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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 laboratérnej praxe a spravnej velkodistribucnej praxe,

Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv v oblasti zaobchddzania 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 inSpekcie u drzitelov povolenia,

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

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zdkonom.

Strednodoby vyhl'ad predstavuje pokracovanie v predmete Cinnosti na tseku 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 niaklady

Cinnost organizacie ako organu §titnej 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 planované prijmy, naklady v ramci ¢innosti tvoria vydavky rozpoctu.

5. Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpoéet verejnej spravy v ktorom stanovila limity
vydavkov pre kapitolu Ministerstvo podohospodarstva SR a nasledovne Statna veterinarna
a potravinové sprava SR rozpisala zavizné ukazovatele §titneho rozpoétu na r. 2013 pre Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra.

Schvéleny rozpocet bol v priebehu r. 2013 upravovany. Poslednad Uprava rozpoctu bola zo dia
16.12.2013. Prehlad o schvalenom, upravenom a Cerpanom rozpocte dava nasledovna tabul’ka:

Uprava Uprava |Uprava [Uprava [Uprava

Schvaleny | ¢.1 ¢.2 ¢3 ¢4 ¢.5
Nazov polozky rozpocet |29.01. 29.01. 07.02 15.03. 18.03.

r. 2013
Prijmy rozpoctovych organizacii (200) 0 0 0 0 0 0
Vydavky celkom : 437.169| 438.669| 468.669| 468.969|469.844 |470.144,8
Bezné vydavky (600) 437.169| 438.669| 468.669| 468.969| 469.844|470.144,8
610- mzdy, platy, 226.194| 226.194| 226.194| 226.194| 226.843| 226.843
620 - odvody 79.055 79.055| 79.055 79.055| 79.281,8| 79.281,8
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630 - vydavky 131.920| 133.420| 163.420| 163.420| 163.420| 163.420
640- PN 0 0 300 300 300 600
Kapitalové vydavky 700 0 0 0 0 0 0
Uprava Uprava Uprava Uprava Uprava Uprava
¢.6 ¢.7 ¢.8 ¢.9 ¢.10 ¢.11
26.03. 19.04. 07.06 21.06. 08.07. 19.11.
Nazov polozky
Prijmy rozpoctovych organizacii (200) 0 0 0 0 0 0
Vydavky celkom : 469.116,3 | 468.875,2| 490.875,2 | 516.650,6 | 516.558,7 | 522.015,7
Bezné vydavky (600) 469.116,3 | 468.875,2 | 490.875,2 | 516.650,6 | 516.558,7 | 522.015,7
610- mzdy, platy 226.843 | 226.664,3 | 226.664,3 | 245.764,3 | 245.696,2 | 245.696,2
620 - odvody 79.281,8| 79.219,4| 79.219,4| 85.894,8| 85.871,0] 91.328,0
630 - vydavky 162.391,5| 162.391,5| 184.391,5| 184.391,5| 184.391,5| 184.391,5
640 — nahr. miezd, odchodné, odstup. 600 600 600 600 600 600
Kapitalové vydavky 700 0 0 0 0 0 0
Uprava Uprava Uprava
Nazov polozky ¢. 12 ¢.13 ¢.14
10.12. 10.12 16.12.
Prijmy rozpoctovych organizacii (200) 0 0 0
Vydavky celkom : 522.315,7 | 523.515,7 | 523.327,7
Bezné vydavky (600) 522.315,7| 523.515,7 | 523.327,7
610- mzdy, platy 245.696,2 | 245.696,2 | 245.696,2
620 - odvody 91.328,0| 91.328,0| 91.140,0
630 - vydavky 184.591,5 | 185.791,5 | 185.791,5
640 — nahr. miezd, odchodné, odstup. 700 700 700
Kapitalové vydavky 700 0 0 0
Skuto¢né 600 610 620 630 640 700
Cerpanie
523.115,57 523.115,57 245.696,18 91.033,71 185.790,16 595,52 0

Z celkového objemu schvaleného rozpoétu zostala nedocerpana suma 850,22 EUR, z toho na
odvodoch zostalo viazanych 106,35 EUR a na nahrady miezd (PN) 104,48 EUR, na beznych
vydavkoch 1,34 EUR a mzdach 0,04 EUR. Nakol'ko nebolo mozné robit’ presuny v ramci 620,
630 a 640 zostali prostriedky nedoCerpané. Vydavky rozpoctu boli ucelové a sluzili len na
zabezpeCovanie vykonu $tatnych funkcii v sulade s prislusnou legislativou.
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Prijmy rozpoctovej organizacie

Organizacia nema planované prijmy. V ramci tejto polozky vykazujeme v r. 2013

- preplatok telekomunikaénej sluzby z r. 2012 4,99 EUR
- refundacia ZPC z roku 2012 — 1.006,50 EUR
- vypracovanie znaleckych posudkov 19.000,00 EUR
- QRD kontrola kvality dokumentov - 7.750,00 EUR

Spolu prijmy predstavovali 27.761,49 EUR, k 31.12.2013 boli odvedené do Statneho rozpoctu.

Cerpanie vvdavkovej &asti rozpoctu v ramci tovarov a sluZieb (polozka 630)

rok 2013
polozka 631 - cestovné nahrady 4.811,96 EUR
632 - energie, voda, komunikacie 40.680,24 EUR
633 - material 28.008,78 EUR
634 - dopravné 6.529,23 EUR
635 - rutinna a Standardna udrzba 64.958,35 EUR
636 - najomné za prendjom 3.166,16 EUR
637 — sluzby _ 37.635.44 EUR

185.790,16 EUR

V rozpoctovom roku bol navyseny rozpocet o 30.000 EUR na stavebné upravy laboratéornych
priestorov, opravy, udrzbu a validacie. Celkovo bolo prerobenych osem laboratéornych
priestorov, z toho tri miestnosti boli su¢asne dovybavené aj laboratornym nabytkom. Cast
nakladov bola financovana aj z vlastnych zdrojov organizacie. USKVBL Ziadala o navy3enie
rozpoctu o kapitalové a bezné vydavky v objeme 72 tis. EUR na kapitalové a 56.850 EUR bezné
vydavky. Nakolko poZiadavke nebolo vyhovené v plnom rozsahu, boli financované
najnevyhnutnejsie poziadavky na splnenie kritérii akreditacného auditu zo strany EDQM.
Rozpoctovym opatrenim €. 8 bol navySeny rozpocet o 22.000 EUR, z ¢oho bola financovana
oprava strechy firmou p. Brezansky, Radava.

Kapitalové vvdavky (700)

V roku 2013 neboli ¢erpané kapitalové prostriedky.

Objem vybratych spravnych poplatkov

V roku 2013 odborny tsek svojou cinnostou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné
objemy:

Polozka 150 d)1,2 - (distribicia) - 1.570,00 EUR
Polozka 152 b)k) - (registracia) - 145.569,50 EUR
Polozka 152 d)1)2) - (prediZenie registracie) 41.811,09 EUR
Polozka 152 f) - - (zmena registracie) - 248.388,59 EUR
Polozka 152 o) - (schvalenie vet. lieku) - 8.636,00 EUR
SPOLU: 445.975,18 EUR

Stru€na charakteristika €innosti spravneho organu: veterinarna starostlivost a veterinarne lieky

1. &tvrtrok | 2-Stvrtrok | 3.8tvrtrok | 4.Stvrtrok Rok
Polozka | Pismeno 2013 2013 2013 2013 2014

Rok 2012
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150
ztoho: |[a)
b)
d)1)2) 789,33 80,00 710,00 280 500 1570,00
Polozka | Pismeno
152
b)k) 153 001,50 | 57946,50 | 38500,50 | 36510,50| 12.612,00| 145.569,50
d)1)2) 69647,00| 1692350| 14932,59| 298650| 696850 | 41811,09
f) 19234520 | 52191,09| 74696,00| 42917,00| 78584,50| 248 388,59
0) 8739| 1343,00| 198800| 278600| 2519,00| 8636,00
SPOLU 424522,03 | 128 484,09 | 130827,09| 85480,00 | 101 184,00 | 445 975,18
6. Personalne otazky
Organizaéna Struktiiora USKVBL Nitra
| Manazér kvality Riaditel Sekretariat

Odbor registracie
Odbor lieciv

Odbor biopreparatov
Odbor inspekcie
Odbor ekonomiky

Fyzicky stav zamestnancov je 30, z toho jedna na materskej dovolenke.

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

1. riadiaci pracovnici 1 osoba
2. Specialisti 14 o0s6b
3. technici a odborni prac. 9 0s6b
4. administrativni pracovnici 3 osoby
5. prac. v sluzbach 1 osoba
8. montér strojov a zar. 1 osoba
9. pomocny a nekvalif. prac. 1 osoba
7. Ciele a prehPad ich plnenia
7.1 Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

Vroku 2013 sa pokradovalo vramci USKVBL Nitra Vv udrziavani a rozvoji
manazérstva kvality v zmysle poziadaviek platnej 1ISO 9001 a ISO/IEC 17025.

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

USKVBL Nitra bol vo februari 2013 podrobeny recertifikaénému auditu z certifikaéného
organu Astraia Certification v zmysle poziadaviek platnej STN EN I1SO 9001, kde bolo
ulozenych 6 podnetov na zlepsovanie. Tym sme uspesne obhajili znacku kvality, ale zaroven sa
identifikovali slabSie miesta v systéme kvality, ktoré bude v organizacii potrebné zlepSovat'.
V oktobri 2013 bol USKVBL podrobeny BEMA auditu (HMA joint Human and Veterinary
benchmarking programe). Cielom bolo hodnotenie systémov a procesov USKVBL ako celku

systému
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s ohl'adom na systém kvality, hodnotenie Ziadosti o registraciu veterinarnych liekov, in§pekcie,
klinického skuSania, farmakovigilancie a informaénych technolégii.

V decembri 2013 sa uskuto¢nil Mutual Joint Audit (MJA) zo strany EDQM (European
Directorate for Quality of Medicines) Strasburg — na tGrovni Blank Audit - predmetom auditu
bola kontrola stuladu ¢innosti laboratorii s ISO/IEC 17025 - komplexna kontrola systému
zabezpecenia kvality testovania a vysledkov skusok. Ziskanie akreditacie je nevyhnutné pre
zachovanie ¢lenstva USKVBL v sieti eurdpskych OMCL a uznavanie vysledkov skugok nagich
laboratorii v EU nielen z hl'adiska OCABR, ale aj z hl'adiska vzajomného skuSania v ramci siete
europskych OMCL laboratorii, z hl'adiska nasej ucasti na PTS §ttdiach a vzajomnej spolupraci
medzi jednotlivymi OMCL a/alebo EDQM. Vstupny akredita¢ny audit sa bude konat’ ¢o najskor
po dobudovani laboratornych priestorov, musi vSak prebehnut’ najneskor v prvej polovici roku
2015.

Prevazna cast’ interne riadenej dokumentacie (§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 1SO 17025, ktorym laboratéria USKVBL presli v decembri 2013.

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
veterindrnych zdravotnickych pomdcok

- prijem dokumentacie a jej evidencia — archivovanie

- validécie Ziadosti o registraciu

- posudzovanie registracnych ziadosti a dokumenticie a komunikicia so zastupcami
firiem

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

- 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 centralizovanu proceduru

- vypracovanie a vydavanie rozhodnuti o registracii, zmene, prediZeni, prevode, rozsireni,
zruSeni registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov a veterinarnych
zdravotnickych pomocok

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

- aktivna i¢ast na tvorbe legislativy a implementacia novych pravnych predpisov EU

- vybavovanie poziadaviek k registratnym 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 aschvalenych veterinarnych pripravkov a veterinarnych
zdravotnickych pomoécok

Pracovnici odboru registracie okrem ¢innosti v komisiach a pracovnych skupinach pre dalsie
prehlbovanie poznatkov azvySovanie odbornosti sa z(Castiiuju na jazykovych kurzoch
a Skoleniach. Na odbore sa vykonavali pravidelné pracovné porady. Na poradach sa
uskutocnovali aj Skolenia, tykajice sa odbornej ¢innosti.

7.2.1 Posudzovanie registra¢nej dokumentacie, vypracovanie odbornych posudkov-
hodnotiacich sprav a spracovanie podkladov pre registraciu, zmenu a predlZenie
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registracie liekov, posudenie Ziadosti o schvalovanie veterinarnych pripravkov
a veterinarnych zdravotnickych pomocok

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.
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 pomocok.
V sucasnosti sa pri uvddzani veterindrnych liekov na trh pouzivaju Styri registracné postupy. Je
to registracia narodnym postupom, vzajomnym uznavanim a decentralizovanou procedirou
a procedura platna pre vietky krajiny EU jednou registraciou tzv. centralizovana procedira. Nag
ustav sa podiel'a na hodnoteni a spracovani vSetkych registracnych postupov. Pri posudzovani
dokumentécie sa hodnotitelia venuju postideniu vsetkych Styroch Casti dokumentacie 1 —
administrativna cast’, Il — chemicka ¢ast’, III — bezpecnost’ lickov , IV — klinické hodnotenie.
Posudenie dokumentacie zahfiia aj Cinnost’ V oblasti farmakovigilancie, ktord sa ststred’uje
hlavne na posudenie periodickych bezpecnostnych sprav pravidelne predkladanych drziteI'mi
registranych 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.
Na OR pracuju tri koordinatorky. Spracovavaju podklady na registratné konania, komunikuju
so zastupcami firiem, ale aj priamo s drziteI'mi registraénych rozhodnuti. Vykonavaju ¢innost
koordinacie s posudzovatelmi OR, OL a OB a pripravuju podklady na fakturaciu spravnych
poplatkov.

V ramci porad OR jednotlivi ¢lenovia pracovnych skupin a Komisii podavaju spravu
0 vysledkoch zasadnutia a spolocne sa rieSia problémy suvisiace s pracou v pracovnych
skupindich a na odbore. VSetky poznatky su priamo implementované do posudkovej
a koordinatorskej ¢innosti pri vybavovani ziadosti o registraciu.

722 QRD - Quality Review Documents pre Eurépsku liekovi agentiru (EMA,
Londyn)

Na zéklade zmluvy medzi EMA v Londyne a USKVBL Nitra Odbor registracie
priebezne vykonava, eviduje, spracovava a zasiela korektiry SPC,PI a obalov (QRD) - Quality
Review Documents pre lieky registrované centralizovanou procedurou. Za obdobie roku 2013
boli vykonané korektry u 26 novych registrovanych liekov, predizenie registracie u 24 liekov,
rozSirenie registracie u 11 liekov, zmeny registracie typu Il u 11 liekov, zmeny registracie typu
IA a IB u 4 liekov, ro¢né prehodnotenie u 8 liekov work-sharing procedtra u 2 liekov.

Kontrolu spravnosti textov vykonavajii pracovnici OR a OB a riaditel’ka USKVBL pri
registraciach, resp. zmenich aprediZeniach 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 urc¢eného Eurdpskou liekovou agentarou drzitelovi
registracného rozhodnutia a Eurdpskej liekovej agenture. Staraju sa tiez o podklady, na zéklade
ktorych sa prace spojené s QRD USKVBL preplacajii podl'a odsuhlasené¢ho sadzobnika. Po
ukonéeni procesu su takto registrované lieky uverejnené na webovej stranke EMA a zapisané
do zoznamu registrovanych liekov v SR.

Lieciva Biopreparaty
Nové registracie 18 8
Zmena typu Il pre CP 6 5
Zmena typu IA a IB pre CP 3 1
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PrediZenie registricie CP 13 11
RozSirenie registracie CP 9 2
Annual re-assessment 8
Work-sharing procedures 2

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

Odbor registracie v roku 2013 prijal 1024 Ziadosti na registraéné konania, z toho 812
ziadosti na zmenu registracie, 120 Ziadosti na prediZenie platnosti registracie, 11 Ziadosti na
rozsirenie registracie, 81 ziadosti na nové MRP, DCP a nové narodné registracie. Odbory
registracie, lieiv a biopreparatov vypracovali a pripravili rozhodnutia, registraéné podklady
aposudky na registraciu novych liekov a biopreparatov ako aj prediZenie a rozsirenie
registracie, zmeny Vv registracii, prevody a zrusenia registracii.

Pri registraciach/ zmenach/ prediZeni, vykonavanych formou vzijomného 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 2013 boli vypracované hodnotiace spravy aspracované podklady na
zaregistrovanie novych farmaceutik a biopreparatov, na rozsirenie, prediZenie, zmenu
registracie a prevod na iného drzitela. Pri registracnom konani sa taktiez uskutoc¢nili prerusenia
registracného konania. Ukoncené registracné 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 44 zruSeni registracie veterinarnych lickov.

K 31.12.2013 bolo v zozname registrovanych liekov v SR zapisanych 1476
veterinarnych farmaceutik a biopreparatov.

Referraly-Arbitrazne konania:

V roku 2013 bolo na urovni CVMP ukoncenych 12 referralov, z ktorych vyplyvajii zmeny na
zapracovanie do registracnych rozhodnuti a pisomnosti k jednotlivym lieckom:

Referraly podl'a ¢lanku 33 (4) Smernice 2001/82/EC: Nuflor Swine once inj., Florgane 300 inj.,
Strenzen 500/125 plv.sol., Melosolute 40 mg/ml inj., Deltanil 10 mg/ml pour-on sol., Suifertil
oral sol.; podla ¢lanku 34 : Micotil 300 inj., ; podla ¢lanku 35: vSetky injekéné a spot-on lieky
obsahujuce doramektin, Dexadresom 2 mg/ml inj., podla ¢lanku 13 Nariadenia 1234/2008:
Soludox plv.sol., Cydectin Triclamox pour-on sol.; podla ¢lanku 45 Nariadenia726/2004:
Suvaxyn PCV inj.susp.

Spolupraca s EMA na arbitraznych konaniach a vypracovanie Peer review — posudenie
hodnotiacich sprav na veterinarne farmaceutika — Micotil 300 inj., Strenzen 500/125 plv.sol.,
Dexadreson 2 mg/ml inj., Suifertil oral sol., Barium Selenate LA inj., Linco-Spectin 100
plv.sol., Baytril 2,5% inj., Baytril 5% inj., Baytril 10% inj.. Peer review pripravuji hodnotitel’ky
OR a OL v spolupraci s ¢lenkou Vyboru pre hodnotenie liekov.

7.2.4 Konzulticie a poradenstvo pre vyrobcov a drzitePov registraéného rozhodnutia —
Scientific/Regulatory advice

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

Konzultatna a poradenska c¢innost' je zamerand na kompletnost’ registraénej
dokumentacie, poziadavky, ktoré je potrebné splnit’ pri predkladani ziadosti, kompletnosti
ziadosti (validacie) na dosiahnutie suladu s poziadavkami Zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
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a zdravotnickych poméckach a aktualnej legislativy EU. Konzultacie a poradenstvo sa tykaju
aj veterinarnych pripravkov, ich zaradenia a splnenia poziadaviek na schvalenie.

7.2.5 Registracné procedury a registracia veterinarnych liekov

Za obdobie roku 2013 boli vykonavané registracné postupy formou MRP, DCP a
registrovania liekov narodnou registraciou.

Na odbore registracie bolo v roku 2013 vydanych celkovo 940 registraénych rozhodnuti

veterinarnych liekov a 322 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

Vyhodnotenie vydanych registraénych rozhodnuti vet. liekov za rok 2013

ZM [ZM [ZM [ZM [ZM [P |[R [Z [ MRP [DCP [ ZruSenie
IA [1B |p |r |1

Biopreparaty | 71 21 20 0 66 21 2 |0 |4 4 14
Lieciva 266 | 115 | 94 4 60 83 |4 |2 |11 48 30
Spolu 337 | 136 | 114 |4 126 | 104 |6 |2 |15 52 44

Spolu vydanych registracnych rozhodnuti: 940

Vysvetlivky:

ZM 1A — zmena typu IA

ZM IB —zmena typu IB

ZM p — prevod registracie

ZM r — rozsirenie registracie

ZM Il —zmena typu Il

P — prediZenie registracie

R — nova registracia (narodna)

Z — nova registracia (zahrani¢na)
MRP — procedura vzajomného uznavania
DCP - decentralizovana procedura

7.2.6 Schvalovanie veterinarnych pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomécok

Za rok 2013 bolo schvalenych 92 veterinarnych pripravkov, z toho 22 dezinfekénych
pripravkov, 6 vitaminovo - mineralnych pripravkov, 7 mineralny pripravok, 12 vitaminovych
pripravkov, 6 veterinarnych dietetik, 9 kozmetickych pripravkov, O probiotickych pripravkov, 3
veterinarne zdravotnicke pomocky, 6 veterinarnych diagnostik a 21 veterinarnych pripravkov
v zaradeni ako rozne. Na zaklade ziadosti drzitea o zmenu boli u 61 veterinarnych pripravkov
vykonané zmeny v rozhodnuti a u 72 veterinarnych pripravkov prediZenie platnosti rozhodnutia
schvalenych pripravkov (Tab.¢. 2).

ZruSenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo na zaklade podania Ziadosti
0 zrusenie schvéaleného pripravku a nepodania Ziadosti 0 prediZenie. Z tychto dévodov bolo v
roku 2013 zruSenych 97 veterinarnych pripravkov.

V roku 2013 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 322 rozhodnuti pre veterinarne
pripravky.

K31.12.2013 bolo vzozname schvalenych veterinarnych pripravkov zapisanych 823
veterinarnych pripravkov.

Tabulka é. 2.: Polet a percentudlne zastupenie schvdlenych veterindrnych pripravkov

zahraniénych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2013 (vzhl’adom k vyrobcom)
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Pocet
% %
Veterinarne pripravky zahraniénych tuzemskych vet. zahrani¢nych | tuzemskych
vet. pripravkov pripravkov
dezinfekéné 17 5 18,48 5,44
diagnostikd 6 - 6,52 -
vitamino - minerdlne 4 2 4,35 2,17
minerdlne 1 6 1,09 6,52
vitaminové 9 3 9,78 3,26
veterindrne dietetikd 6 - 6,52 -
kozmetické 6 3 6,52 3,26
rozne 14 7 15,22 7,61
probiotika - - - -
veterindrne zdravotnicke 3 - 3,26 -
pomdocky
Spolu: 66 26 71,74 28,26
Celkom: 92 100

7.2.7 Spracovavanie vSetkych zoznamov registrovanych liekov a schvalenych
pripravkov

Vypracovavanie mesacnych zoznamov a ich mesacné uverejnovanie na webovej stranke
Gstavu , udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpedovanie aktualizacii) a uverejiiovanie
vSetkych informacii tykajucich sa odboru registracie, kontrola a ststavna archivacia
registratnych 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 (registratné 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 registraénych rozhodnuti.  ZabezpeCenie odosielania registraénych
rozhodnuti a vybavovanie st'aznosti s pripadnymi nepresnostami v registraénych rozhodnutiach.

7.2.8 Cinnost’ v komisiach

SVPS SR

- Odborna skupina pre rezidua veterindrnych lieciv pri MPRV SR Codex Alimentarius

- Priprava podkladov k navrhu na zmenu zakona ¢. 145/1995 Z. z. 0 spravnych poplatkoch

- Podklady na pripravu Zakona o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych
pomdckach

- Ad hoc stretnutia pre problematiku veterinarnych liekov pre véely

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

Cinnost’ pracovnikov OR v pracovnych skupinach, aéast’ na jednaniach v ramci EMA a
EK

EMA/ CVMP - Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov

EMA/ CMDyv - Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky
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EMA/ SWP - Pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych liekov — zasadnutie 4 x rocne
EMA/EWP - Pracovna skupina pre u¢innost’ veterinarnych liekov — zasadnutie 4 X ro¢ne
EMA/PhVP - Pracovna skupina pre farmakovigilanciu — zasadnutie 6 x ro¢ne

EMA/ QRD - Pracovna skupina pre posudenie kvality dokumentacie — zasadnutie 3 x ro¢ne
EK Brusel - NtAs — Pracovna skupina pre upozornenia pre ziadatel'ov zasadnutie 1 x ro¢ne
Standing Committee — Staly vybor pre veterinarne lieky v Bruseli — podl'a potreby

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

Regiondlne seminare KVL SR, prednaska — Veterinarna farmakovigilancia

Seminar IVVL KoSice, prednaska — Legislativne zaklady kontroly rezidui v potravinach
Seminar IVVL Kosice, prednaska — Hodnotenie environmentalneho rizika

Seminar IVVL Kosice, prednaska — Bezpecnost’ veterinarskych liekov

Seminar IVVL Kosice, prednaska — Klinické hodnotenie veterinarnych liekov

Seminar IVVL Kosice, prednaska — Vyvoj antimikrobialnej rezistencie — hodnotenie rizika
Tréning NtAs — Vol. 2B, Vol. 2C

Porady pracovnej skupiny Codex Alimentarius

Externé $kolenia:

PSUR - workshare tréning, EMA, Londyn

VEDDRA workshop, EMA, Londyn

Eko — farmakovigilancia, UBA, Berlin

Koordinacia a harmonizacia spolo¢nych postupov pri hodnoteni registracnych dokumentécii -
USKVBL, Brno

Externé audity

BEMA — (HMA joint Human and Veterinary benchmarking programe) — predmetom auditu
bolo hodnotenie systémov a procesov USKVBL ako celku s ohPadom na systém kvality,
hodnotenie Ziadosti o registraciu veterinarnych liekov, inSpekcie, klinického skusania,
farmakovigilancie, informacnych technologii, na ktorom sa zamestnanci OR aktivne zicastnili.
Audit sa uskutocnil v oktobri 2013.

ASTRAIA — predmetom auditu bola kontrola stladu ¢innosti USKVBL ako celku s ISO 9001
na ktorom sa zamestnanci OR aktivne zucastnili. Audit sa uskuto¢nil vo februari 2013.

Skolenia na odbore registracie:

Kurzy anglického jazyka

Interné Skolenia vramci zavedeného systému manazérstva kvality a internej riadenej
dokumentécie podla ISO 9001 a ISO 17025

Skolenia BOZP a PO

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

7.2.9 Posudzovanie Ziadosti o klinické skiuSanie — vydavanie rozhodnuti o povoleni
klinického skiiSania

V roku 2013 bolo posudenych 10 Zziadosti o klinické skuSanie, zmenu klinického skasania
a predizenie klinického skuSania veterindrnych liekov Izosuril 50 mg/ml peroralna suspenzia,
Flubivet 50 mg/g premix na medikaciu krmiva, Aldiverm 100 mg/ml perordlna suspenzia,
Tetratyl C premix na medikaciu krmiva, Resetyl 100 premix na medikaciu krmiva a Diclofenac
4% spray, ktorym boli vydané rozhodnutia 0 povoleni na klinické skusanie liekov.

7.2.10 ZvySovanie kvalifikacie:
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Doktorandské stidium — PhD.v §tadiu rozpracovania ma 1 pracovnicka OR.
Zaskolenie nového zamestnanca (MVDr. Alena Snopekova) do sposobu hodnotenia registracne;j
dokumentacie — cast’ IV. ucinnost’ a posudzovania ziadosti o klinické sksanie.

7.2.11 ZvySovanie informovanosti odbornej verejnosti

Vademecum veterinarnych liekov a pripravkov - zamestnancami odboru registracie pripravili
resp. aktualizovali priblizne 1000 informaénych ¢lankov o zloZeni a spdsobe pouzitia
farmaceutik registrovanych narodne, centralne ako aj MRP/DCP procedurou a 823 ¢lankov
K veterinarnym pripravkom a veterinairnym zdravotnickym pomockam, ktoré boli publikované
na konci roku 2013.

7.3 Odbor biopreparatov

W

V suvislosti so zakonom ¢&. 362/2011 Z. z o lickoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov Odbor biopreparatov USKVBL v roku 2013
zabezpecoval:

7.3.1 Komplexné hodnotenie (posudkova <cinnost’) kvality, bezpecnosti a ucinnosti
imunologickych veterinarnych liekov (IVL) urcenych na prevenciu a kontrolu chordb
domacich a volne zijucich zvierat a nasledné vyhodnotenie pomeru prinos/riziko plynticeho z
pouzitia IVL na zdklade analyzy udajov o vyrobe a vysledkov z predklinickych a klinickych
studii bezpecnosti a ucinnosti. Sucastou bola priprava kompletnych podkladov pre registraciu
IVL, zmeny, rozsirenie a prediZenie registracie atd’. narodnou, MRP a DCP procediirou.
Posudzovatelia odboru biopreparatov sa v sulade s poziadavkami prilohy 1 Smernice
2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch sa zameriavali na
hodnotenie:

= kvality IVL: opodstatnenost kvalitativneho/kvantitativneho zlozenia IVL; nastavenie
vyrobného postupu, kontrolnych skusok v priebehu vyroby a na findlnom produkte; kvalita
vstupnych surovin, vratane opatreni na minimalizaciu rizika prenosu TSE prostrednictvom IVL;
dostatocnost’/vhodnost’ inaktivaéného procesu, konzistentnost’ vyroby a spravnost nastavenia
Casu pouzitel'nosti lieku - stabilita IVL.

= bezpecnosti IVL: bezpe¢nost po podani jednej davky, po predavkovani a po opakovanom
podani davky; vplyv IVL na rozmnoZovaciu vykonnost’ a imunologické funkcie zvierat; $irenie
a diseminacia vakcinacného kmena; udaje o reverzii virulencie kmenov obsiahnutych v zivych
vakcinach audaje o biologickych vlastnostiach vakcinacnych kmenov a rekombinacii alebo
vymene genomickych segmentov kmenov; bezpecnost’ pre pouzivatel'a, environmentalne riziko
z pouzitia IVL a hodnotenie rezidui a interakcii/kompatibility pri pouziti s inym IVL.

=  ucinnosti IVL: opodstatnenost/dostatocnost’” navrhovanej davky (kvantitativne zlozZenie)
a vakcinacnej schémy; hodnotenie nastupu a trvania imunity IVL; vplyv materskych protilatok
na nastup imunity a stanovenie optimalneho veku vakcinacie.

Pocet posidenych a vybavenych Ziadosti na odbore biopreparatov za rok 2013:

Typ registraéného konania Akceptované Ziadosti (ne d%;;‘;etg:tli Zﬁ:o:;osﬁ
(narodné, MRP, DCP procedury) (po dorieseni spornych otazok) y, vaity bezp
a ucinnosti)
Zmena registracie (typ IA, IB, II) 177 1
a roz§irenie, prevod registracie
PredlZenie registracie 19 2
Nové registracie 10 5
Pocet posudenych Ziadosti
179

celkom

Okrem toho bolo odborom biopreparatov posudenych a uzavretych 14 ziadosti o schvalenie
diagnostickych pripravkov.
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7.3.2 Laboratérna a dokumenta¢na kontrolu kvality IVL

Laboratoria odboru biopreparatov ako staly clen siete Eurdpskych oficidlnych kontrolnych
laboratorii OMCL-SK-USKVBL ¢.88 (Official Medicines Control Laboratory) pri EDQM,
Strasburg (European Directorate for Quality of Medicines) v roku 2013 vykonavali:

*  Uradné uvoliiovanie IVL na trh SR a EU aich certifikiciu (vyddivanie certifikétu
Europskeho spolocenstva/EEA o uradnom uvolneni Sarze imunologického veterindarneho lieku)
tzv. OCABR/OBPR (Official Control Authority Batch Release/Official Batch Protocol Review)
pre domacich vyrobcov - V sucasnosti prevazne na trh DE, BE, NL, CZ, HU, SK a PL. Odbor
biopreparatov bezne zabezpecuje uvolnovanie Sarzi nasledovnych typov IVL:
OCABR - sarzové uvolnovanie (laboratdorna a dokumentacnd kontrola)

- vakciny proti pseudomoru hydiny zivé

- vakciny proti pseudomoru hydiny inaktivované

- vakciny proti Cervienke prasiat Zivé

- vakciny proti Cervienke prasiat inaktivované
V priebehu r. 2014 odbor planuje zaviest OCABR testovanie vakcin proti infekénej bovinnej
rhinotracheitide (BHV vakciny) a ich certifikéciu.
OBPR - protokolové uvoliiovanie (dokumentacna kontrola) - vSetky typy vakcin registrované
avyrabané v SR - vpriebehu roka 2013 bola dokumentacnid kontrola (OBPR) vykonana
prevazne u vakcin urcenych na aktivnu imunizaciu proti diftérii hydiny, aktinobacibovej infekcii
prasiat, moru a myxomatoze kralikov.
= Kontrolu kvality IVL v rdmci dozoru nad trhom SR a ako sucast’ registracného konania
a preSetrenia hldsenych neZiaducich u¢inkov

Pocet testovanych SarZi IVL odborom biopreparatov za rok 2013:

Vysledky testovania Sarze IVL
K . (. Pocet kontrolovanych v ramei mimo Specifikacie
ontrola kvality v ramci oot o Y TR
Sarzi IVL Specifikacie - nevyhovel -
- vyhovel -
Dozor nad trhom 3 3 0
Hléseny neziaduci i€¢inok 2 2 0
Registracné konanie 2 2 0
Uvoltiovanie | OCABR 15 15 0
Sarzi OBPR 25 25 0
celkom 47 47 0

Testované parametre v zavislosti na type IVL: vzhlad, solubilita, pH, extrahovatelny objem,
zvySkova vlhkost’, t€innost’ (ELISA test, HA test, HIT test), stanovenie titra zivych vakcin
(titracia na SPF embryonovanych vajciach), sterilita (kultiva¢ne).

Dokumentacna kontrola: posudenie stladu vyroby vakcin s postupmi schvalenymi v ramci
registracie.

Laboratorne testovanie, ktoré zahfialo pokusy na zvieratich sa vykonavalo v stlade s
Nariadenim vlady SR ¢. 377/2012 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na vedecké ticely alebo vzdelavacie ucely. Pokusy boli vykonavané v schvalenom
pokusnom zariadeni (¢. SK P 3012) — zverinci, ktory je su¢astou USKVBL podla projektov
odstihlasenych etickou komisiou (poradny organ USKVBL) a schvalenych SVPS SR
(rozhodnutia: Ro-1412/12-221a-g.).

Kontrola kvality IVL vramci dozoru nad trhom, ktord odbor biopreparatov vykonava
v suéinnosti s odborom inspekcie a ktora bola vr. 2012 pozastavena bola v minulom roku
obnovend avsak len redukovanom mnozstve z dovodu prestavby laboratorii a pokracovania
priprav na OMCL audit (MJA — Mutual Joint Audit).
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Dalgie &innosti kontrolnych laboratérii odboru biopreparatov - V stvislosti s planovanym

OMCL auditom zo strany EDQM, Strasburg na &innost’ laboratérii (december 2013) ale aj

v savislosti s uz prebehnutymi auditmi zo strany napr. PZS - Salusé, Astraia, RUVZ Nitra (vid’

nizsie) pokracovali Cinnosti na zvySovanie kvality prace laboratorii a bezpecnosti pri praci

hlavne:

= aktualizicia existujucich a zavedenie novych systémov prace a suvisiacej dokumentécie
zavedenej na USKVBL v ramci systému kvality podl'a ISO/IEC 17025 napr:

- aktualizacia prirucky kvality (PK), organizacnych smernic (OS) a Standardnych pracovnych
postupov (SPP) pre testovanie kvality IVL

- aktualizacia riadenia referencnych latok, reagencii atd’. vratane zriadenia ich databazy a
ustanovenie domdcich referenc¢nych latok,

- zavedenie riadenia automatizovanych systémov (AS) - poéitacovych systémov a softvérov,
zriadenie databazy AS, kariet AS a softvérov,

- zdokonalenie systému ochrany dat a archivacie (externé disky)

- zavedenia novych postupov metrologickej kontroly (napr. kvalifikacia piestovych pipiet
gravimetrickou metodou, vratane validacie domaceho softvéru; karty novych pristrojov,
zariadeni a meradiel, technické SPP, systém udrzby)

- zdokonalenie systému sledovania environmentalnych parametrov poc¢as vykonavania
skasok (zriadenie databazy sledovanych environmentalnych parametrov, aktualizicia
formularov za Gcelom zvysenia kvality vysledkov sktisok)

- zdokonalenie systému Skoleni pracovnikov - teoretickych aj praktickych Skoleni (hlavne
Vv stvislosti so zastupite'nostou pracovnikov)

- transformovanie zavdznych usmerneni EDQM pre systém kvality laboratérii do systému
kvality laboratorii USKVBL,

= zavedenie novych metod skusania (podl'a Ph.Eur. v stvislosti s trendom 3Rs na ochranu
zvierat pouzivanych na pokusné ucely)

= validacia, resp. verifikacia vhodnosti novo zavedenych testovacich metod prip. rutinne
pouzivanych metdd zaradenych do akreditacie vratane Statistického vyhodnotenia

= zdokonalenie opatreni pre pracu s biologickymi faktormi (Biosafety Level 2 a 3)
v laboratériach a zverinci v stlade s poziadavkami auditov RUVZ Nitra a PZS Salusé (napr.
bezpecnostné karty agens, sledovanie rizika pri pokusoch na zvieratach, mikrobiologicka
kontrola zverinca)

= prestavba/technicka udrzba priestorov a technicka udrzba zariadeni vratane laboratorii s
definovanou triedou &istoty a schvaleného pokusného zariadenia USKVBL (zverinec) -
prestavba dekontaminacnych priestorov laboratorii OB, instaldcia/sprevadzkovanie
autoklavu, termostatov, centrifugy, laminarneho boxu, pristroja na pripravu ultracistej vody)

= budovanie PCR laboratoria podl'a su¢asnych poziadaviek na laboratoria molekularne;
biologie, ktoré ma v budiicnosti sluzit’ na kontrolu cudzorodych agens v IVL, prip. v inych
materialoch pouzivanych na kontrolu/vyrobu IVL, na identifikaciu znamych
mikroorganizmov a pod.

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

V roku 2013 Odbor biopreparatov USKVBL v ramci QDR pripomienkoval pre EMA Londyn 8

originalnych (anglickych) a 27 slovenskych navrhov textov produktovej literatiry centralne

registrovanych imunologickych veterinarnych liekov.

7.3.4 Posudzovanie Ziadosti o klinické skuSanie IVL a sulad so spravnou klinickou praxou
(GCP).

V priebehu roka bola posudena 1 ziadost' o povolenie post-autorizaéného klinického sktiania

bezpecnosti polyvalentnej vakciny proti Rotavirusu, Coronavirusu a E.coli hoviddzieho dobytka

astym suvisiaca ziadost’ o schvélenie pracovisk na klinické skuSanie. USKVBL vydalo
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povolenie na klinické skusanie po uprave planu/protokolu klinického skuSania Ziadatelom
podl’a pripomienok odboru.

7.3.5 Povolovanie pouZitia neregistrovanych IVL - dostupnost’ produktov

V suvislosti so zabezpecenim dostupnosti IVL na prevenciu chordb zvierat Odbor biopreparatov
vykonava povolovanie pouzitia neregistrovanych produktov vylu¢ne v pripade ak na trhu SR
nie je k dispozicii adekvatna nahrada pre pozadovanu indikaciu a cielovy druh zvierat. V roku
2013 Odbor biopreparatov posudil a vybavil nasledovné ziadosti o mimoriadny dovoz a pouZzitie
IVL:

Typ Ziadosti Akceptované ziadosti | Zamietnuté Ziadosti*

IVL na pouzitie v pripade vaznych epizootickych 8 2

chordb

IVL registrovany v ,tretej krajine” na oSetrenie 0 0

zvierat uréenych na vyvoz do tretej krajiny

IVL na vedecké, vyskumné a kontrolné ucely 0 0
Autogénne vakciny 8 0

Pocet posudenych Ziadosti celkom 18

*Zamietnutie ziadosti z ddvodu dostupnosti registrovaného produktu na trhu SR

Preskiimanim ziadosti bol zisteny bol nedostatok vakcin prevazne proti leptospiréze oSipanych,
ktory bude potrebné v priebehu nasledujuceho roka rieSit. Nedostatok vakcin proti
leptospirdze hoviddzieho dobytka je v sGcasnosti dorieSeny registraciou vakciny pre tuto
indikaciu.

7.3.6 Priprava a pripomienkovanie zakonov, vyhlaSok a noriem SR

Zamestnanci odboru sa v minulom roku podiel’ali na:

= priprave podkladov k ndvrhu na zmenu zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch.

= revizii nazvov liekopisnych c¢lankov veterindrnych vakein, ktoré buda publikované
v 2.vydani Slovenského farmaceutického kodexu

7.3.7 Tvorba eurépskych technickych a legislativnych noriem pre imunologické
veterinarne lieky - Eurépskeho 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 15V (EDQM Strasburg)

= tvorba EU legislativy pre imunologické veterinarne lieky: MVDr. Katarina Massanyiova

PhD. - ¢len CVMP- IWP (EMA Londyn)

Usmernenia EMA a monografie Ph.Eur. Tykajuce sa IVL publikované v 2013 - do pozornosti

vyrobcom/drzitel'om rozhodnutia o registracii:

- Requirements for combined vaccines and associations of immunological veterinary medicinal
products (IVMPs)- adopted

- VICH GL50: Biologicals: testing harmonisation of criteria to waive target animal batch safety
testing for inactivated vaccines for veterinary use — adopted

- Guideline on the compliance of authorised equine influenza vaccines with OIE requirements-
draft

- Table of extraneous agents to be tested for in relation to the Guideline on requirements for the
production and control of IVMPs- draft

- Routes of administration of vaccines to poultry — public statement

- Foot-and-mouth disease (ruminants) vaccine (inactivated)(0063), publikovany na verejné
pripomienkovanie vo Pharmeuropa 25.2
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- 2.6.25. Avian live virus vaccines: tests for extraneous agents in batches of finished product,
publikovany na verejné pripomienkovanie vo Pharmeuropa 25.3

- 5.2.4. Cell cultures for the production of veterinary vaccines, publikovany na verejné
pripomienkovanie vo Pharmeuropa 25.4

- Aujeszky’s disease vaccine (live) for pigs for parenteral administration (0745), publikované
vEuropskom liekopise, 8.0

- Rabies vaccine (live, oral) for foxes and raccoon dogs (0746), publikované vEuropskom
liekopise, 8.0

- 2.6.24. Avian viral vaccines: tests for extraneous agents in seed lots, publikované v Dodatku
Europskeho liekopisu, 8.1

- 1. General notices, publikované v Dodatku Eurdpskeho liekopisu, 8.2

7.3.8  DalSie ¢innosti odboru biopreparatov v roku 2013

7.3.8.1 Prdaca v komisiach a pracovnych skupindch europskych Struktir/zasadnutia
Clenstvo v expertnych pracovnych skupinach a inych skupinach:
= CVMP-IWP EMA Londyn (pracovna skupina pre imunologické lieky) — zasadanie 3 krat
ro¢ne
MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
= Skupina 15V EDQM Strasburg: (tvorba monografii Ph.Eur.) — zasadanie 3 krat ro¢ne
Mgr. Renata Kovacova
v Slovenska liekopisna komisia — priprava Slovenského farmaceutického kodexu
Mgr. Renata Kovacova
»  Eurdpska liekopisnad komisia
Mgr. Renata Kovacova a MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
= OIE national focal point pre veterinarne lieky
MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.

Zasadnutia OMCL network (EDQM) - Mgr. Renata Kovacova sa zacastnila na pravidelnom
ro¢nom zasadnuti OMCL laboratorii kde referovala o ¢innosti SK OMCL-USKVBL Vv stvislosti
s uvolfiovanim $arzi IVL za rok 2012 a 0 zmenach ¢innosti planovanych na rok 2013.

7.3.8.2 Externé audity

Mutual Joint Audit (MJA) zo strany EDQM (European Directorate for Quality of Medicines)
Strasburg — na trovni Blank Audit - predmetom auditu bola kontrola stiladu ¢innosti laboratorii

s ISO/IEC 17025 - komplexna kontrola systému zabezpecenia kvality testovania a vysledkov
skuasok. Do tejto kontroly boli zaradené predovsetkym laboratdrne skusky uskutociiované

V ramci uvolfiovania $arzi na trh EU (OCABR), pre ktoré USKVBL vydava Certifikdty
Europskeho spolocenstva/EEA o uradnom uvolneni Sarze imunologického veterinarneho lieku.
Ziskanie akreditacie je nevyhnutné pre zachovanie &lenstva USKVBL v sieti europskych
OMCL a uznavanie vysledkov skusok nasich laboratorii v EU nielen z hl'adiska OCABR, ale aj
z hladiska vzajomného sktsania v ramci siete eurépskych OMCL laboratorii, z hl'adiska nasej
ucasti na PTS §tadiach a vzajomnej spolupraci medzi jednotlivymi OMCL a/alebo EDQM. Za
ucelom uspesnej akreditacie je potrebné dobudovat’ laboratdria a zabezpecit' vymenu

niektorych zariadeni a pristrojov. Vstupny akreditaény audit sa bude konat’ ¢o najskor po
dobudovani laboratornych priestorov, musi vSak prebehnut’ najneskor v prvej polovici roku
2015 (poziadavka zo strany EDQM). Audit sa uskutocnil v decembri 2013.

Audit pracovnej zdravotnej sluzby Salusé, spol. s r.0. — predmetom auditu bola obhliadka
pracoviska, identifikacia a hodnotenie zdravotnych rizik na pracovisku vykonany v sulade s
Nariadenim vlady SR ¢. 391/2006 Z. z. o minimalnych bezpecnostnych a zdravotnych
poziadavkach na pracovisko. Audit sa uskuto¢nil v januari 2013.

BEMA - (HMA joint Human and Veterinary benchmarking programe) — predmetom auditu
bolo hodnotenie systémov a procesov USKVBL ako celku s ohl’adom na systém kvality,
farmakobdelost’, hodnotenie ziadosti o registraciu veterinarnych liekov, inspekcie atd’. na
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ktorom sa zamestnanci Odboru biopreparatov aktivne zucastnili. Audit sa uskutocnil v oktobri
2013.

ASTRAIA — predmetom auditu bola kontrola saladu ¢innosti USKVBL ako celku s ISO 9001
na ktorom sa zamestnanci Odboru biopreparatov aktivne zucastnili. Audit sa uskuto¢nil vo
februari 2013.

7.3.8.3 Konzultacna a poradenskd cinnost’ pre vyrobcov a driitel’ov rozhodnutia o registrdacii
— Scientific Advice

Na podporu domacich producentov IVL zamestnanci zabezpecovali konzultacie a poradenstvo
V regulacnej oblasti zamerani na aktualnost’ a Uplnost’ registraénej dokumentacie v zmysle
poziadaviek europskej a slovenskej legislativy v stvislosti so spravnostou nastavenia vyroby,
predklinickych a klinickych pokusov na dokaz ti¢innosti a bezpeénosti vakcin a na stilad s GLP,
GCP tak aby udaje nemohli byt spochybnené pri registracii lieku domécich vyrobcov
Vv zahrani¢i.

7.3.8.4 ZvySovanie 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 narodne, centralne ako aj MRP/DCP
procedurou, ktoré boli publikované na konci roku 2013.

Webova stranka USKVBL - zamestnanci odboru sa podielali na priprave navrhu $truktiry
a formy novej web stranky USKVBL ktora by mala byt’ sfunk&nena v priebehu 2014.

7.3.8.5 ZvySovanie kvalifikdcie a odbornosti zamestnancov odboru bioprepardtov
Doktorandské stadium (PhD) v §tadiu rozpracovania - Mgr. Renata Kovacova (technicky
manazér).

Vysokoskolské studium - Stanislava DrahoSova (laborant)

Interné a externé Skolenia/kurzy/seminare

- Blue Tongue Vaccines — Workshop (EDQM, Strasbourg)

- Laboratorne testovanie veterinarnych vakcin — prakticky tréning (PEI, Langen)

- Systém kvality v skudobnych laboratériach v sulade s ISO 17025 (VUSAPL, Nitra)

- Validacia farmaceutickych procesov (SZU, Bratislava)

- Odborny seminar SAAM (Agroinstitut, Nitra).

- Kurz pre interného auditora (Astraia, Nitra)

- Kurzy anglického jazyka (Nitra).

- Interné Skolenia vramci zavedeného systému manaZérstva kvality a internej riadenej
dokumentacie podl'a ISO 9001 a ISO 17025.

- Zaskolenie nového zamestnanca (MVDr. Tana Holkova) do systému kvality zavedeného na
USKVBL, do sposobu hodnotenia registraénej dokumenticie a ¢iastoéne do vykonu
laboratornej kontroly kvality IVL.

7.4. Odbor liediv

Odbor lieciv sa zaobera dvomi zakladnymi c¢innostami: laboratéornou a posudzovatel'skou
¢innost'ou. Laboratorna ¢innost’ bola rozsirena o aktivnu tcast’ v sieti OMCL.

V laboratornej oblasti pracuja 3 laborantky. Posudzovatel'ski ¢innost’ vykonavajia 2
vysokoskolsky vzdelané pracovnicky. Cinnosti archivacie na celoustavnej Girovni zabezpeduje
jedna pracovnicka.

Bola udrziavana spolupraca s firmou Pharmagal s.r.0. na pripravu rastovych médii na
stanovenie uc¢innych latok.

LABORATORNA CINNOST:
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V roku 2013 bolo do chemickych a mikrobiologickych laboratorii zapisanych 53 vzoriek
(pokles oproti roku 2012 o 2 vzorky, ¢ini pokles 0 4%), z ktorych bolo 51 vzoriek lie¢iv (96 %)
a 2 vzorky medikovanych kifmnych zmesi (predstavuje 4 % vzoriek). Zanalyzovanych bolo 40
prijatych vzoriek (75,5 % vzoriek prijatych v r. 2013).

Neanalyzovanych v roku 2013 zostalo 13 vzoriek (24,5 % z prijatych v r. 2013), z dovodu
realizacie odberu vzoriek ku koncu roka 2013, budt tieto v dohl'adnej dobe testované, najneskor
vSak v prvom Stvrtroku 2014,

Na testovanie liekov boli pouzité metdody uvedené v registracnej dokumentacii, na zaklade
ktorych boli vypracované SPP alebo boli pouzité postupy podla platnych SPP/OL, pri¢om ku
kazdej chromatografickej metode bol vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC
systém, Co potvrdila presnost HPLC systému (odchylka nizs$ia nez 2%).

Pocas minulého roka sa vyuzili kvapalinové chromatografy, KFT titrator, spektrofotometre a iné
zariadenia potrebné pre analyzy vzoriek. Na vSetkych pristrojoch, zariadeniach a meradlach boli
v minulom roku vykonané overenia a validacie podl'a schvaleného programu metrologie na rok
2013.

Pridca bola pridelend rovnomerne pre kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant
spracovaval pracovné postupy, viedol evidenciu potrebni pre Odbor lieCiv. Pre Sekciu
inSpekcie bola poverend pracovat' 1 laborantka, mala na starosti hlasenia o dovoze a vyrobe
liekov, a tiez sklad vzoriek.

Na vzorkach sa vykonavali tieto skusky:

CHEMICKE:

VzhPad - (vizudlne), skiiska obsahuje zhodnotenie farby, Cirosti, formy (roztok, injekcie,
prasok, premix, kimna zmes, suspenzie, spreje a d’alSie) — vykonané na 34 vzorkach, farba
a Cirost’ — na 6 vzorkach.

Extrahovatelny objem — 7 vzoriek injekcie. VelPkost’ tabliet - rozmery merané manualne —
pravitkom na 0 vzorke tabliet, Hmotnost’ balenia - podla S$pecifikacie, strata suSenim —
gravimetricky na 3 vzorkach. Stanovenie vlhkosti - voda KFT na 4 vzorkach. Hustota -
tekutych vzoriek — gravimetricky na 11 vzorkach - injekcie, pH - injekéné a peroralne roztoky
na 20 vzorkach, Totoznosti: TLC — na 11 vzorkach, HPLC - 42 vzorkach, spektrofotometricky
— 0 vzoriek, zrazacou reakciou — na 1 vzorke, farebnou reakciou na 1 vzorke; Obsah ucinnych
a pomocnych liatok podla zloZenia lieku: HPLC — 35 vzoriek (56 stanoveni ucinnych
a pomocnych latok), titratne — 2 vzoriek, GC — 0 vzoriek, spektrofotometricky, AAS,
komplexometricka titracia na 4 vzorkach, Disolticia u¢innych latok v tabletach a granulach
(HPLC aUV) nebola vykonana na ziadnej vzorke, Rozpad tabliet na 5 wvzorkach.
Rozpustnost’ — na 1 vzorke. Velkost’ ¢astic - na 10 vzorkach. Priemerna hmotnost’ tabliet —
na 9 vzorkach, Priemerna hmotnost’ néplne - na 3 vzorkach.

MIKROBIOLOGICKE:

V ramci mikrobiologickych skusok sa postupovalo podla platnych Standardnych pracovnych
postupov. Sledovali sa obsahy ucinnych latok v liekoch a medikovanych krmivach v 4
vzorkach (vykonané 4 stanovenia).

Tab 1: Laboratoria: mikrobiologické

Vzorky Pocet | Rozpra Vzorky

vzoriek | cované V Specifikacii Mimo $pecifikacie
Vzorky pre registraciu/nahodna kontrola 4 - 4 -
registrovanych liekov — dozor nad trhom
Medikované krmiva 2 - 2 -
Total: 6 - 6 -

Celkové percentualne vyhodnotenie mikrobiologickych analyz : bolo testovanych 6 vzoriek 11
% z celkového poctu prijatych vzoriek, zo vSetkych mikrobiologicky vykonanych skusok nebol
zisteny ziaden OOS vysledok v mikrobiologickom laboratoriu OL.
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Tab 2: Laboratoria: chemické

Vzorky Pocet — Pocet — Vzorky
vySetrené | rozpracované | V Specifikacii | Mimo Specifikacie
Vzorky pre registraciu/nahodna 32 - 32 0
kontrola registrovanych liekov
Vzorky z terénu — Medikované 3 - 3 0
krmiva, Premixy z terénu, Krmiva
Vzorky z roku 2012 5 - 5 0
Rozpracované analyzy z 2013 - 2 - -
Neanalyzované v 2013 - 13 - -
RAS 0 - - -
Total analyzovanych : 40 15 40 0

Celkové percentualne hodnotenie chemickych analyz : analyzovanych bolo 38 vzoriek 72 %
z celkového poctu vzoriek, pricom neboli zistené ziadne OOS vysledky 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 (ucinnych, pomocnych) latok, pri kimnych zmesiach sa
vaésinou vyskytla z1a homogenita vzoriek.

Sledovali tieto u¢inné latky: amoxicilin trihydrat, kyselina klavulanova, enrofloxacin,
gentamycin, dexametazon, ketoprofén, sulfadimidin, trimetoprim, prednizolon.

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

Latky, ktoré boli najcastejSie kontrolované v ramci minulého roka v medikovanych KZ bol
chlorteracykin.

Spolupraca s kontraktnym laboratériom:
V roku 2013 bola odobrata 1 vzorka, pri kontrole ktorej by malo byt prizvané na spolupracu
s externé kontraktné laboratorium.

Reklamacie/RAS:

Ingpektori USKVBL odobrali opakovane na analyzu lie¢iv 3 vzorky, z dovodu zistenia
vysledkov mimo limit Specifikacie v roku 2012. Tieto vzorky boli opakovane zanalyzované
v roku 2013. Dalsia 1 vzorka je v rieseni pre vysledky ,,00S.

Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2012 bolo planovanych 59 odberov vzoriek, ktoré boli planované podla internej
smernice OS19. Skuto¢ne bolo odobratych 32 vzoriek (54,2 % z planovaného odberu) pre OL.
Analyzy sa vykonali v chemickych i v mikrobiologickych laboratéridch. Obal bol postdeny
pracovnikmi registracného odboru podla platného registratného vymeru. Zo vSetkych
odobratych vzoriek neboli zistené Ziadne vysledky v mimo ramec $pecifikacie.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratornej ¢innosti: 40 ks. Analyzovali sa
vzorky prevazne odobrané z trhu podla platného planu pre rok 2013.

Vzorky z dozoru nad trhom pre 4. Stvrtrok z technickych a personalnych dovodov neboli
odobraté do konca roka 2013. Vysledky budu k dispozicii v prvom $tvrtroku 2014,

REGISTRACNA CINNOST:

EMEA aktivity — QWP skupina — Ing. PetriCova: za¢astnila sa na pracovnych skupinach.
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Posudzovanie celej I1. kapitoly registra¢nej 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 Specifikdcii veterinarnych liekov
a vytvaranie SPP, potrebnych na zopakovanie testov uvedenych v danych $pecifikaciach.

Ing. Hazuchova — vykonava registra¢nt ¢innost’ na Odbore lie¢iv a zabezpecuje CAP aktivity
v ramci OMCL.

Pocet posidenych dokumentacii spolu: 425 ks, nicktoré ostali s pripomienkami.
Predlenia registracii — 31 ks, niektoré dokumentécie nie st kompletné na prijatie, preto je
ziadatel’ povinny dolozit’ aktualizovanu dokumentéciu.
Narodné registrdcie:
Nové registracie — 15 ks
Predziadosti : 2 ks (Univerm Total tbl., Aldiverm susp.)
Zmeny typu Il — 51 ks
Grupované/ zoskupované zmeny -29 ks
Zmeny typu 1A, IB — 267 ks
RozSirenia registrdcii: 3 ks
MRP/DCP :
Predl%enie registrdcie: 1 ks
Zmeny typu Il — 10 ks
Grupované/ zoskupované zmeny -12 ks
Zmeny typu 1A, IB —47 ks
Peer-review pre: Prozinc inj., Econor 10% prm.
Pozn.: Grupované /zoskupované zmeny obsahuju 2 a viac kusov zmien zoskupenych v jednej
ziadosti. Praca a ¢as potrebny na posudenie takychto ziadosti je imernym nasobkom poctu
jednotlivych ciastkovych ziadosti.

Percentualne vyhodnotenie registracnej cinnosti, ktord zahfiia posudzovanie kvality je:
naplanovanych registracnych ¢innosti bolo 954 (NR, MRP, DCP, Zmeny, predlzenia a Peer
review) z ¢oho bolo vykonanych 425 ¢o je splnené na 44,5 %.

Interné a externé Skolenia:

EMA, QWP, Londyn

ASTRAIA ISO 19011 Interné audity

Ziskanie Osvedcenia na pracu s toxickymi latkami
ISO 17 025 Skusanie v akreditovanych laboratériach
Obsluha a prace vo zverinci, Biosafety Manual
Parny sterilizator

Roc¢ny OMCL miting

Obsluha plynového kahana

Preskolenie novo zavedenych SPP

CAP Annual Meeting

Kvalifikacia piestovych pipiet

Zmeny a upravy predpisov v odbornej sprave dokumentov
Obsluha zariadenia na Cistenu vodu Direct Q3

7.5 Odbor in§pekcie

1) PrehPlad Cinnosti:

Podet podanych Yiadosti v oblasti SVP LP, UL, KL, D, MK a OPL: - 37
Ziadost o povolenie vyroby VL -1

Ziadost’ o zmenu v povoleni k vyrobe VL - 2(zmena spojena s in§pekciou)

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2013 bola spracovana v februari 2014 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.



- 3 (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 distribucie a zmenu -
Ziadost o povolenie vyroby MK -
Ziadost’ o posudok pre zaobchadzanie s OPL - 13
(1 ziadost’ o posudok na zaobchadzanie s OPL spojené s inSpekciou bude vykonana v roku
2014)

SOwWwnNPdol OO

Pocet vvdanych rozhodnuti: — 34

Povolenie na vyrobu -
Povolenie na vyrobu (zmena Rozhodnutia) -
Povolenie na ¢innost’” KL -
Povolenie na vyrobu UL -
Certifikdit GMP -
Certifikat na vyrobok -
Zrusenie platnosti povolenia -
Pozastavenie platnosti povolenia -
Povolenie na vyrobu MK -
Povolenie na distribtciu a zmenu -
Vydany posudok na pracu s OPL -

oo~ OODMPE

= W
w

Prehl’ad vykonanych inSpekcii a porovnanie v roku 2013

Pocet vykonanych inSpekcii: 47
Systémova vstupna + zmeny — 10
Systémova periodicka — 12
Nasledna — 1

Kontrolna — 7

PreSetrenie staznosti — 4
Ingpekcia SVP UL — 0
Zahrani¢na — 0

Vstupnd na pracu s OPL - 13

Pocet spracovanych zapisov a inSpekénych sprav: 47

Planovany pocet in§pekénych dni bol 40 (120 osobodni), v skuto¢nosti boli inSpektori
SVP mimo USKVBL v priebehu inspekcii 47 dni (141 osobodni). V roku 2012 bol poéet
inSpekénych dni 91. Rozdiel oproti pldnu je sposobeny predovsetkym zniZzenym zaujmom
0 vytvorenie novych miest pre pracu s OPL, 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 dostato¢né finanéné prostriedky.
Neuskutoénila sa in$pekcia v zahrani&i, nakolko Ustav musel zvazovat priority svojej &innosti.
V zmysle zasad GMP v oblasti vyroby, kritické nedostatky 2— zavazné 3,-iné nedostatky
nevedu k pozastaveniu vyroby vet. liekov. Kritické nedostatky boli rieSené v spravnom konani (
pozastavenie platnosti certifikditu GMP). Systém kvality vyroby bol dodrziavany u vsetkych
kontrolovanych subjektoch, Setrenim boli zistené nedostatky menej zdvazného charakteru, ktoré
boli odstranené na mieste, k d’al$im boli vypracované napravné opatrenia.
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Inspekcie u VD - dodrziavanie zasad SDP: SOP pri manipulacii s vet. liekmi v stilade
s registratnou  dokumentaciou anariadenim EU 470/2009 aannex 37/2010 v stlade
s registratnou dokumentéciou a kritické a zavazné nedostatky boli rieSené Spravnym konanim (
stiahnutim z trhu a nasledne rieSené a pokuty) nedostatky neboli zistené - v Pil vratane prepravy
v zmysle platného zékona o lieku, boli zistené dva zdvazné nedostatky — staznost’ na dodévanie
VL bez predpisu vet. lekdra — v sucasnej dobe v rieSeni. Nespravny systém kvality, ktory
nezarucoval zadsady GMP vo vyrobe a kontrole nebol zisteny- boli zistené OOS pisomnych
dokumentoch systému kvality. Z naslednych napravnych opatreni boli nedostatky odstranené
podl'a vypracovanych harmonogramov. Na zaklade Ziadosti boli tri vstupné kontroly na nové
miesta vykonu distribucie, jedna vstupna kontrola na vyrobu. VSsetka ¢innost” in§pektovanych
vyrobcov bola vsulade s legislativou SR aziasad GMP. Dodrziavanie SVP a SDP pri
manipulacii s vet. liekmi — platna registracia, vel’kost’ balenia lickov, skladovanie a manipulacia
Snimi vratane prepravy, vydaja vet. liekov chovatelom na predpis vet. lekdra. Manipulacia
S lieCivym premixom, jeho pouzitie do MK, MK s 2 aviac pouzitych premixov vo vyrobe
jedného MK ( pripady je potrebné riesit’ v legislative, alebo $tadiami kompatibility, OL a dizkou
podavania MK) . PreSetrovanie komer¢ného znacenia MK u vyrobcov a distributorov MK.
V roku 2012 neboli na USKVBL podané Ziadne staZnosti, ani podnety, ktoré by museli byt
presetrené. Ustavu riesil aj za nedostatku ingpektorov inpekéna — posudkovi ¢innosti na
vypracovanie posudku pre veterinarnych lekarov a velkodistributorov vet. liekov na
manipulaciu s OPL. Posudky boli vypracované pre MZ SR k ziadostiam o povolenie. Za rok
2013 obdrzal Ustav 15 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 liekov. VSetky hlasenia RAS boli presetrené a v zmysle opatreni
vyrieSené a zdokumentované.

Skolenie

Pracovnici UI — tvaru SVP pre LP, AV a UL sa v roku 2013 zugastnili $kolenia v rozsahu 2 dni
(Sincakova), SVP a SDP cinnostiach v stilade s planom zaskolenia.

Spoluprica (SUKL, EMEA, USKVBL Brno)

Pracovnici Ul sa v roku 2013 zG&astnili jednania Ad Hoc GMP Inspection Group pri EMA (2
pravidelné stretnutia), kedy sa jednania zacastnila vo vietkych pripadoch a jednala za Ustav
Mgr. Iveta Sincakova.

V ramci spoluprace so SUKL — om, bolo uskutoénené spoloéna inipekcia schvalovania vyroby
— Farmacia Martin v rdmci spolo¢ného pristupu v ramci inspekcii u vyrobcov liekov. S
USKVBL Brno a SUKL Bratislava sme riesili aj otazky k distribucie a k vyroby
(veterinarnych) lieckov a s USKVBL Brno i medikovanych krmiv, ako aj problematiku
sterilnych priestorov, sterilne;j filtracie a aktualne zmeny v GMP predpisoch .

Prednaskova ¢innost’:

Seminar IVVL Kosice, predndska — Liekova politika — Zakon ¢. 362/2011 Z.z., Spotreba
veterinarnych liekov

Seminar IVVL Kosice, prednaSka —Eurdpsky systém dohladu nad spotrebou veterinarnych
liekov — ESVAC

Seminar IVVL Kosice, prednaska — Nedostatky v dovozoch a v distribucii veterinarnych liekov
vo vzt'ahu k farmaceutickému dozoru

2) Hodnotenie indikatorov kvality:

v

C. |Popis Limit Hodnotenie
028- . . |Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
o1 Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni spracovania bola 20 dni

028- |Zakladny obsah systémového zapisu o Podla DP SVP Vsetky zapisy obsahuji popis vsetkych

02 |inSpekcii SVP — ivodne;j nevyhnutnych kapitol

029- |Spravna klasifikacia nedostatkov SVP Podla legisl. a |Vsetky nezhody v protokoloch o in§pekcii SVP
01 v protokole o in§pekcii DP SVP boli klasifikované v sulade s rizikom
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029-

Spravna klasifikacia nedostatkov SDP

Podl'a legisl. a

Vsetky nezhody v protokoloch o inspekcii SDP

02 Vv protokole o in$pekcii DP SDP boli klasifikované v stlade s rizikom
030- |Lehota vydania predbezného opatrenia pri , V roku 2012 nebolo vydané predbezné opatrenie
Cy 24 hodin ;

01  |ohrozeni Zivota — nehodnotilo sa
031- [Minimalny interval in§pekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 2 . . ,
01  |veterinarnych lie¢ivych pripravkov roky Intervaly boli spinené bez vynimky
031- [Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov  [Min. 1x za 2 . .
2 MK roky Intervaly boli splnené
031- |Minimalne intervaly inSpekcii u vyrobcov  |Min. 1x za 3 [Intervaly neboli splnené — nie je povinnost’ zo
03 |veterinarnych pripravkov roky zakona ( nedostatok in$pektorov )
031- Minimalne intervaly in$pekcii u kontrolnych(Min. 1x za2 |Intervaly sa plnili u vyrobcov s vlastnymi lab.
04  |laboratorii roky a tymi ktory poziadali o GMP certifikat
031- |Minimalne intervaly u distributorov Min. 1x za 3 . .

o e Intervaly boli splnené
05  |veterinarnych liec¢iv roky
031- [Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov  [Min. 1xza3 |Interval neplneny - vyrobca UL nehlésil vyrobu
06  |veterinarnych UL roky API
032- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o . . .o
01 |vydanie povolenia na vyrobu VLP Max. 90 dni  [L.ehoty boli dodrzané
032- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o . . .o
02  |zmenu v povolenia k vyrobe VLP s inspek. 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)
inspekcie
822_ Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni  |Lehoty boli dodrzané.
035- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o . . . .
01 |vydanie certifikatu vyrobcovi VL a UL Max. 60 dni | Termin dodrzany 30 dni
835_ 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
. R . |Max. 90 dni : ,
02  |zmenu povolenia na distribticiu s in§pekciou spracovania bola 25 dni
036- |Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o Max. 30 dni nebola podani ziadost o zmenu bez intpekcie —
03  |zmenu povolenia na distribliciu bez insp. (resp. 60 dni) P P
826_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  |[Lehota bola dodrzana
8?7_ Lehota naslednych in$pekcii Max. 6 mesiac.|Lehota bola dodrzana
827_ Lehota pre odoslanie zapisu z inSpekcie Max. 15 dni  |Lehota bola dodrzana
037- |Dodrzanie preverenia vSetkych kritérii SDP | 11, hp 5pp 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- Lehot}_/ SP ravneh_o kon? fia pr’e Ziadost' o Max. 90 dni | Nebola podana ziadost
01  |vydanie povolenia na ¢innost’ KL
039- |Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o , [V roku2013 nebola podana ziadost’ o zmenu —
L , . Max. 90 dni X

02  |zmenu Vv povoleni na ¢innost’ KL s inSpekec. nehodnotilo sa
039- |Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o Max. 30 dni |V roku 2013 bola podana 1ziadost’ 0 zmenu —
03  |zmenu v povoleni na ¢innost’ KL bez in§pek |(resp. 60 dni) [lehota dodrzand — 25 dni
gig_ Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni  [Lehoty boli dodrzané.

Vyro¢na sprava USKVBL za rok 2013 bola spracovana v februari 2014 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou ipravou.




84111- If_liwé)tﬁ Etrfp\gfldame Rozhodnutia o stiahnuti | 1 prgggvny Lehoty boli dodrané

041- |Kontrola nad priebehom stahovania —podla RAS |V roku2013 boli dodrzané Casové 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 boli dodrzané - 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

samostudia

3) Interné audity )
V roku 2013 bol vykonany interny audit na Utvare inSpekcie SVP VLP, AV, SDP, SVP MK a
UL zamerany na zavedené postupy systému zabezpecenia kvality a zmeny v SOP.

4) Zhrnutie odchylok:
V roku 2013 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov.

5) Opatrenia:

Vzhl'adom k tomu, Ze v priebehu roku 2013 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 2014 by mal byt kladeny vacsi doraz na
tato oblast, pretoze je dolezité vykonat spolocny audit na zaklade zmeny priestorov
U niektorych vyrobcov a distributorov alebo spolo¢ného vyrobcu API, preto je potrebné
uskutocnit’ spoloény audit obidvoma Ustavmi, najlepsie v huméannej 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. Organiza¢né pokyny pri priprave vvro¢nvch sprav

Pri spracovani Vyro¢nej spravy sa postupovalo podla pokynov Uznesenia Vlady SR ¢.
1189/2001, kde je zakotvena povinnost vSetkych rozpoc¢tovych a prispevkovych organizacii
vypracuvat’ a zverejilovat’ svoje Vyrocné spravy.

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

Pouzité skratky:

BEMA - Benchmarking of European Medicinal Agencies

CA/OMCL - Zodpovedny trad/ Siet’ medicinskych laboratorii

CCHLP - Centrum pre chemické latky a pripravky

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

CP - Centralizovana procediira

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

D - distributori

DCP - Decentralizovana procedura
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EDQM
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

Europske riaditel’stvo pre kvalitu liekov,

(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 G¢innost’ veterinarnych liekov
Spravna vyrobna prax

Stretnutie §¢fov medicinskych agentar EU

hospodarsky vysledok

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

Institat vzdelavania veterinarnych lekarov

(Immunologicals Working Party) - Pracovna skupina pre imunologika

Kontrolné laboratoria

Medikované krmiva

Dohovor 0 vzajomnom uznavani ingpekcii SVP §tatov EU

(Maximal residue limit) - maximalny rezidualny limit

Vzajomné uznéavanie registracie lieckov

Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

Pracovna skupina - upozornenie pre Ziadatel'ov

Odbor biopreparatov

Protokolové uvoltiovanie lieckov

Sarzové uvoltiovanie lickov

Odbor in$pekcie

Odbor lieciv

Siet’ medicinskych laboratorii

Odbor registracie

(Quality Review Document) - Kontrola kvality dokumentov

(Paul Ehrlich Institute, Langen) - Statny ustav 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) - Pracovnd 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 laboratorna prax

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

Spravna distribu¢na prax

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

Standardny pracovny postup

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky

Ustredny kontrolny a skisobny ustav podohospodarsky

ucinné latky

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv

veterinarne lieky

Medzinarodna harmonizacia veterinarnych predpisov
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