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1. Identifikacia organizacie

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

Riaditel : MVDr. Judita Hederova

Rezort : pol’nohospodarstvo ( funkéna klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia rozpoctovd organizdcia

Zakladna ¢innost’ : orgdn $tdtnej spravy

ICO ; 31873154

Predmet ¢innosti :

- vykonavanie $tatneho dozoru na tseku veterinarnej farmacie a kontroly pri vyrobe
liekov apri velkodistribucii veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych
pomdcok z hl'adiska dodrziavania spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratornej praxe,
spravnej klinickej praxe a spravnej vel’kodistribuénej praxe.

2. Poslanie a strednodoby vvhl’ad organizacie

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

a) vykonava $tatny dozor na tiseku veterinarnej farmacie,

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

¢) vykonava laboratornu kontrolu lieéiv, pomocnych latok a veterinarnych liekov,

d) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) spolupracuje na vypracovani Europskeho 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) povolyje klinické sktisanie veterinarnych produktov, veterinarnych liekov a veterinarnych
pomdcok,

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

J) vykonava $tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov

k) zaznamenava a vyhodnocuje tdaje o ozndmenych 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 ucinkov,
nespravneho pouzivania, skimania spravnosti ochrannych leh6t a moznych environmentalnych
problémov vyplyvajiucich z pouzivania veterindrnych liekov, ktoré moézu 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 urc¢enych na

1. vedecké, vyskumné a kontrolné tucely, 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 ustrednym organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

4. Cinnosti, produkty organizicie a ich naklady

Cinnost' organizacie ako organu §tatnej spravy vyplyva zo zékona ¢&. 488/2002 Z. z.
0 veterinarnej starostlivosti, zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach
Vv zneni neskor$ich predpisov, zakona ¢. 71/67 0 spravnom konani v zneni neskorSich predpisov
a zakona ¢. 145/95 Z. z. 0 spravnych poplatkoch v zneni neskor$ich predpisov.

Na thto Cinnost’ dostava organizicia 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. 2012 pre Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv Nitra.

Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2012 upravovany. Poslednd tprava rozpoctu bola zo dna
10.12.2012. Prehlad o schvalenom, upravenom a Cerpanom rozpocte dava nasledovna tabul’ka:

Uprava Uprava Uprava ¢..4 | Uprava

Schvéleny &1 Uprava &.2 |&.3 16.04.12 |[.¢5
Nazov polozky rozpocet 12.03.12 |16.03.12 11.04.12 18.04.12

r. 2012
Prijmy rozpoctovych
organizacii (200) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0.00
Vydavky celkom : 473.051| 473.151 498.151 | 506.526,70 | 492.914,70 | 492.914,70
Bezné vydavky (600) 473.051| 473.151 498.151 | 506.526,70 | 492.914,70 | 492.914,70
610- mzdy, platy, 249.760 | 249.760 249.760 | 249.760,00 | 239.673,00 | 239.673,00
620 - odvody 87.291 87.291 87.291| 89.460,20| 85.935,20| 85.935,20
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630 - vydavky 136.000| 136.100 161.100| 161.100,00 | 161.100,00 | 160.700,00
640- PN 6.206,50 6.206,50 | 6.606,50
Kapitalové vydavky 700
Uprava Uprava Uprava Uprava Uprava Uprava
¢.6 ¢.7 ¢.8 ¢.9 ¢.10 ¢.11
02.05.12 |15.05.12 |14.08.12 |06.09.12 |14.09.12 |21.09.12
Nazov polozky
Prijmy  rozpocCtovych  organizacii
(200) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Vydavky celkom : 512.914,7| 519.681,0 | 520.315,9 | 527.815,9 | 529.911,7 | 537.510,7
Bezné vydavky (600) 492.914,7| 499.681,0 | 500.315,9 | 500.315,9 | 502.411,7 | 510.010,7
610- mzdy, platy 239.673,0| 239.673.0| 240.143,5| 240.143,5| 240.143,5| 245.774,5
620 - odvody 85.935,2| 87.687,5| 87.851,9| 87.851,9| 88.394,7| 90.362,7
630 - vydavky 160.700,0 | 160.700,0 | 160.700,0| 160.700,0 | 160.700,0 | 160.700,0
640 — ndhr.miezd,odchodné, odstup. 6.606,5| 11.620,5| 11.620,5| 11.620,5| 13.173,5| 13.1735
Kapitalové vydavky 700 20.000,0| 20.000,0| 20.000,0| 27.500,0 27.500 27.500
Uprava Uprava Uprava Uprava Uprava Uprava
Nazov polozky ¢. 12 ¢.13 ¢.14 ¢. 15 ¢.16 ¢.17
15.10.12 |06.11.12 |21.11.12 |04.12.12 |10.12.12 |10.12.12
Prijmy rozpoctovych  organizacii
(200) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Vydavky celkom : 543.512,2| 546.387,4 | 589.587,4 | 589.987,4 | 589.587,4 | 592.488,8
Bezné vydavky (600) 516.012,2| 518.887,4 | 518.887,4 | 519.287,4 | 518.887,4 | 521.788,8
610- mzdy, platy 245.774.5| 247.905,0 | 247.905,0 | 247.905,0 | 247.905,0 | 250.055,0
620 - odvody 91.916,7| 92.661,4| 92.661,4| 93.061,4| 92.661,4| 93.4128
630 - vydavky 160,700,0 | 160.700,0 | 160.700,0 | 160.700,0 | 160.700,0| 160.700,0
640 — ndhr.miezd,odchodné, odstup. 17.621,0] 17.621,0| 17.6210| 17.621,0| 17.621,0| 17.621,0
Kapitalové vydavky 700 27.500,0| 27.500,0| 70.700,0| 70.700,0| 70.700,0| 70.700,0
Skutoéné | 600 610 620 630 640 700
Cerpanie
590.745,26 | 520.280,23 | 250.054,10 | 92.200,29 160.690,95 17.334,89 70.465,03

Z celkového objemu schvaleného rozpoctu zostala nedo¢erpana suma 1.743,54 EUR z toho na
odvodoch zostalo viazanych 1.212,51 EUR a na nahrady miezd (PN) 286,11 EUR, na beznych
vydavkoch 9,05 EUR. Nakol’ko nebolo mozné robit’ presuny v ramci 620, 630 a 640 zostali
prostriedky nedocerpané. Vydavky rozpoctu boli ucelové asluzili len na zabezpelovanie
vykonu $tatnych funkcii v stilade s prislusnou legislativou.
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Prijmy rozpoctovej organizacie
Organizacia nema planované prijmy. V ramci tejto polozky vykazujeme v r. 2012

- refundécia nakladov ZPC z roku 2011 - 1.633,53
- refundacia stravnych Sekov z roku 2011 - 25,65
- odvoz do zberu - 79,40
- QRD platba za reviziu kvality dokumentov ~ 6.195,00
- platba za odobratie vzoriek 1.000,00

Spolu prijmy predstavovali 8.933,58 EUR, k 31.12.2012 boli odvedené do Statneho rozpoctu.

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

rok 2012

polozka 631 - cestovné nahrady 10.369,23 EUR
632 - energie, voda, komunikacie 33.689,38 EUR

633 - material 37.868,13 EUR

634 - dopravné 8.350,86 EUR

635 - rutinna a Standardna udrzba 38.471,37 EUR

636 - najomné za prenajom 1.256,29 EUR

637 — sluzby _30.685,69 EUR
160.690,95 EUR

Kapitalové vvdavky (700)

V roku 2012 boli ¢erpané kapitalové prostriedky na :
vystavbu kanalizacie v objeme 7.500 EUR
nizkonapat'ovi pripojku 20.000 EUR
laboratorne pristroje 43.200 EUR

Na dodavku kanalizacnej pripojky do mestskej kanalizacie bola vybratd firma Vyrobno-
obchodna spoloénost’ Cermék — Humenné, s.r.o., ktora zabezpecila vietky prace spojené s celou
dodavkou stavby. Celkova realiza¢na cena predstavovala 7.390,07 EUR.

Rovnaka firma realizovala aj dodavku nizkonapétovej pripojky nakolko pdvodny dodavatel
elektrickej energie MEVAK, a.s. odovzdal licenciu na podnikanie s elektrickou energiou. Cela
investicia bola zrealizovana koncom decembra za 19.970,96 EUR. Nakol'ko stavba eSte nie je
skolaudovana, stavba zostava nezaradena v majetku aje zautovana ako nedokoncena
investicia.

Poslednou kapitalovou investiciou je dodavka laboratornych pristrojov od firmy BIOTECH,
s.r.0. Verejnym obstaravanim sme nakupili odstredivku, CO2 termostat, termostat s chladenim,
lamindrny box triedy II, parny sterilizator — autoklav, pristroj na upravu vody, zariadenie pre
tenkovrstv. chromatografiu a analytické sitovacie zariadenie. Pristroje boli dodané za celkova
cenu 43.104 EUR.

Objem vybratych spravnych poplatkov

V roku 2012 odborny tisek svojou ¢innost'ou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné
objemy:

Polozka 150 d)1,2 - (distribucia) 789,33 EUR
Polozka 152 b)k) - (registracia) 153.001,50 EUR
Polozka 152 d)1)2) - (prediZenie registracie) 69.647,00 EUR
Polozka 152 f) - - (zmena registracie) 192.345,20 EUR
Polozka 152 o) - (schvalenie vet. pripr.) 8.739,00 EUR
SPOLU: 424.522,03 EUR
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Strucna charakteristika ¢innosti spravneho organu: veterinarna starostlivost a veterinarne lieky

el S 1. &tvrtrok | 2-Stvrtrok | 3.8tvrtrok | 4.Stvrtrok Rok
(0]
Polozka | Pismeno 2012 2012 2012 2012 2012
150
ztoho: [a)
b)
d)1)2) 1 062,21 331,94 66,39 165,5 2255 789,33
Polozka | Pismeno
152
b)k) 124 998,72 | 30866,00| 4646500| 32193,00| 43477,50| 153 001,50
d)1)2) 76 670,32 | 17919,00| 15927,50| 19889,00| 15911,50| 69 647,00
f) 176 031,64 | 36547,50| 52251,50| 51121,70| 52424,50| 192 345,20
0) 9683,50| 1990,00 1 890,50 1 492,50 3 366,00 8 739,00
SPOLU 388446,39 | 87654,44| 116600,89 | 104 861,70 | 11540500 | 424 522,03
6. Personalne otazky
Organizaéna $truktira USKVBL Nitra
Manazér kvality Riaditel’ Sekretariat

Odbor registracie

Odbor lieciv

Odbor biopreparatov

Odbor inSpekcie

Odbor ekonomiky

Fyzicky stav zamestnancov je 32, z toho dve st na materskej dovolenke.

V ramci organizacnej Struktry su to povolania podl'a kodu profesii:

1.riadiaci pracovnici
2. Specialisti
3. technici a odborni prac.

4. administrativni pracovnici

5. prac. v sluzbach
8. montér strojov a zar.

9.pomocny a nekvalif. prac.

1 osoba
13 0s6b
10 osob

3 osoby

1 osoba
1 osoba
1 osoba

7. Ciele a prehlad ich plnenia

7.1

Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

Vroku 2012 sa pokradovalo vramci USKVBL Nitra Vv udrziavani a rozvoji
manazérstva kvality v zmysle poziadaviek platnej STN EN 1SO 9001.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napliiianie stanovenej Politiky kvality s ohladom na
spokojnost’ zakaznikov, zamestnancov apri plnom zohladneni poZziadaviek vyplyvajacich

z ¢lenstva SR v EU.

USKVBL Nitra bol v roku 2012 podrobeny dohl'adovému auditu z certifikaéného organu
Astraia Certification v zmysle poziadaviek platnej STN EN 1SO 9001, kde bolo ulozenych 8
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odporucani a pozorovani na zlepSovanie. Tym sme uspesne obhdjili znacku kvality, ale zaroven
sa identifikovali slabSie miesta v systéme kvality, ktoré bude v organizacii potrebné zlepSovat'.

Cast’ internej riadenej dokumentécie (§PP, OS, formulare, aktualizacia zoznamov)
presla nutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych a externych auditov
a zaroven pripravou na externy blank audit laboratérii OMCL v zmysle poziadaviek platnej ISO
17025, ktorym by mali laboratoria USKVBL prejst’ v roku 2013.

V roku 2012 bol vypracovany a predlozeny na pripomienkové konanie na Statnu
veterinarnu a potravinovi spravu navrh zakona o veterindrnych pripravkoch a veterinarnych
zdravotnickych pomdckach ato z dovodu potreby zjednotenia poziadaviek na schvalovanie
veterinarnych pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomdcok.

7.2 Odbor registracie

Cinnost’ odboru registracie zahriiovala:

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

- prijem dokumentacie a jej evidencia — archivovanie

- validécie Ziadosti o registraciu

- posudzovanie registracnych ziadosti a dokumenticie a komunikéicia so zastupcami
firiem

- poskytovanie poradenstva, konzultacii pre vyrobcov/drzitelov registracného
rozhodnutia, pre chovatelov, odbornych pracovnikov SVPS SR a RVPS, distributorov.

- vypracovanie posudkov a hodnotiacich sprav Kk jednotlivym veterindirnym 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, prediieni, prevode, rozsirent,
zruseni registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov a veterinarnych
zdravotnickych pomocok

- zlOcastnovanie sa komisii, pracovnych skupin, seminarov, $koleni poriadanych EMA

- aktivna i¢ast 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 neziaducich ucinkov liekov

- spracovavanie elektronickej posty pre cely tstav

- spracovavanie a aktualizacia mesacnych zoznamov registrovanych veterinarnych liekov
a biopreparatov v SR a schvalenych veterinarnych pripravkov a veterindrnych pomocok

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 uskutoéiiovali aj $kolenia,
tykajuce sa odbornej ¢innosti.

7.2.1 Posudzovanie registracnej dokumenticie, vypracovanie odbornych posudkov-
hodnotiacich sprav a spracovanie podkladov pre registraciu, zmenu a prediZenie
registracie liekov, posudenie Ziadosti o schvalovanie veterinarnych pripravkov
a zdravotnickych pomécok

Cinnost’ na odbore registracie sa riadi lickovou legislativou a to: § 84 odst.l pism. a)
apism. b), § 85, § 86, § 87, § 88, § 89, § 90, § 91, § 92, § 93, § 94, § 95, § 96, § 97, § 98, § 99,
§ 100, § 101  Zakona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach.
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Posudzovatel'skou a koordinatorskou cinnostou sa pracovnici OR podielaju na registracii
novych veterinarnych liekov, predlZovani ich registracie a implementacii zmien v registracii ako
aj na schval'ovani veterindrnych pripravkov a veterindrnych zdravotnickych pomdcok.
V sucasnosti sa pri uvadzani veterinarnych liekov na trh pouzivaju Styri registracné postupy. Je
to registrdcia ndrodnym postupom, vzajomnym uzndvanim a decentralizovanou proceduirou
a procedura platna pre vietky krajiny EU jednou registraciou tzv. centralizovana procedira. Nag
ustav sa podiela na hodnoteni a spracovani vsetkych registracnych postupov. Pri posudzovani
dokumentécie sa hodnotitelia venuju postideniu vsetkych Styroch Casti dokumentécie 1 —
administrativna Cast’, II — chemicka cast,, III — bezpecnost’ lieckov , IV — klinické hodnotenie.
Posudenie dokumentacie zahfiia aj Cinnost’ v oblasti farmakovigilancie, ktord sa ststred’uje
hlavne na posudenie periodickych bezpecnostnych sprav pravidelne predkladanych drzitel'mi
registratnych 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
prejednavaju a pripravuju sa odborné posudky v sucinnosti so ziadatel'om alebo drzitelom
registracného rozhodnutia.

Len v suvislosti s registratnou ¢innostou — posudzovanim, ziadatelia predlozili v r.
2012 celkovo 647 ziadosti na registra¢né konanie veterinarnych farmaceutik a 208 ziadosti na
registraéné konanie veterinarnych biopreparatov (nové registracie, zmeny, predizenia, prevod,
roz§irenia, zrusenia registracie).

K31.12.2012 bolo v zozname registrovanych lieckov Vv SR zapisanych 1327
veterinarnych farmaceutik a biopreparatov.

722 QRD - Quality Review Documents pre Europsku liekova agentiru (EMA,
Londyn)

Na zéklade zmluvy medzi EMA v Londyne a USKVBL Nitra Odbor registricie
priebezne vykonava, eviduje, spracovava a zasiela korektury SPC,PI a obalov (QRD) - Quality
Review Documents pre lieky registrované centralizovanou procedurou. Za obdobie roku 2012
boli vykonané korektury u 18 novych registrovanych lickov, prediZenie registracie u 11 liekov,
roz§irenie registracie u 10 liekov, zmeny registracie typu II u 17 liekov, zmeny registracie typu
IA a IB u 5 liekov a ro¢né prehodnotenie u 8 liekov.

Kontrolu spravnosti textov vykonavajii pracovnici OR a OB a riaditel’ka USKVBL ako
¢lenka Vyboru pre hodnotenie veterinarnych liekov v Londyne pri registraciach, resp. zmenach
a prediZeniach registracie farmaceutik a biopreparatov registrovanych centralizovanym
postupom (CP) a to revizie anglickych, ako aj slovenskych textov liekovej dokumentacie.
Materialy QRD spracovavaju pracovnici registracie  a odosielaju ich podla presného
harmonogramu urceného Eurdpskou liekovou agentirou drzitel'ovi registracného rozhodnutia
a Europskej liekovej agentare. Staraji sa tiez o podklady, na zaklade ktorych sa prace spojené
s QRD USKVBL preplacaju podl'a odstihlaseného sadzobnika. Po ukon&eni procesu su takto
registrované lieky uverejnené na webovej stranke EMA a zapisané do zoznamu registrovanych
liekov v SR.

Liediva Biopreparaty
Nové registracie 9 9
Zmena typu Il pre CP 12 5
Zmena typu IA a IB pre CP 4 1
PrediZenie registricie CP 6 5
RozSirenie registracie CP 8 2
Annual re-assessment 8

7.2.3. Posudzovanie registracnej dokumenticie, vypracovanie hodnotiacich sprav a
priprava registra¢nych rozhodnuti

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.




Odbor registracie v roku 2012 prijal 855 Zziadosti na registracné konania, z toho 663
7iadosti na zmenu registracie, 128 Ziadosti na prediZenie platnosti registracie, 64 Ziadosti na
MRP, DCP a nové narodné registracie. Odbory registracie, lieCiv a biopreparatov vypracovali a
pripravili rozhodnutia, registracné podklady a posudky na registraciu novych liekov
a biopreparatov ako aj predizenie arozirenie registracie, zmeny V registracii, prevody
a zruSenia registracii.

Pri registraciach/ zmenach/ prediZeni, vykonavanych formou vzidjomného uznavania
(MRP) a decentralizovanej procedury (DCP) pracovnici OR, OB a OL pripravuju podklady pre
komunikéciu so zapojenymi eurdpskymi ucastnikmi procesu v terminoch stanovenych casovym
harmonogramom.

Vroku 2012 boli vypracované hodnotiace spravy a spracované podklady na
zaregistrovanie novych farmaceutik a biopreparatov, na rozsirenie, prediZenie, zmenu
registracie a prevod na iného drzitela. Pri registracnom konani sa taktiez uskutocnili preruSenia
registratného konania. Ukoncené registratné konania st podlozené hodnotiacimi spravami
posudzovatelov a zodpovedaju poctu vydanych rozhodnuti, okrem zmien typu IA, kde sa
hodnotenie vykonava asi v 40 % pripadov administrativne. Za hodnoteny rok bolo podanych
a zrealizovanych 31 zruSeni registracie veterinarnych liekov.

7.2.3 Konzulticie a poradenstvo

Pracovnici OR vykonavaji konzultatni a poradenski cCinnost pre vyrobcov
veterinarnych liekov a biopreparatov a drzitelov registraéného rozhodnutia v suvislosti s
narodnou procedirou registracie a  postupom vzajomného uznavania a decentralizovanej
procedury.

Konzultacna a poradenskda cCinnost' je zamerand na kompletnost registracnej
dokumentacie, poziadavky, ktoré je potrebné splnit’ pri predkladani ziadosti, kompletnosti
ziadosti (validacie) na dosiahnutie stiladu s poziadavkami Zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach —a aktualnej legislativy EU. Konzulticie a poradenstvo sa tykaju
aj veterinarnych pripravkov, ich =zaradenia asplnenia poziadaviek na schvalenie.
Spolupracujeme s Centrom pre chemické latky a pripravky pri posudzovani biocidnych
vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a hodnotenia u¢innych latok pre biocidne
vyrobky na zaklade poverenia ministra pddohospodarstva MPRV SR od r. 2008. Za rok 2012
bolo predlozenych 17 Ziadosti na postidenie na zaklade Ziadosti o vzajomné uznanie. Centrum
pre chemické latky a pripravky v Bratislave v spolupraci s USKVBL pdsobi ako centrélna
institdcia pre hodnotenie biocidnych latok a pripravkov s nizkym rizikom (Cast' G¢innost
a hodnotenie rizika). Ukonc¢ené bolo registraéné konanie k G¢innej latke a pripravkov — aktivny
chlér na technickom mitingu TM 1 v Arone a uskutoc¢nila sa pred mitingom v marci 2012 jedna
telekonferencia v Bratislave s referenénym ¢lenskym $tatom a posudzovatel'mi z Rakuska.

7.2.5 Registra¢né procediry a registracia veterinarnych liekov

Za obdobie roku 2012 boli vykonavané registratné postupy formou MRP, DCP a
registrovania liekov narodnou registraciou.

Na odbore registracie bolo v roku 2012 vydanych celkovo 915 registraénych rozhodnuti
veterinarnych liekov a 256 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

Vyhodnotenie vydanych registracnych rozhodnuti vet. liekov za rok 2012

Narodna registracia farmaceutik a biopreparatov:

Typ Ziadosti Pocet ukonéenych registracii
Nova registracia 3

Rozsirenie registracie 5

PrediZenie registracie 123

Zmena typu 1 72

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.



Zmena typu IA 212
Zmena typu 1B 127
Zmena prevod 22
ZruSenie rozhodnutia o registracii | 29
Spolu 593 vybavenych Ziadosti
MRP a DCP registracia:
Typ Ziadosti Lieiva | Biopreparaty
Nova registracia MRP | 15 2
Nova registracia DCP | 53 1
Zmena typu Il 28 25
Zmena typu IA 69 26
Zmena typu 1B 43 17
PredlZenie registracie |21 9
Prevod registracie 5 4
ZruSenie registracie |2 -
Roz§irenie registracie |2 -
Spolu 238 84
Spolu 322 vybavenych ziadosti

7.2.6 Schvalovanie veterinarnych pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomdécok

Za rok 2012 bolo schvalenych 100 veterinarnych pripravkov, z toho 16 dezinfekénych
pripravkov, 15 vitaminovo - mineralnych pripravkov, 5 mineralnych pripravkov, 6
vitaminovych pripravkov, 1 veterinarne dietetikum, 11 kozmetickych pripravkov, 2 probiotické
pripravky, 16 veterinarnych zdravotnickych pomocok, 12 diagnostickych veterinarnych
pripravkov a 16 veterinarnych pripravkov v zaradeni ako rézne. Na zadklade ziadosti drzitel'a
0 zmenu boli u 34 veterinarnych pripravkov vykonané zmeny v rozhodnuti a u 60 veterinarnych
pripravkov prediZenie platnosti rozhodnutia schvalenych pripravkov (Tab.g. 2).

ZruSenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo na zéklade podania Zziadosti
0 zruSenie schvéaleného pripravku, nepodania Ziadosti o prediZenie a z dévodu zmeny Zék. &.
362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov. Z tychto
dovodov bolo v roku 2012 zrusenych 62 veterinarnych pripravkov.

V roku 2012 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 256 rozhodnuti pre veterinarne
pripravky.

K 31.12.2012 bolo Vv zozname schvalenych veterinarnych pripravkov zapisanych 813
veterinarnych pripravkov.

Tabul’ka C. 2.: Pocet a percentudlne zastupenie schvdlenych veterindrnych pripravkov
zahraniénych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2012 (vzhl’adom k vyrobcom)

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

dezginfekéné 12 4 12 4
diagnostikd 12 - 12 -
vitamino - minerdlne 13 2 13 2
minerdlne 3 2 3 2
vitaminové 3 3 3 3
veterindrne dietetikd 1 - 1 -

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.



kozmetické 8 3 8 3

rozne 8 8 8 8

probiotika 1 1 1 1

veterindrne zdravotnicke 16 - 16 -

pomocky

Spolu: 77 23 77 23
Celkom: 100 100

Na OR pracuju tri koordinatorky. Spracovavaju podklady na registratné konania, komunikuju
so zastupcami firiem, ale aj priamo s drzite'mi registracnych rozhodnuti. Vykonavaji ¢innost’
koordinacie s posudzovateImi na jednotlivych odboroch. Pripravuju podklady na fakturaciu
spravnych poplatkov.

Na odbore sa pravidelne uskutociiuji porady, v rdmci ktorych jednotlivi ¢lenovia pracovnych
skupin a Komisii podavaju spravu o vysledkoch zasadnutia a spolo¢ne sa rieSia problémy
suvisiace s pracou v pracovnych skupinich a na odbore. Vsetky poznatky su priamo
implementované do posudkovej a koordinatorskej ¢innosti pri vybavovani ziadosti o registraciu.

Spracovavanie vSetkych zoznamov registrovanych liekov a schvalenych pripravkov
ZabezpeCovanie zasielania zoznamov do Vestnika MPRV SR 4x rocne, vypracovavanie
mesaénych zoznamov, udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpeGovanie aktualizacii) a
uverejnovanie vsetkych informacii tykajicich sa odboru registracie, kontrola a slstavna
archivacia registraénych spisov k liekom a pripravkom a registraénej dokumentacie, funkcia IT
poradenstva pre zamestnancov Ustavu.

Centralny archiv registracnej dokumentacie

Zabezpecovanie vypozicnej sluzby pre posudzovatel'ov, zaznamenavanie vypoziciek. Priprava
podkladov na podpis vedicemu sluzobného uradu (registracné 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
registracnych rozhodnuti. ZabezpeCenie odosielania registraénych rozhodnuti a vybavovanie
staznosti s pripadnymi nepresnostami v registraénych rozhodnutiach.

Referraly - Arbitrazne konania:

V roku 2012 bolo na trovni CVMP ukonéenych 8 referralov, z ktorych vyplyvaji zmeny na
zapracovanie do registracnych rozhodnuti a pisomnosti k jednotlivym liekom:

Podla ¢lanku 33 (1) Smernice 2001/82/EC: Nuflor 300 mg/ml inj., Prontax 10 mg, Prontax 5
mg; podla ¢lanku 34 (1): Baytril 10% sol., Milaxyn Plus; podla ¢lanku 35: vSetky premixy
obsahujtice 40, 100 a 200g tilmikozinu/kg premixu pre kraliky, flukicidy, Hipralona Enro-S sol.

Spolupraca s EMA na arbitraznych konaniach: Hipralona Enro-S sol.

Peer review — postidenie Hodnotiacich sprav na veterinarne farmaceutika - Naxcel, Profender,
Hipralona Enro-S, ProZinc, Micotil, Econor, Strenzen. Peer review pripravuju hodnotitel’ky OR
a OL v spolupraci s ¢lenkou CVMP.

Cinnost’ v komisiach

SVPS SR

- Odborna skupina pre rezidua veterinarnych lie¢iv pri MPRV SR Codex Alimentarius

- Vybor na pripravu legislativy - Zakona o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a Zakona
0 veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomockach

- Posudkova komisia pri Centre pre chemické latky a pripravky

MZ SR
- Ustredna komisia pre antiinfekénii lie¢bu a antibioticki politiku (UKALAP pri MZ SR)

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
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Cinnost’ pracovnikov OR v pracovnych skupinich, i¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a
EK

EMA/ SWP - Pracovna skupina pre bezpeénost’ veterinarnych lickov — MVDr. D.Fiilopova
EMA/EWP - Pracovna skupina pre ucinnost’ veterinarnych liekov — MVDr. E.Chobotova
EMAJ/PhVP - Pracovna skupina pre farmakovigilanciu — MVDr. Z.Feldmarova

EMA/ QRD - Pracovna skupina pre posudenie kvality dokumentacie - MVDr. M.Wagnerova
Eurdpska Komisia Brusel - NtA. — Pracovna skupina pre upozornenia pre ziadatelov- MVDr.
H.Kimleova

EMA/ CVMP - Vybor pre hodnotenie veterinarnych lieckov - MVDr. J.Hederova

EMA/ CMDyv - Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky — MVDr. J.Hederova

Standing Committee — Staly vybor pre veterinarne lieky v Bruseli pri EK — MVDr. J.Hederova

Seminare, kongresy a zasadnutia v skupinich z poverenia SVPS SR:
Porady pracovnej skupiny Codex Alimentarius

5.Stredoeuropsky veterinarny kongres, BVV Brno — prednaska

Slovenskd asociacia aviarnej mediciny Al Nitra — prednaska

Snem KVL SR, Jasna - prednaska

Neformalny miting CVMP/CMDyv, Dansko-Kodan, Holandsko - Amsterdam
Standing Committee — iast’ na troch zasadnutiach.

Pracovna skupina Vyboru expertov pre rezidua veterinarnych liekov v Bruseli.

Externé $kolenia:

Skolenie na §tatistické vyhodnocovanie veterinarnych klinickych pokusov — USKVBL, Brno
Koordinacia a harmonizacia spolocnych postupov pri hodnoteni registraénych dokumentacii -
USKVBL, Brno.

Tréning BTSF organizovany EK - Malta

Regionalny seminar OIE-Vieden

Skolenie ingpektorov PhV — Kodaii

Skolenia na odbore registracie:

Kurzy anglického jazyka

Skolenia BOZP a PO

Interné skolenia v ramci systému manazérstva kvality a internej riadenej dokumentacie

Stanoviska k:
- Standing Committee of Veterinary Medicinal products
- QRD veterinary template — revision
- MRP a DCP procediiram a usmerneniam
- Hrani¢nym pripravkom pre CMDv

Zvysovanie kvalifikacie:

Doktorandské stadium —PhD. Vroku 2012 uspe$ne ukonéila doktorandské Stadium 1
pracovnicka OR, v $tadiu rozpracovania ma doktorandské studium 1 pracovnicka OR.
Doktorandské studium (PhD) v $tadiu rozpracovania: MVDr. Eva Chobotova a MVDr. Judita
Hederova.

ZlepSenie informovanosti odbornej verejnosti

Vademecum veterindrnych liekov a pripravkov - zamestnancami odboru registracie pripravili
resp. aktualizovali priblizne 1000 informacnych clankov o zloZeni a spdsobe pouzitia
farmaceutik registrovanych narodne, centrdlne ako aj MRP/DCP procedurou, ktoré budu
publikované v roku 2013.

7.3 Odbor biopreparatov

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.



V suvislosti so zdkonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov Odbor biopreparatov USKVBL vroku 2012
Zabezpecoval:

1. Komplexné hodnotenie (posudkova c¢innost’) Kkvality, bezpecnosti a ucinnosti
imunologickych veterinarnych liekov (IVL) urcenych na prevenciu a kontrolu chordb
domacich a vol'ne zijucich zvierat a nasledné vyhodnotenie pomeru prinos/riziko plynaceho z
pouzitia IVL na zaklade analyzy udajov o vyrobe a kvalite IVL a vysledkov z predklinickych
a klinickych stadii bezpecnosti a u¢innosti.

Sucastou je priprava podkladov pre registraciu imunologickych veterindrnych liekov,
zmeny, rozgirenie a prediZenie registracie atd’. narodnou procedurou, postupom vzajomného
uzndvania (MRP) a decentralizovanym postupom (DCP).

V roku 2012 bolo na odbore biopreparatov postidenych a uzavretych 268 ziadosti o zmenu
registracie, 37 Zziadosti o prediZenie registracie imunologickych liekov a3 Zziadosti o novi
registraciu IVL pricom hodnotitelia v stlade s prilohou 1 Smernice 2001/82/ES Europskeho
parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch sa zameriavali predovsetkym na:

=  kvalitu IVL: opodstatnenost’ kvalitativneho a kvantitativneho zlozenia IVL; nastavenie
vyrobného postupu, spravnost’ nastavenia kontrolnych skusok v priebehu vyroby a kontrolnych
skisok na finalnom produkte; hodnotenie kvality vstupnych surovin, vratane opatreni na
minimalizaciu rizika prenosu poévodcov TSE prostrednictvom IVL; dostatocnost’ a vhodnost’
inaktiva¢ného procesu, konzistentnost’ vyroby a spravnost nastavenia casu pouZitelnosti
(stabilita IVL).

= bezpecnost’ IVL: bezpecnost po podani jednej davky, po podani davky ktora sposobi
predavkovanie a po opakovanom podani jednej davky; vplyv IVL na rozmnozovaciu vykonnost’
a imunologické funkcie zvierat; bezpecnost’ Sirenia vakcinacného kmena a diseminacie
vakcinaéného kmena vo vakcinovanom zvierati; tdaje o reverzii virulencie kmenov
obsiahnutych v zivych vakcinach a tdaje o biologickych vlastnostiach vakcinacnych kmenov a
rekombinacii alebo vymene genomickych segmentov kmenov; bezpecnost pre pouzivatela,
environmentalne riziko IVL a na $tudie rezidui a interakcii.

=  ucinnost' IVL: opodstatnenost’/dostato¢nost’ navrhovanej davky (kvantitativne zlozenie);
hodnotenie nastupu a trvania imunity IVL; vplyv materskych protilaitok na nastup imunity
a stanovenie optimalneho veku vakcinacie.

Pocet ukoncenych procedir na odbore biopreparatov za rok 2012:

Zmena Zmena Zmena
Zmena Zmena o
registracie | registracie | registracie registricie recistricie PredlZenie | Registracia | Registracia
typ 1A typ IB typ 11 gistrac g registracie | narodna | MRP/DCP
-roz8irenie- | -prevod-
117 68 74 2 7 37 0 3

Okrem toho bolo na odborom biopreparatov posudenych a uzavretych 14 ziadosti o schvélenie
diagnostickych pripravkov.

2. Quality Review Documents (QRD) centralne registrovanych imunologickych
veterinarnych liekov pre Eurdpsku liekovi agenturu (EMA-European Medicine Agengy
Londyn);

V roku 2012 bolo odborom biopreparatov USKVBL vriamci QDR pripomienkovanych a
zaslanych do EMA Londyn 8 originalnych (anglickych) a 21 slovenskych navrhov textov
produktovej literatury centralne registrovanych imunologickych veterinarnych liekov.

3. Laboratérnu, klinickii a dokumentacnii, kontrolu kvality, bezpecnosti a ti¢innosti
registrovanych imunologickych veterinarnych liekov

Laboratoria odboru biopreparatov pod ktoré spada schvalené pokusné zariadenie ¢. SK P 3012
(zverinec USKVBL) ako ¢&len siete Eurdpskych oficidlnych kontrolnych laboratorii OMCL-SK-

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.




USKVBL ¢&. 88 (Official Medicines Control Laboratory) pri EDQM, Strasburg (European
Directorate for Quality of Medicines) vykonavali:

= Sarfové a protokolové uvolitovanie imunologickych veterindrnych liekov na trh SR a EU
a certifikaciu IVL tzv. OCABR/OBPR (Official Control Authority Batch Release/Official Batch
Protocol Review) pre domdcich vyrobcov (v sti€asnosti prevazne na trh DE, BE, NL, CZ, HU,
SK aPL).
Odbor biopreparatov v roku 2012 zabezpecoval uvolnovanie Sarzi nasledovnych typov IVL:
v ramci OCABR - Sarzové uvoliiovanie (laboratorna a dokumentacnd kontrola)

- vakciny proti pseudomoru hydiny zivé

- vakciny proti pseudomoru hydiny inaktivované

- vakciny proti Cervienke zivé

- vakciny proti ¢ervienke inaktivované
v ramci OBPR - protokolové uvoliiovanie (dokumentacnd kontrola) - vsetky typy vakcin
registrované a vyrabané v SR.
V priebehu roka bola vykonand kontrola 86 Sarzi imunologickych veterinarnych liekov.
Dokumentacnej kontrole (OBPR) vyhovelo a nésledne bolo uvolnenych 57 Sarzi IVL urcenych
(prevazne vakciny ur¢ené na aktivnu imunizaciu proti diftérii hydiny, aktinobacibovej infekcii
prasiat, moru amyxomatéze kralikov). Laboratorne a dokumentatne (OCABR) bolo
uvolnenych 28 Sarzi zivych a inaktivovanych vakcin proti pseudomoru hydiny. Jedna Sarza
IVL bola zadrzana nakol’ko nevyhovela poziadavke na uc¢innost’.

»  Klinicku a laboratornu kontrolu imunologickych liekov v ramci nahodnej resp. Cielenej
kontroly nad trhom SR a v pripade hlasenych neziaducich u¢inkov veterinarnych liekov.

V roku 2012 odbor biopreparatov nezaznamenal ziadnu staznost’ na nedostato¢nu kvalitu alebo
hlasenie neziaduceho ucinku IVL. Z toho dovodu vykonanie cielenej kontroly na IVL nebolo
potrebné. Testovanie kvality IVL v ramci ndhodnej kontroly ktord je vykondvana v sucinnosti
s odborom in$pekcie boli vroku 2012 pozastavené zdovodu priprav laboratérii odboru
biopreparatov USKVBL na OMCL audit (MJA — Mutual Joint Audit) ktory je planovany na rok
2013.

4. Povolovanie pouZitia neregistrovanych biologickych resp. imunologickych
veterinarnych liekov

= urcenych na vedecké, vyskumné a kontrolné ucely; na pouzitie v pripade vdznych
epizootickych chordb; registrovanych v , tretej krajine (mimo tzemia EU) na oSetrenie zvierat
urcenych na vyvoz do tretej krajiny mimoriadnym dovozom.

Odbor biopreparatov USKVBL posudili vroku 2012 ziadosti o mimoriadny dovoz 27
veterinarnych vakcin pricom dovoz a pouzitie bol povoleny pre 26 vakcin; jedna ziadost’ bola
zamietnutd ako neopodstatnend (pre ziadani indikaciu bolo mozné pouzit' registrovany
produkt).

= veterindrnych autogénnych vakcin (VAV)

V roku 2012 zamestnanci odboru biopreparatov posudili 12 Ziadosti o povolenie pouzitia
veterinarnych autogénnych vakcin priCom povolenie na pouzitie VAV bolo vydané v 4
pripadoch; 6 ziadosti bolo zamietnutych z dévodu neopodstatnenosti (2 ziadosti su v sti¢asnosti
$tadiu dopinania udajov).

Preskiimanim ziadosti bol zisteny bol nedostatok vakcin prevazne proti leptospiréze osipanych
a hovédzieho dobytka, ktory bude potrebné v priebehu nasledujiuceho roka riesit’.

5. Posudzovanie Ziadosti o klinické skiSanie imunologickych veterinarnych liekov
a sulad so spravnou klinickou praxou vratane posudenie sposobilosti pracoviska na ktorom sa
klinické skuSanie imunologickych lickov ma vykonavat’.

V priebehu roka bola posudena jedna Ziadost' o povolenie post-autorizaéného klinického
skisania polyvalentnej vakciny proti Rotavirusu, Coronavirusu a E.coli hovéddzieho dobytka

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
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(vakcinacia gravidnych krav ajalovic na zabezpeCenie pasivnej imunity u teliat) a s tym
suvisiaca ziadost' o postudenie sposobilosti pracoviska na klinické skaSanie. Stcastou ziadosti
boli Styri samostatné Stidie bezpecnosti a ucinnosti vakciny. Po akceptovani zasadnych
pripomienok USKVBL k sposobu a nastaveniu klinického skusania a naslednej tprave
protokolu klinickych skusok ziadatel'om bolo povolenie na klinické skiSanie vydané.

6. Tvorba technickych a legislativnych noriem pre imunologické veterinarne lieky -

Eurdpskeho liekopisu (Eur.Ph.) a usmerneni pre imunologické lieky

Zamestnanci odboru biopreparatov ako clenovia medzinarodnych expertnych pracovnych

skupin EDQM Strasburg a EMA Londyn sa podielali na tvorbe technickych a legislativnych

noriem pre kvalitu, bezpecnost’ a uc¢innost’ imunologickych liekov:

= tvorba monografii Eur.Ph.: Mgr. Kovacova - &len skupiny 15 V (EDQM Strasburg)

= tvorba EU legislativy pre imunologické veterinarne lieky: MVDr. Katarina Massdnyiova
PhD - ¢len CVMP- IWP (EMA Londyn)

7. Podielanie sa na priprave SK zakonov a vyhlasok suvisiacich s kvalitou, bezpecnost'ou
a ucinnost'ou imunologickych lickov.

Zamestnanci odboru v minulom roku pripravovali podklady a pripomienkovali znenie novely
zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v bodoch tykajucich sa regulacie neregistrovanych imunologickych

veterinarnych liekov.
8. DalSie ¢innosti odboru biopreparatov

Konzultac¢na a poradenska ¢innost’

Na podporu domacich producentov veterinarnych imunologickych liekov zamestnanci odboru
biopreparatov priebezne vykonavali konzultaénli a poradenskll ¢innost’ zameranu hlavne na
aktualnost’ a Gplnost’ registratnej dokumentacie v zmysle poziadaviek eurdpskej a slovenskej
legislativy, na spravnost’ nastavenia predklinickych a klinickych pokusov na dékaz uc¢innosti
a bezpe€nosti vakcin a na sulad s GLP, GCP tak aby udaje nemohli byt spochybnené pri
registracii lieku domacich vyrobcov v zahraniC¢i (testy na reverziu virulencie, Sirenie
a diseminaciu virusov, predavkovanie, imunogenicitu, Celenzné¢ pokusy na dokaz nastupu
a trvania imunity, sposoby Statistického vyhodnotenia ziskanych udajov atd’.) a na spravnost’
nastavenia parametrov vyroby zivych a inaktivovanych (kontrolné testy na medziprodukte a na
findlnom produkte, spravne nastavenie celkového ¢asu pouzitel'nosti lieku vs. stabilita antigénu
pocas vyroby/stabilita findlneho produktu/stabilita antigénu po nariedeni — regresné analyza;
kinetika inaktivacie vs.spravne nastavenie inaktivacného postupu, spdsoby Statistického
vyhodnotenia atd’.)

ZlepSenie informovanosti odbornej verejnosti
Vademecum veterinarnych liekov a pripravkov - zamestnancami odboru biopreparatov pripravili
resp. aktualizovali priblizne 350 informaénych ¢lankov o zloZeni a spOsobe pouzitia
imunologickych veterinarnych liekov registrovanych néarodne, centrdlne ako aj MRP/DCP
procedurou, ktoré budt publikované v roku 2013.
Pokyny a usmernenia - za ucelom zabezpeéenia stladu so zakonom ¢&. 362/2011 Z.z ana
ulahCenie zasielania Ziadosti o povolenie pouzitia neregistrovanych imunologickych
veterinarnych liekov odbor biopreparatov pripravil a na webovej stranke USKVBL zverejnil
nové usmernenie:
»~Mimoriadny dovoz imunologickych veterinarnych liekov* (definuje podmienky na vydanie
povolenia mimoriadneho dovozu IVL do SR).
,Vyroba, kontrola, predpisovanie a pouzivanie veterinarnych autogénnych vakcin“ (definuje
podmienky na vydanie povolenia pouzitia veterinarnych autogénnych vakcin v SR).
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Externé audity
Mutual Joint Audit (MJA) zo strany EDQM (European Directorate for Quality of Medicines)

~

Strasburg 5
V suvislosti s planovanym OMCL auditom zo strany EDQM, Strasburg bola okrem iného

vykonana technicka kontrola stavu zariadeni a priestorov laboratérii USKVBL, ktora odhalila

nedostatky pristrojového a funkéného vybavenia laboratorii. V priebehu roka preto bola

vykonana

= technickd udrzba priestorov pokusného zariadenia USKVBL (zverinec) a priestorov
laboratdrii s definovanou triedou Cistoty vratane merania Castic v tychto priestoroch,

= Dboli pripravené podklady pre verejné obstaravanie potrebnych pristrojov a zariadeni ktoré st
nevyhnutné na vykonavanie laboratornej kontroly veterinarnych liekov;

= kompletnou prestavbou preslo mikrobiologické laboratorium (sluzi na kontrolu sterility a
Cistoty veterinarnych liekov)

Zaroven bola priebezne vykonavana aktualizacia dokumentacie zavedenej v ramci systému

kvality.

Pokusné zariadenie OB (zverinec USKVBL) v roku 2012 tispesne preslo auditom zo strany
SVPS SR pri ktorom bol kontrolovany spdsob drzby a pouzitia laboratornych zvierat na
pokusné ucely (Mys laboratorna, Skrecok zlaty, Morca domdace, Kralik domaci, Kura domdca,
Morka). Sulad pokusného zariadenia so zakonmi, nariadeniami a smernicami bola potvrdena
rozhodnutim SVPS SR zo diia 26.7.2012 (Rozhodnutie &. Ro-1412/12-221/2) o schvaleni
pokusného zariadenia a jeho zapisanim do zoznamu schvalenych zariadeni podl'a §39 ods.11
zakona 39/2007 o veterinarnej starostlivosti a podl'a §17 ods. 6 Nariadenia Vlady SR 23/2009
ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na pokusné tcely alebo na
iné vedecké ucely (Pridelené Cislo zariadenia - SK P 3012).

Regiondlny tirad verejného zdravotnictva (RUVZ, Nitra)

V stvislosti s poziadavkou USKVBL na obnovenie/zmenu rozhodnutia uvedenia priestorov
USKVBL do prevadzky a postdenia prevadzkovych poriadkov na pracu s biologickymi
faktormi (vratane hodnotenia rizika prace s biologickymi faktormi) bol dia 31.10.2012
vykonany audit priestorov a prevadzkovej dokumentacie zo strany RUVZ Nitra. Na zéklade
vysledku auditu RUVZ Nitra vydalo rozhodnutie o schvéleni pracovisk (obnovenie uvedenia do
prevadzky) a prevadzkovych poriadkov USKVBL

(¢. rozhodnutia: PPL/A/2012/03178).

Eticka komisia pri USKVBL
S ohl'adom na nutnost’ vykondvania pokusov na zvieratach ktoré su sticast'ou oficialnych metod
na kontrolu kvality veterinarnych liekov odbor biopreparatov v stlade s § 8 NV SR 23/2009
pripravil a etickej komisii predlozil na postidenie 8 projektov pokusov. Posledné stretnutic EK
bolo dia 28.3.2012. Na zéklade kladného stanoviska (v sulade s § 21 ods. 3 NV SR 23/2009)
boli projekty pokusov schvalené SVPS SR (rozhodnutia: Ro-1412/12-221a-g.)
Eticka komisia (EK) bola na USKVBL zriadena diia 7.3.2005, k poslednej zmene stanov EK
z dévodu legislativnych zmien doslo dia 23.3.2012. Eticka komisia pri USKVBL ma pt’
¢lenov z toho dvoch externych.

Praca v komisiach/ pracovnych skupinach eurdpskych Struktir/zasadnutia
Clenstvo v expertnych pracovnych skupindch:
- CVMP-IWP EMA Londyn (pracovna skupina pre imunologické lieky) -MVDr.
K.Massanyiova
- Skupina 15 V EDQM Strasburg: (tvorba monografii Eur. Ph.) — RNDr. R.Kova¢ova
- Slovenska liekopisna komisia — priprava slovenského farmaceutického koédexu - RNDr.
R.Kovacova

Zasadnutia OMCL network
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V roku 2012 sa MVDr. Katarina Massanyiova PhD. a Mgr. Renata Kovacova a zi€astnili na
pravidelnom ro¢nom zasadnuti OMCL laboratdrii kde referovali o ¢innosti SK OMCL-
USKVBL za rok 2011 a 0 zmenach ¢innosti planovanych na rok 2012.

Zvysovanie kvalifikacie
Doktorandské stadium (PhD) v §taddiu rozpracovania: Mgr. Rendta Kovacova.

Interné a externé S§kolenia/kurzy/seminare
EDQM workshop on alternatives to Leptospirosis batch potency test (Strasburg)
Kurz statistiky - vyhodnocovanie veterinarnych klinickych pokusov (Brno)
Bakterialne endotoxiny a pyrogény — kurz (Bratislava)
Mikrobiologicky seminar (Brno)
Kvalita merania a skuSania (Bratislava)
Kurzy anglického jazyka (Nitra).
Interné Skolenia v ramci systému manazérstva kvality a internej riadenej dokumentacie.

7.4. Odbor lieciv

Odbor lieciv sa zaobera laboratornou a posudzovatel'skou ¢innost'ou.

V laboratérnej oblasti pracuju 3 laborantky. Posudzovatel'ska cinnost vykonavaju 2
vysokoskolsky vzdelané pracovnic¢ky. Ing. Hazuchova bola na odbor prijata v marci 2012, ako
nahrada na posudzovanie za Ing. DZupinovu.

Bola udrziavana spolupraca s firmou Pharmagal s.r.o. na pripravu rastovych médii na
stanovenie u¢innych latok, z dovodu ukoncéenia ¢innosti firmy Mevak.

Laboratorna ¢innost’:

V roku 2012 bolo do chemickych a mikrobiologickych laboratorii zapisanych 55 vzoriek (narast
oproti roku 2011 o0 22 vzoriek, ¢ini narast na 166,6 %), z ktorych bolo 49 vzoriek lie¢iv (89,09
%) a6 vzoriek medikovanych kimnych zmesi (10,91 %). Z analyzovanych bolo 44 vzoriek
lieciv (89,8% vzoriek prijatych v r. 2012) a 6 vzoriek medikovanych kfmnych zmesi (100 %).
Neanalyzovanych vroku 2012 zostalo 5 vzoriek (9,1 % z prijatych vr. 2011), pricom
opakovany odber tvori 3 vzorky (9,1 % z prijatych vr. 2011). ZvySnych 5 netestovanych
vzoriek (9,1 % z prijatych vr. 2012) budu v dohladnej dobe testované, najneskoér v prvom
Stvrtroku 2013.

Na testovanie lickov boli pouzité metédy uvedené v registracnej dokumentacii, zaklade ktorych
boli vypracované SPP alebo uz platné SPP/OL, pri¢om ku kazdej chromatografickej metode bol
vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC systém, ¢o potvrdila presnost HPLC
systému (nizSia nez 2%).

Pocas minulého roka sa vyuzili kvapalinové chromatografy, KFT titrator, spektrofotometre a iné
zariadenia potrebné pre pripravu vzorky (napr. SPE). Na vSetkych pristrojoch a meradlach boli
v minulom roku vykonané overenia a validacie podla platného programu metrologie na rok
2012.

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

Na vzorkach sa vykonavali tieto skusky:

CHEMICKE:

VzhPad - (vizualne), skGska obsahuje zhodnotenie farby, Cirosti, formy (roztok, injekcie,
prasok, premix, kfimna zmes, suspenzie, spreje a d’al§ie) — vykonané na 42 vzorkéach.
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Extrahovatel’'ny objem — 14 vzoriek injekcie. Velkost’ tabliet - rozmery merané manualne —
pravitkom na 0 vzorke tabliet, Hmotnost’ balenia - podla S$pecifikacie, strata suSenim —
gravimetricky na 17 vzorkach. Stanovenie vihkosti - voda KFT na 6 vzorkach. Hustota -
tekutych vzoriek — gravimetricky na 12 vzorkach - injekcie, pH - injekéné roztoky na 14
vzorkach, TotoZnosti: TLC — na 13 vzorkach, HPLC - 48 vzorkach, spektrofotometricky — 7
vzoriek, zrazacou reakciou — na 10 vzorkdch, farebnou reakciou na 6 vzorkach; Obsah
uc¢innych a pomocnych latok podla zloZenia lieku: HPLC — 49 vzoriek (64 stanoveni)
na u¢innych a pomocnych latkach, titraéne — 5 vzoriek, GC — 0 vzoriek, spektrofotometricky,
AAS, komplexometricka titracia na 5 vzorkach, Disolucia ucinnych latok v tabletach
a granulach (HPLC a UV) nebola vykonana na ziadnej vzorke, Rozpad tabliet na 2 vzorkach.
Rozpustnost’ — na 1 vzorke. Velkost’ ¢astic - na 10 vzorkach. Priemerna hmotnost’ tabliet —
na 5 vzorkach.

MIKROBIOLOGICKE:

V ramci mikrobiologickych skusok sa postupovalo podla platnych Standardnych pracovnych
postupov. Sledovali sa obsahy uéinnych latok v liekoch amedikovanych krmivach v 7
vzorkach (vykonanych 7 stanoveni).

Tab 1: Laboratoria: mikrobiologické

Vzorky Pocet | Rozpra Vzorky

vzoriek | cované V Specifikacii Mimo Specifikacie
Vzorky pre registraciu/ndhodna kontrola 5 1 4 1
registrovanych liekov — dozor nad trhom
Medikované krmiva 1 - 1 -
Total: 7 1 5 1

Celkové percentualne vyhodnotenie mikrobiologickych analyz :
12,7 % z celkového poctu prijatych vzoriek, zo vSetkych mikrobiologicky vykonanych skiiSok
bolo 14,28 % vysledkov OOS v mikrobiologickom laboratériu OL, ¢o predstavuje 1 vzorka.

Tab 2: Laboratoria: chemické

bolo testovanych 7 vzoriek

Vzorky Pocet — Pocet — Vzorky
vySetrené | rozpracované | V Specifikicii | Mimo Specifikacie
Vzorky pre registraciu/nahodna 34 - 34 1
kontrola registrovanych liekov
Vzorky z terénu — Medikované 6 - 6 0
krmiva, Premixy z terénu, Krmiva
Vzorky z roku 2011 5 - 5 0
Rozpracované analyzy z 2012 - 10 - -
Neanalyzované v 2012 - 5 - -
RAS 0 - - -
Celkovo analyzovanych : 45 15 24 4

Celkové percentualne hodnotenie chemickych analyz :
z celkového poctu vzoriek, pricom 1 vzorka, zodpoveda 2,2 %

vSetkych analyzovanych vzoriek v chemickom laboratoriu OL.

analyzovanych bolo 45 vzoriek 75 %
vysledkov bolo OOS zo

Chyby, ktoré sa vyskytli pri analyzovani vzoriek boli s obsahom vody, so zvySenym alebo
znizenym obsahom sledovanych (A€innych, pomocnych) latok, pri kifmnych zmesiach sa
vacsinou vyskytla z1a homogenita vzoriek.
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Sledovali tieto uc¢inné latky: amoxicilin trihydrat, kyselina klavulanova, oxytetracyklin
hydrochlorid, tilmikozin, enrofloxacin, dihydrostreptomycin, prednizoldon, neomycin sulfat,
tiabendazol, dexametazén, flunixin, sulfadimidin, trimetoprim.

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

Latky, ktoré boli najéastejSie kontrolované v ramci minulého roka v medikovanych KZ boli:
tiamulin a chlorteracykin.

Spolupraca s kontraktnym laboratériom:
V roku 2012 neboli odobraté vzorky, pri ktorych kontrole by malo byt’ prizvané na spolupracu
s externé kontraktné laboratorium.

Reklaméacie/RAS:

Inspektori USKVBL odobrali opakovane na analyzu lie¢iv 2 vzorky, z dovodu vysledkov mimo
limit $pecifikacie. Tieto vzorky budu opakovane zanalyzované v prvom $tvrtroku 2013. Dalgia
1 vzorka je v rieseni pre vysledky ,,00S*.

Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2012 bolo planovanych 55 odberov vzoriek, ktoré boli planované podla internej
smernice OS19. Skutoéne bolo odobratych 32 vzoriek (54,55 % z planovaného odberu) pre OL.
Analyzy sa vykonali v chemickych i v mikrobiologickych laboratéridch. Obal bol postdeny
pracovnikom registracného odboru podla platného registracného vymeru. Zo vSetkych
odobratych vzoriek boli 2 analyzované vzorky v mimo ramec $pecifikacie.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratornej ¢innosti: 46 ks, pricom 2
vzorky su v rieSeni pre vysledky ,,O0S“. Analyzovali sa vzorky prevazne odobrané z trhu podl'a
platného planu pre rok 2012.

Vzorky z dozoru nad trhom pre 3. a 4. stvrtrok neboli odobraté do konca roka 2012. Vysledky
budu k dispozicii v prvom §tvrtroku 2013.

Registracna &innost’:
EMEA aktivity — QWP skupina — Ing. Petri¢ova: zucastnila sa na pracovnych skupinach.

Posudzovanie celej I1. kapitoly registracnej dokumentacie:

Ing. Petri¢ova — zodpovedna za laboratdrnu ¢innost’ Odboru lieciv, za vedenie systému kvality
podla ISO 17 025:2005, tidrzbu metroldgie na pristrojoch a zariadeniach Odboru lie¢iv

a posudzovanie dokumentacie — kvalita liekov, preklad Specifikacii veterinarnych liekov

a vytvaranie SPP, potrebnych na zopakovanie testov uvedenych v danych $pecifikaciach.

Pocet posidenych dokumentacii spolu: 257 ks, niektoré ostali s pripomienkami.
Predl%enia registracii — 59 ks, niektoré dokumentacie nie st kompletné na prijatie, preto je
ziadatel’ povinny dolozit’ aktualizovani dokumentaciu.
Ndrodné registrdcie:
Nové registracie — 4 ks
Predziadosti : 1 ks (Univerm Total tbl.)
Zmeny typu Il — 20 ks
Grupované/ zoskupované zmeny -15 Ks
Zmeny typu 1A, 1B —129 ks
RozSirenia registrdcii: 2 ks
MRP/DCP :
Zmeny typu Il — 5 ks
Grupované/ zoskupované zmeny -10 ks
Zmeny typu 1A, IB—-13 ks
Peer-review pre: Prozinc inj.
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Pozn.: Grupované /zoskupované zmeny obsahuju 2 a viac kusov zmien zoskupenych v jednej
ziadosti. Praca a ¢as potrebny na posudenie takychto ziadosti je umernym nasobkom poctu
jednotlivych ciastkovych ziadosti.

Percentudlne vyhodnotenie registracnej cinnosti, ktora zahffia posudzovanie kvality je:
naplanovanych registracnych ¢innosti bolo 814 (NR, MRP, DCP, Zmeny, predlZenia a Peer
review) z ¢oho bolo vykonanych 257 ¢o je splnené na 31,5 %.

Interné a externé skolenia/kurzy/seminare

EMA, QWP, Londyn

Lab Water Tour

Metrologia a skuSanie vzoriek

OMCL - Annual Meeting, skiianie vzoriek
Statistické metody

EDQM — MRP/DCP databaza

Cistota nesterilnych lickov

Cistota a mikrobiologicka kvalita nesterilnych lickov
Labexpo — laboratorne stroje a zariadenia

CAP Annual Meeting

Odborna sprava dokumentov

BOZP a PO

Kurzy anglického jazyka (Nitra).

Interné skolenia v ramci systému manazérstva kvality a internej riadenej dokumentacie.

7.5 Odbor in$pekcie

1) Prehl’ad Cinnosti:
Pocet podanvch ziadosti v oblasti SVP LP, UL, KL, D, MKa OPL: - 91

Ziadost’ o povolenie vyroby LP -1
Ziadost’ o zmenu v povoleni k vyrobe LP - 1 (zmena spojend s inSpekciou)
- 4 (zmena bez nutnosti prevedenia inSpekcie)
Ziadost’ o povolenie k ¢innosti KL -1
Ziadost’ o povolenie na vyroby UL -0
Ziadost’ o vydanie certifikitov GMP -8
Ziadost’ o vydanie certifikatu na vyrobok -22
Ziadost’ o zruenie povolenia -8
Ziadost’ o pozastavenie platnosti povolenia -0
Ziadost’ o povolenie distribucie a zmenu -7

Ziadost’ o povolenie vyroby MK -0

Ziadost’ o posudok pre zaobchadzanie s OPL - 39

(2 ziadosti o posudky na zaobchadzanie s OPL spojené s inSpekciou buda vykonané v roku
2013)

Pocet vvdanvch rozhodnuti: — 95

Povolenie na vyrobu -1
Povolenie na vyrobu (zmena Rozhodnutia) -5
Povolenie na ¢innost’” KL -1
Povolenie na vyrobu UL -0
Certifikat GMP -8
Certifikat na vyrobok -22
Zru$enie platnosti povolenia -6

Pozastavenie platnosti povolenia -0
Povolenie na vyrobu MK -0
Povolenie na distribuciu a zmenu -7
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Vydany posudok na pracu s OPL -45

Prehl'ad vykonanych ins$pekcii a porovnanie s planom roku 2012
Pocet vykonanych in§pekcii: 91

Systémova vstupna + zmeny -9
Systémova periodicka -29
Nasledna -3
Kontrolna -5
Presetrenie staznosti -0
Inspekcia SVP UL -0
Zahrani¢na -0
Vstupna na pracu s OPL -45

Pocet spracovanvch zapisov a protokolov: 91 a 0

Planovany pocet inSpekénych dni bol 55 (138 osobodni), v skuto¢nosti boli inSpektori
SVP mimo USKVBL v priebehu ingpekcii 95 dni (237 osobodni). V roku 2011 bol poéet
inSpekénych dni 56. Rozdiel oproti planu je sposobeny predovsetkym zvySenym zaujmom
0 vytvorenie novych miest pre pracu s OPL, ako aj ruenie niektorych miest vykonu. Ustav
dodrziaval aj plnenie indikatorov kvality, pri dodrzani odstupov od prevedenia inSpekcii
v terminoch stanovenych GMP, aj ked neboli na to dostato¢né finanéné prostriedky.
Neuskutoénila sa in$pekcia v zahraniéi, nakol’ko Ustav musel zvazovat priority svojej &innosti.
V zmysle zasad GMP v oblasti vyroby, kritické nedostatky 0,— zavazné 0,- iné nedostatky
nevedu k pozastaveniu vyroby vet. lieckov. Protokoly neboli robené, nakolko systém kvality
vyroby bol dodrziavany u vSetkych kontrolovanych subjektoch, Setrenim boli zistené
nedostatky menej zavazného charakteru, ktoré boli odstranené na mieste, k dalsim boli
vypracované napravné opatrenia. Dodrziavanie SDP: SOP pri manipulacii s vet. liekmi v sulade
s registraénou dokumentaciou a nariadenim EU 470/2009 a annex 37/2010, kritické nedostatky
neboli zistené, o MRL — OL vratane prepravy v zmysle platného zakona o lieku, boli zistené dva
zavazné nedostatky — fa Cymedika SK, s.r.0., zmluvy s konsigna¢nymi skladmi a fa Farmavet,
s.r.0., paralelny dovoz vet. lickov. Nespravny systém kvality, ktory nezarucoval zasady GMP vo
vyrobe a kontrole nebol zisteny. Z naslednych napravnych opatreni boli nedostatky odstranené
podl'a vypracovanych harmonogramov. Na zaklade ziadosti bolo pét’ vstupnych kontrol na nové
miesta vykonu distribicie, jedna vstupna kontrola na vyrobu. VSetka Cinnost’ inSpektovanych
vyrobcov bola v sulade s legislativou SR a zasad GMP. Bola vykonana 1 vstupna inSpekcia na
KL- SVPU Kosice. Dodrziavanie SVP a SDP pri manipulacii s vet. liekmi — platna registracia,
vel'kost” balenia lickov, skladovanie a manipulacia s nimi vratane prepravy, vydaja vet. lieckov
chovatel'om na predpis vet. lekara. Manipulécia s lieCivym premixom, jeho pouzitie do MK,
MK s 2 a viac pouzitych premixov vo vyrobe jedného MK. Presetrovanie komeréného znacenia
MK u vyrobcov a distribatorov MK. V roku 2012 neboli na USKVBL podané Ziadne staznosti,
ani podnety, ktoré by museli byt preSetrené. Ustavu pribudla dal$ia in$pekéna &innosti na
vypracovanie posudku pre veterinarnych lekarov a velkodistributorov vet. lieckov na
manipulaciu s OPL. Posudky boli vypracované pre MZ SR k ziadostiam o povolenie. Za rok
2012 obdrzal Ustav 22 hlaseni o Rapid alert systéme (RAS) pre rychle stahovanie veterindrnych
liekov z trhu. RAS boli na USKVBL zaslané EMA, narodnymi autoritami, alebo samotnymi
vyrobcami veterindrnych liekov. VSetky hlasenia RAS boli preSetrené a v zmysle opatreni
vyrieSené a zdokumentované.

Skolenie

Pracovnici UI — itvaru SVP pre LP, AV a UL sa v roku 2012 zu¢astnili $kolenia v rozsahu 9 dni
(Rac, Gubran, Péteryova), SVP a SDP ¢innostiach v stilade S planom zaskolenia.

Spolupriaca (SUKL, EMEA, USKVBL Brno)

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
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Pracovnici Ul sa v roku 2012 ziéastnili jednania Ad Hoc GMP Inspection Group pri EMA (4
pravidelné stretnutia), kedy jednania sa zOc¢astnila vo vSetkych pripadoch a jednala za Ustav

Mgr. Martina Péteryova.

V ramci spoluprace so SUKL — om, bolo uskutoénené spoloéné stretnutie v ramei spoloéného
pristupu k jednaniam v ramci in$pekcii distributorov. Na USKVBL Brno sme sa zucastnili aj
seminarov k distribacii a k vyrobe medikovanych krmiv, klinickému skusaniu, k problematike
sterilnych filtracii, aktudlne zmeny v GMP, farmakovigilancii, distribucii liekov. Spolocne so
SUKL —om, USKVBL Brno a SUKL Praha, prebiehalo v mesiaci april 2012 dvojdiiové sedenie
s vymenou skusenosti podlozenych predndskami na rdzne témy a casti podkladov pre

hodnotenie inspektoratov jednotlivych ustavov.

2) Hodnotenie indikatorov kvality:

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 Podl'a legisl. a [VSetky nezhody v protokoloch o inspekcii SVP
01  |v protokole o in§pekcii DP SVP boli klasifikované v stlade s rizikom
859- Spravna klasifikacia nedostatkov SDP Podrla legisl. a [VSetky nezhody v protokoloch o inspekcii SDP
Vv protokole o inpekcii DP SDP boli klasifikované v stlade s rizikom
030- |Lehota vydania predbezného opatrenia pri . 'V roku 2011 nebolo vydané predbezné opatrenie
Sy 24 hodin .
01  |ohrozeni Zivota (5.2.) — nehodnotilo sa
031- |Minimalny interval in§pekcii u vyrobcov Min. 1x za 2 . . ,
01 |veterinarnych lie¢ivych pripravkov roky Intervaly boli spinen¢ bez vynimky
031- |[Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 2 . . , .
02 MK roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- [Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 3 . i , .
03 |veterindrnych pripravkov roky Intervaly boli splnené bez vynimky
031- [Minimalne intervaly in$pekcii u kontrolnych|Min. 1x za 2 e, o
04 llaboratorii roky Intervaly sa plnili u vyrobcov s vlastnymi Lab.
031- |Minimalne intervaly u distribtorov Min. 1x za 3 Intervaly boli splnené bez vonimk
05 |veterinarnych lieéiv roky y p Y Y
031- |Minimalne intervaly inSpekcii u vyrobcov |Min. 1x za3 [Interval bude plneny bez odchylok, zatial’ novy
06  |veterinarnych UL roky vyrobca UL schvaleny 2010
032- |Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o , . .
01  |vydanie povolenia na vyrobu VLP Max. 90 dni  L.ehoty boli dodrZané
032- |Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o , . .
02  |zmenu v povolenia k vyrobe VLP s in$pek.. Max. 90 dni  L.ehoty boli dodrZané
Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o .
032 zmenu na povolenie k vyrobe VLP bez Max. 30 dm, Lehoty boli dodrzané.
03 |, . (resp. 60 dni)
inCpekcie
822_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  [Lehoty boli dodrzané.
035- |Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o , : , . ;
01 |vydanie certifikitu vyrobcovi UL Max. 60 dni  [Hodnotilo sa - termin dodrZany 20 dni
835_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  |Lehota bola dodrzana
036- |Lehoty gpravt?ehg lfoplama pre vydanie Max. 90 dni  |[Lehota bola dodrzana
01 |povolenia k distribucii
036- |Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o . |Lehoty boli dodrZzané, priemerna lehota
. o . |Max. 90 dni . ,
02  |zmenu povolenia na distribtciu s in§pekciou spracovania bola 15 dni
036- |Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o Max. 30 dni  |bola podana ziadost’ 0 zmenu bez inSpekcie —
03  |zmenu povolenia na distribiciu bez inSp.  |(resp. 60 dni) |hodnotilo sa do15 dni
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826- Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni  [Lehota bola dodrzana
8?7- Lehota naslednych inspekcii Max. 6 mesiac.|Lehota bola dodrzana
827' Lehota pre odoslanie protokolu Max. 15dni  |[Lehota bola dodrzana
037- |Dodrzanie preverenia vietkych kritérii SDP | 11.. 1p 5pp K ritéria boli dodrand
03  |pri systémovej inSpekcii
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 zdznamy obsahujt popis vSetkych
02  |inSpekcii SVP — ivodne;j nevyhnutnych kapitol
039- |Lehoty spravneho konania pre Ziadost o . |Lehoty spracovania sa nehodnotili, nebola
d . .. , Max. 90 dni L - 5
01  |vydanie povolenia na ¢innost’ KL podana ziadost
039- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o . |V roku2012 nebola podana ziadost’ o0 zmenu —
.. , S . |Max. 90 dni .
02  |zmenu v povoleni na ¢innost’ KL s in§pekcio nehodnotilo sa
039- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o Max. 30 dni |V roku 2011 nebola podand ziadost' o zmenu —
03  |zmenu Vv povoleni na ¢innost’ KL bez in§pek |(resp. 60 dni) |nehodnotilo sa
829_ Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni  |Lehoty boli dodrzané.
041- |Lehota pre vydanie Rozhodnutia o stiahnuti | 1 pracovny . .
01  |RAS I stupeht deit Lehoty boli dodrzané
041- |Kontrola nad priebehom stahovania —{podla RAS [V roku 2012 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 fazar zvask’olema nového inSpektora — MaX_ 6 Lehoty neboli, nebol novy ingpektor .
teoretickd Cast mesiacov
46-02 |Dalsia faza zaskolenia nového ingpektora — [Min. 1x za2 [Vzhl'adom na nedostatoéné finanéné zdroje je
prakticka Cast - inSpekcénych postupov roky termin zaskolenia nového inSpektora na zaklade
imodelu zaskolenia 2 roky, nebol realizovany

3) Interné audity

V roku 2012 bol vykonany 1 interny audit na Utvare in§pekcie SVP VLP, AV, SDP, SVP MK
a UL zamerany na zavedené postupy systému zabezpecenia kvality.

4) Zhrnutie odchylok:

V roku 2012 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov.

5) Opatrenia:

Vzhladom k tomu, Ze v priebehu roku 2012 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych
postupov, neboli prijaté Ziadne napravne opatrenia. Rozsah spoluprace so SUKL v oblasti SVP
in$pekcii stale nezodpoveda moznostiam, preto v roku 2013 by mal byt kladeny vaési doraz na
tato oblast, pretoze je dolezité vykonat spolo¢ny audit na zaklade zmeny priestorov
u niektorych distribtorov alebo spolo¢ného vyrobcu (BIOTIKA a.s.). Preto je potrebné
uskutoénit’ spoloény audit obidvoma Ustavmi, najlepsie v humannej sfére.

9. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov 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. Organizaé¢né pokyny pri priprave vvroénvch sprav
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Pri spracovani Vyro¢nej spravy sa postupovalo podla pokynov Uznesenia Vlady SR ¢.
1189/2001, kde je zakotvend povinnost' vSetkych rozpoctovych a prispevkovych organizacii
vypracuvat’ a zverejiilovat’ svoje Vyro¢né spravy.

Vyrocné spravy aodpoCty Cinnosti organizacie zaistuju informovanost verejnosti
a vSetkych zainteresovanych organizicii. Je to urcity systém ako oboznamit’ verejnost’ a rozne
spolupracujuce organizicie s podstatnymi udajmi o vlastnej Cinnosti, vyvoji aich analyzou
arovnako je povazovana za dodlezity prostriedok v snahe 0 zabezpecenie Co najviésej moznej
transparentnosti a otvorenosti voci verejnosti.

Pouzité skratky:

BEMA - Benchmarking of European Medicinal Agencies

CA/OMCL - Zodpovedny urad/ Siet’ medicinskych laboratdrii

CCHLP - Centrum pre chemické latky a pripravky

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

CP - Centralizovana procedura

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

D - distributori

DCP - Decentralizovana procedura

EDQM - Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov,

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

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

EWP - (Efficacy Working Party) - Pracovna skupina pre G¢innost’ veterinarnych liekov

GMP - Spravna vyrobna prax

HMA - Stretnutie $éfov medicinskych agenttir EU

HV - hospodarsky vysledok

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

IVVL - Institat vzdelavania veterinarnych lekarov

IWP - (Immunologicals Working Party) - Pracovna skupina pre imunologika

KL - Kontrolné laboratoria

MK - Medikované krmiva

MRA - Dohovor 0 vzajomnom uznavani in§pekcii SVP §tatov EU

MRL - (Maximal residue limit) - maximalny rezidualny limit

MRP - Vzijomné uznavanie registracie lickov

MUMS - Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

NtA - Pracovna skupina - upozornenie pre ziadatel'ov

OB - Odbor biopreparatov

OBPR - Protokolové uvolfiovanie liekov

OCABR - Sarzové uvolovanie liekov

Ol - Odbor inspekcie

oL - Odbor lieciv

OMCL - Siet medicinskych laboratorii

OR - Odbor registracie

QRD - (Quality Review Document) - Kontrola kvality dokumentov

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

PHM - pohonné hmoty a mazadla

PhWP - (Pharmacovigilance ~ Working Party) - Pracovna  skupina  pre
farmakovigilanciu

PK - Prirucka kvality

RVPS - Regiondlna veterinarna a potravinova sprava

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

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2012 bola spracovana v februari 2013 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.



SAGAM

SAWP
SVP

SLP

SPC

SDP
SWP
Spp
SUKL
SVPS SR
UKSUP
UL
USKVBL
VLP
VICH

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

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

Spravna laboratorna prax

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

Spravna distribu¢na prax

(Safety Working Party) - Skupina pre bezpeénost’ liediv

Standardny pracovny postup

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky

Ustredny kontrolny a sku$obny tstav pddohospodérsky

ucinné latky

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

veterinarne lieky

Medzinarodnéd harmonizacia veterindrnych predpisov
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