakciny PORCILIS ERY-PARVO.
OCABR - S$arZzové uvolfiovanie imunologickych liekov (podla clanku 82 Smernice
2001/82/ES):
AVIPEST (Mevak, a.s.) 2 Sarze
COLINAK NH inj. (Mevak, a.s.) 5 Sarzi
COLUMBA vakcina (Pharmagal Bio) 17 sarzi
PESTIPHARM B-1 (Pharmagal Bio) 2 Sarze
AVIPHARM ND (Pharmagal Bio) 2 Sarze

V uplynulom roku sa uz nevykonavali skuSania vakcin PURAKOL a WRUKOL
v dosledku ukoncenia vyroby va.s. Mevak, Do skiiSania bola zaradend nova vakcina
AVIPHARM ND.

Na vykonanie uvedenych kontrol OCABR, OBPR ako aj d’alSich vysetreni (kontrola
trhu, reklamacia), boli  vyuzité predpisané skaSania na biologickych objektoch. — 260
embryonovanych SPF nasadovych vajciach a kurcatach vyliahnutych z SPF nasadovych vajec,
100 ks jednodnovej a starSej hydiny, 65 kralikoch, 36 ks ostatnej hydiny a nalezitych liniach
bunkovych kultar. V porovnani s predchadzajiicimi rokmi je tendencia poklesu poctu
i sortimentu pouZitych pokusnych zvierat a mierny narast spotreby SPF nasadovych vajec
i bunkovych kultur. Prevaha vysetrovanych vakcin bola indikovana na imunoprofylaxiu nakaz
hydiny a kralikov.

Eticka komisia, skisanie na zvieratach. Skasania boli vykonané podl'a platnych ¢lankov
Eurdpskeho liekopisu, na zaklade ktorych boli vypracované konkrétne projekty pokusov,
schvalené etickou komisiou a zaslané na SVPS SR. Komisia zasadla 1x. Pre pokusy, ktorych
platnost’ v hodnotenom obdobi koncila, boli opat’ vypracované projekty pokusov —nezmenené,
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pokial’ sa nezmenil platny ¢lanok liekopisu, budd predlozené d’alSiemu konaniu Etickej komisie
a postipené na SVPS SR. TaZisko skiSok na zvieratich spodiva na vakcinacii hydiny
odchovanej z SPF nasadovych vajec a naslednych laboratornych vySetrovani.

3) Inspekcie vo vyrobe resp. v chovoch: pri reklamaciach na kvalitu bioprepratov kde st
pracovnici OB ad hoc menovani do skupiny in§pektorov.

-InSpekcie boli vykonané u 2 chovatelov krélikov na zaklade informéacie KVL Bratislava o
podnete sukromného veterinarneho lekara, v stvislosti s postvakcinaénymi reakciami. V
Setreniach sme pokracovali laboratornymi skiSkami dotknutého lieku, ktoré nepotvrdili
podozrenie na nedostatocnu kvalitu lieku. Vsetky vySetrované parametre boli v sulade s
registranym rozhodnutim. Naviac, sledovanim distribicie a pouzivania dotknutej Sarze bolo
zisteng, ze vakcina bola uvedena na trh 4 Statov, priCom —okrem vysSie uvedenej- neboli podané
Ziadne hlasenia o podozreni alebo vyskyte neziaducich reakcii, resp. nedostato¢nej Gi¢innosti.

4) Poradenstvo, konzulticie:

— Pre domacich vyrobcov resp. zastupcov zahrani¢nych vyrobcov konzulta¢na ¢innost’
zamerana na aktualnost’ a uplnost’ registra¢nej dokumentacie v zmysle poziadaviek
legislativy domacej a EU

— Pre domacich vyrobcov konzultacna ¢innost’ zamerana na spravnost’ nastavenia
predklinickych a klinickych pokusov na dokaz ti¢innosti a bezpecnosti vakcin v sulade
s GCP (napr. testy na reverziu virulencie, Sirenie a diseminaciu virusov, predavkovanie,
imunogenicita, ¢elenzné pokusy na dékaz nastupu a trvania imunity atd’.) a spdsoby
Statistického vyhodnotenia ziskanych udajov.

— Pre domacich vyrobcov konzulta¢na ¢innost’ zamerané na spravne nastavenie
parametrov vyroby zivych a inaktivovanych vakcin (napr. kontrolné testy na
medziprodukte, kontrolné testy na finalnom produkte, stability antigénov a finalneho
vyrobku, spravnost’ inaktivaéného postupu atd’.) a spdsoby Statistického vyhodnotenia.

— Pre domaécich vyrobcov konzulta¢na ¢innost’ zamerana na priebeh MRP a DCP
procedur, vyhody a rizika MRP a DCP procedur oproti narodnym procediram.

— Pre zastupcov DRR konzulta¢na ¢innost’ pri harmonizacii produktove;j literatury

5) Posudzovanie poZiadaviek na

5.1 — DOVOZ A POUZITIE NEREGISTROVANYCH imunologickych veteriniarnych
liekov Vyhodnotenie posudzovania ziadosti a vydavania rozhodnuti v zmysle §20 ods. 1 pism.
b) ods. 2 pism. b), §51 ods. 3 a 5 pism. b) Zakona 140/1998 Z. z. o liekoch a zdrav. pomockach
za r. 2011:

Celkom bolo vydané (obratom, po dodani vyziadanych dopliiujacich udajov, resp.
konzulticidch s prislusnym veterindrnym lekarom, RVPS a SVPS): 13 Rozhodnuti, na
zaklade ktorych boli dovezené 3 druhy vakcin pre osipané a hovéddzi dobytok a skala vakcin pre
zabezpecenie kompletného imunizacného programu hydiny .

Dovodom na dovoz uvedenych neregistrovanych vakcin bolo niekol’ko:

zabezpecit' imunitu zvierat (hoviadzi dobytok, hydina, ndsadové vajicka) pri vyvoze, podla
poziadaviek odberatel’a, zabezpecit’ imunizaciu zvierat vakcinou nedostupnou na nasom trhu

5.2  Povolovanie vyroby auvedenia na trh neregistrovanych  imunologickych
veterinarnych liekov (autogénne vakciny - AV)

V pripadoch rieSenia nepriaznivej zverozdravotnej situacie v chovoch réznych druhov
zvierat maju svoje opodstatnenie AUTOGENNE VAKCINY, & su inaktivované, resp.
neinaktivované imunologické veterinarne lieky vyrobené z patogénov a antigénov ziskanych zo
zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa pouzivaju na lieCenie zvierat z toho istého chovu v rovnakej
lokalite

V zmysle §20 ods. 1 pism. b) ods. 2 pism. g) Zakona 140/1998 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach za rok 2011 bolo posudené a pripomienkované 20 ziadosti, na ich
zéklade, resp. po doplneni vyziadanych podkladov a doplnkov, boli vydané rozhodnutia.
Celkom vydané: 20 Rozhodnuti na vyrobu a uvedenie na trh autolognych vakcin. Status
vyrobcov: obaja su drzitelmi GMP certifikatov pre vyrobu veterinarnych biopreparatov.
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Poziadavky na vyrobu a pouzitie autovakcin od ziadatel'ov/chovatelov s predpisom
oSetrujiiceho veterinarneho lekara, diagnostikou a sthlasnym stanoviskom prislusnej RVPS boli
vydané na autovakciny pre 4 druhy hospodarskych zvierat, z toho pre

» hovidzi dobytok 16X,
» oSipané 2X,
» ovce 1x,
» kraliky 1x.

Mikrobiologické spektrum infekénych povodcov bolo nasledovné:

Pasteurella multocida (7x), Leptospira (sejroe, icterohaemorrhagiae, bratislava, haemolytica),
Streptococcus agalactiae, Clostridium perfringens, Actinobacillus, Dichelobacter nodosusu,
Mannheimia haemolytica, Moraxella bovis, Escherichia coli.

Na zdklade vydanych rozhodnuti bolo mozné vyrobit’ a pouzit’ maximalne 2.345 litrov
roznych autovakcin, ktorych imuniza¢na dévka bola od 2ml, resp. 4ml az Sml pre jedinca. Ak
sa V kazdom pripade vykonala iba jedna revakcinacia (v prip. potreby je mozné opakovat
davku), pri prepocitanej, spriemerovanej davke 3ml vakciny na 1 zviera, celkom bolo mozné
oSetrit’, imunizovat’ okolo 200.000 jedincov (196.208 zvierat).

6) Legislativna ¢innost’:
= Zakon 362/2011 Z. z. o lieckoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov - priprava casti ,,Klinické skuSanie a pripomienkovanie inych ¢asti
= Vypracovanie vyhlasky Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej
republiky ktorou sa ustanovuju podrobnosti o obsahu protokolu veterinarneho
klinického skusania, sposobe jeho vedenia, podrobnosti o poziadavkach na veterinarne
klinické sktsanie a spravnu klinicku prax, o rozsahu a Strukture tdajov uvadzanych

v sprave o vysledkoch veterinarneho klinického skuSania a o spdsobe oznacovania

skuSaného veterinarneho produktu a skisaného veterinarneho lieku
7) Praca v komisiach a pracovnych skupinach eurépskych Struktir:

EMA Londyn: pracovna skupina IWP
EDQM Strasburg: OMCL laboratéri, skusanie
Komisia V-15
Skolenie k liekopisu
OIE: pracovny seminar
SZU Bratislava: Skolenie na ovladanie laboratornej techniky
Pre Europsku liekovu agenturu (EMA)
Stanoviska k:
- Variation Questionnaire: Shelf life change vs. Batch release reduction of titre /potency
- Questionnaire: Therapeutic allergens for animals
- Mercury questionnaire - Questionnaire to identify all authorised veterinary medicinal
products in the EU containing mercury i.e. substances such as thiomersal,
phenylmercuric nitrate (PMN), phenylmercuric acetate (PMA)
- Stanovisko na joint standing committee on Medicinal Products for Human and
Veterinary Use tykajtce sa GL na variations
- Stanovisko tykajlce sa “Template table of proposed packaging elements”
- MUMS calculation — navrh na stanovenie limitu pre MUMS (prezentované na IWP) —
vakciny pre vtaky a prezavavce
- QRD veterinary template — revision
Pripomienkovanie produktovej literatury pre centralizované produkty:
- Pre-opinion review a Post-opinion review: 10 pripomienkovych konani
8) Prednasky na odbornych seminaroch, pri vyuke stredo$kolskych i vysokoSkolskych
Studentov, publika¢na ¢innost’,
Prednasky - (MVDr. M. Sajgalik) na semindroch KVL v Nitre, B. Bystrici, Kosiciach , pre
Studentov Strednej odbornej $koly v Nitre a pre posluchac¢ov VI. Ro¢nika UVL KoSice.
Publikacie: Vv Slovenskom veterinarskom ¢asopise (MVDr. M. Sajgalik )Prehlad aktudlne
dostupnych biopreparatov v SR, obsah ucinnych latok aindikacné skupiny, Epizooticka
enterokolitida ,,ERE* a riesenie zverozdravotnej...“ SVC 3/2011, 152-158),

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2011 bola spracovana v februari 2012 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.



9) ZvySovanie odbornosti a zru¢nosti:
Odborné seminare, pocitatovy kurz, kurz anglického jazyka.

7.4. Odbor lieéiv

Odbor lieciv sa zaobera laboratérnou a posudzovatel'skou ¢innost'ou. V laboratornej oblasti
pracuju 3 laborantky. Posudzovatel'ska ¢innost’ vykonava 1 vysokoskolsky vzdelany pracovnik.
Bola rozvinuta spolupraca s firmou Pharmagal na pripravu rastovych médii na stanovenie
ucinnych latok, z déovodu ukoncenia ¢innosti firmy Mevak.

LABORATORNA CINNOST:

V roku 2011 bolo do chemickych a mikrobiologickych laboratoérii zapisanych 33
vzoriek, z ktorych bolo 26 vzoriek lieCiv (78,78 %) a 7 vzoriek medikovanych kimnych zmesi
(21,21 %). Zanalyzovanych bolo 18 vzoriek lie¢iv (13 vzoriek prijatych v r. 2011 a 5 vzoriek
prijatych v r. 2010) a 7 vzoriek medikovanych kfmnych zmesi. Neanalyzovanych v roku 2011
zostalo 11 vzoriek (33,33 % z prijatych v r. 2011), pricom z nezanalyzovanych vzoriek tvori
opakovany odber 4 vzorky (12,12 % z prijatych v r. 2011) , z toho 2 vzorky (6 % z odobratych
vzoriek) budu testované az tesne pred exspiraciou liekov, ktory bol v minulom roku schvaleny
(predizeny) a 2 vzorky (6 % z odobratych vzoriek) budu testované v prvom $tvrtroku 2012.
Zvysné 3 netestované vzorky (9 % z prijatych vr. 2011) buda v dohl'adnej dobe testované,
najneskor v prvom Stvrtroku 2012,

Na testovanie liekov boli pouzité metédy uvedené v registraénej dokumentacii, zaklade
ktorych boli vypracované SPP alebo uZ platné SPP/OL, pricom ku kazdej chromatografickej
metdde bol vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC systém, ¢o potvrdila presnost’
HPLC systému (nizSia nez 2%).

Pocas minulého roka sa wvyuzili 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 2011.

Praca bola pridelend rovnomerne pre kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant
spracovaval pracovné postupy, viedol evidenciu potrebnii pre Odbor lieCiv. Pre Sekciu
inSpekcie bola poverena pracovat’ 1 laborantka (Dovoz a vyroba), sklad vzoriek.

Na vzorkach sa vykonavali tieto skisky:

CHEMICKE:

VzhPad - (vizualne), skiska obsahuje zhodnotenie farby, Cirosti, formy (roztok, injekcie,
prasok, premix, kimna zmes, suspenzie, spreje a d’alSie) — vykonané na 18 vzorkach.
ExtrahovatePny objem — injekcie. VePkost® tabliet - rozmery merané manualne — pravitkom
na 0 vzorke tabliet, Hmotnost’ balenia - podl'a Specifikacie, strata suSenim — gravimetricky na
1 vzorke ana 2 vzorkach bola pouzitd ako kontrolna metoda stanovenia vody, Stanovenie
vlhkosti - voda KFT na 11 vzorkach, Hustota - tekutych vzoriek — gravimetricky na vSetkych
vzorkach - injekcie, pH - injek¢éné roztoky na 8 vzorkach, TotoZnosti: TLC — na 4 vzorkach,
HPLC - 18 vzorkach; Obsah iéinnych a pomocnych latok podl’a zloZenia lieku: HPLC — 18
vzoriek (36 stanoveni) na G¢innych a pomocnych latkach, GC — 0 vzoriek, spektrofotometricky,
AAS, komplexometricka titracia na 3 vzorkach, Disolucia ucinnych latok v tabletach
a granulach (HPLC a UV) nebola vykonana na ziadnej vzorke, Rozpad tabliet na 7 vzorkach.

MIKROBIOLOGICKE:

V ramci mikrobiologickych skiSok sa postupovalo podla platnych Standardnych pracovnych
postupov. Sledovali sa obsahy ucinnych latok v liekoch amedikovanych krmivach v 7
vzorkach (vykonanych 8 stanoveni).
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Tab 1: Laboratoria: mikrobiologické:

Vzorky Vzorky

V Specifikacii Mimo $pecifikacie

Vzorky pre registrdciu/ndhodna| 1 1 0
kontrola registrovanych liekov —
dozor nad trhom

Medikované krmiva 3 1 2
Medikované krmiva/krmiva * 2 - -
Vzorky lie¢iv v z roku 2010 1 1 0
Total: 7 3 2

Pozn. : * - vzorky, v ktorych neboli hodnotené vysledky, vysledky boli pouzité na informativne
ucely

Vzorky medikované krmiva/krmiva su zaradené medzi nehodnotené a slizia ako informativne
vysledky pre laboratorium OL.

Celkové percentualne vyhodnotenie mikrobiologickych analyz : bolo testovanych 21,21 %
z celkového poctu prijatych vzoriek, zo vsetkych vykonanych skiSok bolo 28,6 % vysledkov
OOS v mikrobiologickom laboratoriu OL.

Tab 2: Laboratoria: chemické:

Vzorky Vzorky

V Specifikacii Mimo Specifikacie
Vzorky pre registraciu/nahodna| 15 12 3
kontrola registrovanych liekov
Vzorky z terénu — Medikované 2 1 1
krmiva, Premixy z terénu, Krmiva
Medikované krmiva, Premixy 2 - -
Z terénu, Krmiva*
Vzorky z roku 2010 9 9 0
RAS 3 - -
MSS — CR 0 - -
Neanalyzované prijaté v roku 2011 11 - -
Total analyzovanych : 28 24 4

Pozn. : * - vzorky, v ktorych neboli hodnotené vysledky, vysledky boli pouzité na informativne
ucely

Celkové percentualne hodnotenie chemickych analyz : analyzovanych bolo 71,79 %
z celkového poctu vzoriek, pricom 14,28 % vysledkov bolo OOS zo vSetkych analyzovanych
vzoriek v chemickom laboratériu OL.

Chyby, ktoré sa vyskytli pri analyzovani vzoriek boli s obsahom vody, so zvySenym
alebo znizenym obsahom sledovanych (G¢innych, pomocnych) latok, pri kimnych zmesiach sa
vacsinou vyskytla z1a homogenita vzoriek.

9 vzoriek sa analyzovalo na odbore biopreparatov na sktsku sterility v injekénych formach,
vysledok je na 100%0. Ostatné injek¢né lieky v pocte 4 budu testované dodatocne po zavedeni
liekopisnej metddy na stanovenie sterility parenteralnych liekov.

Sledovali tieto u¢inné latky: amoxicilin trihydrat, kyselina klavulanova, oxytetracyklin
hydrochlorid, tylozin, klenbuterol hydrochlorid, enrofloxacin, penicilin G prokain,
dihydrostreptomycin, prednizolon, neomycin sulfat.

Medzi najsledovanejSie pomocné latky, ktoré¢ maju funkciu konzervaént a antioxida¢nu boli:
butylhydroxyanizol, butylhydroxytoluén, benzylalkohol, propylparabén, metylparabén.

Latky, ktoré boli naj¢astejSie kontrolované v ramci minulého roka v medikovanych KZ boli:
zinok, flunixin, tiamulin, chlorteracykin.
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Spolupraca s kontraktnym laboratériom:
V roku 2011 neboli vhodné vzorky na spolupracu s externym kontraktnym laboratériom.

Reklamacie/RAS:

Indpektori USKVBL odobrali opakovane na analyzu liediv 2 vzorky, z dovodu vysledkov mimo
limit $pecifikacie. Tieto vzorky budi opakovane zanalyzované v prvom §tvrtroku 2012. Dalsia
1 vzorka je v rieSeni pre vysledky ,,00S*.

Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2011 bolo planovanych 56 odberov vzoriek, ktoré boli planované podla internej
smernice OS19. Skuto¢ne bolo odobratych 15 vzoriek (26,78 % z planovaného odberu) pre OL.
Analyzy sa vykonali v chemickych iV mikrobiologickych laboratoridch. Obal bol posudeny
pracovnikom registracného odboru podla platného registratného vymeru. Zo vSetkych
odobratych vzoriek boli 3 analyzované vzorky v mimo ramec $pecifikacie.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratornej Cinnosti: 24 ks, pricom 1
vzorka je v rieSeni pre vysledky ,,00S*. Analyzovali sa vzorky prevazne odobrané z trhu podl'a
platného planu pre rok 2011.

Vzorky z dozoru nad trhom pre 3. a 4. stvrtrok neboli odobraté do konca roka 2011 z dévodu
nedostatoénych finanénych prostriedkov na vykonanie analyz. Vysledky budu k dispozicii
V prvom §tvrtroku 2012.

REGISTRACNA CINNOST:

Posudzovanie celej I1. kapitoly registracnej dokumentacie:

Ing. Petri¢ova — zodpovedna za laboratornu ¢innost’ Odboru lieciv, za vedenie systému kvality
podla ISO 17 025:2005, udrzbu metroldégie na pristrojoch a zariadeniach Odboru lieCiv
a posudzovanie dokumentacie — kvalita liekov, preklad S$pecifikacii veterinarnych liekov
a vytvaranie SPP, potrebnych na zopakovanie testov uvedenych v danych $pecifikaciach.

Pocet posidenych dokumentacii spolu: 365 ks, nicktoré ostali s pripomienkami.

Predlenia registracii — 65 ks, niektoré dokumentacie nie si kompletné na prijatie, preto je
ziadatel’ povinny dolozit’ aktualizovanu dokumentaciu.

Ndrodné registracie — 6 ks

Predziadosti : 1 ks (Tiamogen 45% WSP)

Zmeny typu Il — 51 ks

Notifikacné zmeny IA -71 Ks

Zmeny typu 1B —23 ks

MRP/DCP : 15 ks, najmd zmenové konania typu I a IB

Peer-review pre CAP: Econorl0 % a Cardalis tbl.

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

Percentualne vyhodnotenie registracnej cinnosti, ktord zahfiia posudzovanie kvality je:
naplanovanych registratnych ¢innosti bolo 625 (NR, MRP, DCP, Zmeny, predizenia a peer
review), z ¢oho bolo vykonanych 365, ¢o je splnené na 58,4 %.

SLUZOBNE CESTY:

Vedtca poverena vedenim Odboru lie¢iv od 2.3.2011
Metody a technika — disoltcia, Amedis

Astraia - 1SO 17 025 a 1ISO 9001

Letna skola HPLC

EMA, QWP, Londyn

EMA, Londyn - Training Quality Assessorov

MB kontrola sterilnych a nesterilnych liekov

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2011 bola spracovana v februari 2012 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
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EDQM - 7 vydanie Ph.Eur

Skolenia pracovnikov OL:

Pocitaéovy kurz (Word, Excel, Power Point).
Preskolenie BOZP a PO.

Preskolenie novo zavedenych SPP.

7.5 Odbor inSpekcie

1) Prehlad innosti:

Poéet podanych Ziadosti v oblasti SVP LP, UL, KL, D, MK a OPL: - 75

Ziadost o povolenie vyroby LP -1

Ziadost’ o zmenu v povoleni k vyrobe LP 0 (zmena spojena s inSpekciou)

9 (zmena bez nutnosti prevedenia

inSpekcie)

Ziadost’ o povolenie k ¢innosti KL -
Ziadost’ o povolenie na vyroby UL -
Ziadost’ o vydanie certifikitov GMP
Ziadost’ o vydanie certifikatu na vyrobok
Ziadost’ o zruenie povolenia

Ziadost’ o pozastavenie platnosti povolenia
Ziadost’ o povolenie distribiicie a zmenu
Ziadost’ o povolenie vyroby MK

Ziadost' o posudok pre zaobchadzanie s OPL
(ziadosti o posudky na zaobchadzanie s OPL spojené s inSpekciou budu vykonané v roku 2011)

1 1 1 1 1 1
= W
Rowr~w8vwoo

Pocet vvdanych rozhodnuti: — 64
Povolenie na vyrobu -
Povolenie na vyrobu (zmena Rozhodnutia) -
Povolenie na ¢innost’” KL -
Povolenie na vyrobu UL -
Certifikait GMP -
Certifikat na vyrobok -
Zru$enie platnosti povolenia -
Pozastavenie platnosti povolenia -
Povolenie na vyrobu MK -
Povolenie na distribiciu a zmenu

Noprwvw~Noo w©or

Pocet spracovanych zapisov a protokolov: 56 a 2

Planovany pocet inSpekénych dni bol 55 (138 osobodni), v skuto¢nosti boli in$pektori
SVP LP mimo USKVBL v priebehu indpekcii 56 dni (140 osobodni). V roku 2010 bol podet
inSpekénych dni 68. Rozdiel oproti planu je sposobeny predovsetkym zvySenym zaujmom
0 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¢né prostriedky. NeuskutoCnila sa
in§pekcia v zahraniéi, nakol’ko Ustav musel zvazovat priority svojej ¢innosti. V zmysle zasad
GMP v oblasti vyroby, kritické nedostatky 0,— zavazné 0,-iné nedostatky nevedi k
pozastaveniu vyroby vet. lieckov. Protokoly neboli robené, nakolko systém kvality vyroby bol
dodrziavany u vSetkych kontrolovanych subjektoch, Setrenim boli zistené nedostatky menej
zavazného charakteru, ktoré boli odstranené na mieste, k d’alSim boli vypracované  napravné
opatrenia. Dodrziavanie SDP, SOP pri manipulacii s vet. liekmi v sulade s registracnou
dokumentaciou a nariadenim EU 470/2009 aannex 37/2010 o MRL-OL vratane prepravy
v zmysle platného zakona o lieku, boli zistené dva zavazné nedostatky — fa Cymedika SK, s.r.o.,
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zmluvy s konsigna¢nymi skladmi a fa Farmavet, s.r.0., paralelny dovoz vet. lieckov. Nespravny
systém kvality, ktory nezaru¢oval zasady GMP vo vyrobe a kontrole nebol zisteny.
Z naslednych ndpravnych opatreni boli nedostatky odstranené podla vypracovanych
harmonogramov. Na zaklade ziadosti bolo sedem vstupnych kontrol na nové miesta vykonu
distribucie, jedna vstupnéd kontrola na vyrobu. VSetka ¢innost’ inSpektovanych vyrobcov bola
v stlade s legislativou SR a zasad GMP. Dodrziavanie SVP a SDP pri manipulacii s vet. liekmi
— platna registracia, vel'kost’ balenia lickov, skladovanie a manipulédcia s nimi vratane prepravy,
vydaja vet. lieckov 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
komeréného znagenia MK u vyrobcov a distribatorov MK. V roku 2011 neboli na USKVBL
podané ziadne staznosti, ani podnety, ktoré by museli byt presetrené. Za rok 2011 obdrzal
Ustav 26 hlaseni o Rapid alert systéme (RAS) pre rychle stahovanie veterinarnych liekov z trhu.
RAS boli na USKVBL zaslané EMA, narodnymi autoritami, alebo samotnymi vyrobcami
veterinarnych lickov. VSetky hlasenia RAS boli preSetrené a v zmysle opatreni vyrieSené a
zdokumentované.

Pocet vvkonanvch inSpekcii: 58

Systémova vstupna + zmeny —3
Systémova periodicka -39
Nasledna -2
Kontrolna -8
PreSetrenie st’aznosti -4
Ingpekcia SVP UL -2
Zahrani¢na -0
Skolenie

Pracovnici Ol sa vroku 2011 zacastnili Skolenia v rozsahu 9 dni , SVP a SDP ¢innostiach
v sulade s planom zaskolenia.

Spoluprica (SUKL, EMA, USKVBL Brno)

Pracovnici Ol sa v roku 2011 zicastnili jednania Ad Hoc GMP Inspection Group pri EMA (4
pravidelné stretnutia), kedy jednania sa zicastnila vo vSetkych pripadoch Mgr. Péteryova.

V ramei spoluprace so SUKL — om, bolo uskutoénené spolo¢né stretnutie v ramci spoloéného
pristupu k jednaniam v ramci inSpekcii distribatorov. Na USKVBL Brno sme sa zGc¢astnili aj
seminaroVv K distribtcii a k vyrobe medikovanych krmiv, klinickému skuaSaniu, k problematike
sterilnych filtracii, aktudlne zmeny v GMP, farmakovigilancii, distribucii liekov. Spolo¢ne so
SUKL-om, USKVBL Brno a SUKL Praha, prebiehalo v mesiaci april 2011 dvojdiové sedenie
s vymenou skusenosti podlozenych predndskami na rézne témy a casti podkladov pre
hodnotenie in$pektoratov jednotlivych ustavov.

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 15 dni
028- |Zakladny obsah systémového zapisu o Podla DP SVP \VSetky zapisy obsahuju popis vsetkych
02  |inSpekcii SVP — ivodnej nevyhnutnych kapitol
029- |Spravna klasifikacia nedostatkov SVP PO(.H a 'VSetky nezhody v protokoloch o inSpekcii SVP
- .2 legislativy a . . L .
01  |v protokole o indpekecii boli klasifikované v stlade s rizikom
DP SVP
029- . e Podl'a y . .
Spravna klasifikacia nedostatkov SDP - Vsetky nezhody v protokoloch o inspekeii SDP
02 - .. legislativy a . . L .
Vv protokole o inSpekcii DP SDP boli klasifikované v stlade s rizikom
030- |Lehota vydania predbezného opatrenia pri . V roku 2011 nebolo vydané predbezné opatrenie
o) 24 hodin :
01  |ohrozeni zivota (5.2.) — nehodnotilo sa
031- |Minimalny interval inSpekcii u vyrobcov Min. 1xza2 [Intervaly boli splnené bez vynimky
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01  |veterinarnych liecivych pripravkov roky
031- [Minimdlne intervaly inSpekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 2 . . , .
02 MK roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- [Minimdlne intervaly inSpekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 3 . . , .
03  |veterindrnych pripravkov roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- [Minimdlne intervaly inSpekcii u kontrolnych|Min. 1x za 2 e, .
04 laboratorii roky Intervaly sa plnili u vyrobcov s vlastnymi Lab.
031- |Minimalne intervaly u distributorov Min. 1x za 3 . . , .
05 |veterindrnych licciv roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- Minimdlne intervaly inSpekcii u vyrobcov  [Min. 1x za3 [Interval bude plneny bez odchylok, zatial’ novy
06 |veterindrnych UL roky vyrobca UL schvaleny 2010
032- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o . . .o
01 |vydanie povolenia na virobu VLP Max. 90 dni  |Lehoty boli dodrzané
032- Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o
0p  [Zmenuv povolenia k vyrobe VLP Max. 90 dni  |Lehoty boli dodrzané
s in§pekciou
_ |Lehoty spravneho konania pre Ziadost' o .
032 zmenu na povolenie k vyrobe VLP bez Max. 30 dm, Lehoty boli dodrzané.
03 o . (resp. 60 dni)
inSpekcie
822_ Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni  |Lehoty boli dodrzané.
035- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o , : ) . o .
01 |vydanie certifikitu virobcovi UL Max. 60 dni  [Hodnotilo sa - termin dodrzany 20 dni
825_ Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni  |[Lehota bola dodrzana
036- |Lehoty P ravpehg lfop.ama pre vydanie Max. 90 dni  |[Lehota bola dodrzana
01 |povolenia k distribucii
036- |Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o . |Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
. B . [Max. 90 dni . ,
02  |zmenu povolenia na distribticiu s in§pekciou spracovania bola 15 dni
036- Lehoty sp ravneho kon.anl.a pre Ziadosti o Max. 30 dni  bola podana ziadost’ o zmenu bez in$pekcie —
zmenu povolenia na distribticiu bez . . .
03 |, ; (resp. 60 dni) |hodnotilo sa do15 dni
in$pekcie
826_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  |[Lehota bola dodrzana
8?7_ Lehota naslednych in$pekcii Max. 6 mesiac.|Lehota bola dodrzana
837' Lehota pre odoslanie protokolu Max. 15 dni  |Lehota bola dodrzana
037- ngrzar}le preverenia \{getkych kritérii SDP Podla DP SDP [Kritéria boli dodrzané
03  |pri systémovej in§pekcii
038- . . |[Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
01 Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni spracovania bola 18 dni
038- |Zakladny obsah systémového zdznamu o Podla DP SVP \VSetky zaznamy obsahujt popis vSetkych
02 |inSpekcii SVP — ivodnej nevyhnutnych kapitol
039- |Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o . |Lehoty spracovania sa nehodnotili, nebola
d . .. s Max. 90 dni A ,
01  |vydanie povolenia na ¢innost’ KL odana ziadost
039- Lehoty sp ravneh(? koria}ma p1:e Ziadost o , |V roku 2011 nebola podana ziadost’ 0 zmenu —
zmenu Vv povoleni na ¢innost’ KL Max. 90 dni .
02 o . nehodnotilo sa
S inSpekciou
039- Lehoty spravnehc? korla}ma pfe ziadost o Max. 30 dni |V roku 2011 nebola podana ziadost’ o zmenu —
zmenu Vv povoleni na ¢innost’ KL bez , .
03 |, - (resp. 60 dni) |nehodnotilo sa
in$pekcie
829_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  [Lehoty boli dodrzané.
041- |Lehota pre vydanie Rozhodnutia o stiahnuti | 1 pracovny . .
01  |RAST. stupeft def Lehoty boli dodrzané
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041- |Kontrola nad priebehom stahovania —podla RAS [V roku 2011 boli dodrzané ¢asové limity sprav

02  |odoslanie spravy o stiahnuti RAS.

45-01 |Lehoty pre vydanie certifikatu SVP Max. 60 dni Lehoty boli dodrzané

46-01 |Prva fézei, zva§k’olenia nového inSpektora — Max_ 6 Lehoty neboli, nebol novy inspektor .
teoretickd Cast mesiacov

46-02 |Dalgia faza zaskolenia nového ingpektora — [Min. 1x za2 [VzhPadom na nedostatoéné finanéné zdroje je
prakticka Cast’ - inSpekénych postupov roky termin zaSkolenia nového inSpektora na zéklade

modelu zaskolenia 2 roky, nebol realizovany

3) Interné audity
V roku 2011 bol vykonany 1 interny audit na odbore in$pekcie zamerany na zavedené postupy
systému zabezpecenia kvality. Neboli zistené zavazné nezhody.

4) Zhrnutie odchylok:
V roku 2011 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov.

5) Opatrenia:

Vzhl'adom k tomu, Ze v priebehu roku 2011 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych
postupov, neboli prijaté Ziadne napravne opatrenia. Rozsah spoluprace so SUKL v oblasti SVP
inSpekcii stale nezodpoveda moznostiam, preto v roku 2012 by mal byt kladeny vacsi doraz na
tato oblast, pretoze je dolezité vykonat spolocny audit na zaklade zmeny priestorov
U niektorych distributorov alebo spolocného vyrobcu (BIOTIKA a.s.). Preto je potrebné
uskutoénit’ spoloény audit obidvoma Ustavmi, najlep§ie v humannej sfére.

. vné skupiny uziv Vv vystupov izaci
9 Hlavné skupin atel’o stupov organizacie

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

10. Organizaéné pokyny pri priprave vvro¢nvch 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 zverejilovat’ svoje Vyrocné spravy.

Vyrocné spravy aodpocty cCinnosti organizacie zaistuju informovanost’ verejnosti
a vsetkych zainteresovanych organizacii. Je to urcity systém ako obozndmit’ verejnost’ a rozne
spolupracujuce organizacie s podstatnymi udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji aich analyzou
arovnako je povazovana za dolezity prostriedok v snahe 0 zabezpecenie ¢o najvicsej moznej
transparentnosti a otvorenosti voci verejnosti.

Pouzité skratky:

BEMA - Benchmarking of European Medicinal Agencies

CA/OMCL - Zodpovedny urad/ Siet medicinskych laboratorii

CCHLP - Centrum pre chemické latky a pripravky

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

CP - Centralizovana procedura

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

D - distribatori

DCP - Decentralizovana procedura

EDQM - Europske riaditel’stvo pre kvalitu liekov,
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EMA
ERA WP
EWP
GMP

HMA
HV

IFAH EUROPE

IVVL
IWP
KL
MK
MRA
MRL
MRP
MUMS
NtA
OB
OBPR
OCABR
ol

oL
OMCL
OR
QRD
PEI
PHM
PhWP

PK
RVPS
QWP

SAGAM
SAWP

SVP
SLP
SPC
SDP
SWP
SpPp
SUKL
SVPS SR
UKSUP
UL
USKVBL
VLP
VICH

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

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

(Efficacy Working Party) - Pracovna skupina pre ucinnost’
veterinarnych liekov

Spravna vyrobna prax

Stretnutie §é¢fov medicinskych agentar EU

hospodarsky vysledok

(International Federation for Animal Health) - Medzinarodna federacia
pre zdravie zvierat

Institat vzdeldvania veterinarnych lekarov

(Immunologicals Working Party) - Pracovna skupina pre imunologika
Kontrolné laboratoria

Medikované krmiva

Dohovor 0 vzajomnom uznavani indpekcii SVP §tatov EU

(Maximal residue limit) - maximalny rezidualny limit

Vzajomné uznavanie registracie liekov

Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

Pracovna skupina - upozornenie pre ziadatel'ov

Odbor biopreparatov

Protokolové uvolfiovanie liekov

Sarzové uvoltiovanie lickov

Odbor in$pekcie

Odbor lieciv

Siet’ medicinskych laboratérii

Odbor registracie

(Quality Review Document) - Kontrola kvality dokumentov

(Paul Ehrlich Institute, Langen) - Statny tistav pre kontrolu lie¢iv
pohonné hmoty a mazadla

(Pharmacovigilance Working Party) - Pracovna skupina pre
farmakovigilanciu

Prirucka kvality

Regionalna veterinarna a potravinova sprava

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

(Scientific Advisory Group on Antimicrobials) - Vedecka poradna
skupina pre antimikrobika

(Scientific Advice Working Party) - Pracovna skupina pre vedecké
poradenstvo

Spravna vyrobna prax

Spravna laboratérna prax

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

Spravna distribu¢na prax

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

Standardny pracovny postup

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky

Ustredny kontrolny a skiigobny tistav pddohospodarsky

ucinné latky

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

veterinarne lieky

Medzinarodna harmonizacia veterinarnych predpisov
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