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1. Identifikacia organizacie

Ustay §tdtnej kontroly veterindrnych biopreparidtov a lieciv
Biovetska 34, 949 01 Nitra

Riaditel’ : MVDr. Judita Hederova, PhD.

Rezort : pol’nohospoddrstvo ( funk¢na klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia rozpoctova organizdcia

Zakladna ¢innost’ : orgdn Stdtnej spravy

ICO ; 31873 154

Predmet ¢innosti :

- vykonavanie statneho dozoru na useku veterinarnej farmacie a kontroly pri vyrobe liekov a pri
velkodistribucii veterinarnych liekov a veterinarnych pomodcok z hl'adiska dodrziavania spravnej
vyrobnej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej velkodistribucne;
praxe.

2. Poslanie a strednodoby vyhl’ad organizacie

USKVBL Nitra ako organ $tatnej spravy na Gseku veterinarnej starostlivosti vo veterinarnej farmacii
okrem hore uvedenej ¢innosti zabezpecuje :

a) vykonava $tatny dozor na seku veterinarnej farmacie,
b) vykonava inSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej
laboratornej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a dodrziavania ustanoveni Eurdpskeho liekopisu
a Slovenského farmaceutického kodexu pri priprave hromadne pripravovanych veterinarnych liekov a
individualne pripravovanych veterinarnych liekov,
c) vykonava laboratornu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov,
d) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,
e) spolupracuje na vypracovani Europskeho liekopisu,
) vydava, meni, pozastavuje a zruSuje povolenie o registracii veterinarneho lieku,
g) vydava, meni, pozastavuje a zrusuje povolenie na vyrobu veterinarnych liekov a velkodistribuciu
veterinarnych liekov,
h) povoluje klinické skusSanie veterindrnych produktov, veterinarnych liekov a veterinarnych
pomocok,
i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov a
veterinarnych pomocok,
j) vykonava $tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov
k) zaznamenava a vyhodnocuje tidaje o ozndmenych nehodach, poruchéch a zlyhaniach veterinarnych
pomocok,
I) vedie evidenciu 0s6b zodpovednych za uvedenie veterinarnych pomdcok na trh a zoznam
veterinarnych pomocok uvedenych na trh,
m) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o veterinarnych liekoch tykajuce sa neziaducich Géinkov,
nespravneho pouzivania, skiimania spravnosti ochrannych lehot a moznych environmentalnych
problémov vyplyvajicich z pouzivania veterinarnych liekov, ktoré m6zu mat’ dosah na hodnotenie ich
prinosov a rizik; tieto informacie porovnéva s dostupnymi tdajmi o vydaji, predpisovani a pouzivani
veterinarnych liekov,
n) povol'uje pouzitie veterinarnych liekov ur¢enych na

1. vedecke, vyskumné a kontrolné icely, ak su registrované v inom State,
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2. pouzitie veterindrnych liekov v naliehavych pripadoch, ak je to potrebné na rieSenie
epizootologickej situacie,
0) zatried’'uje veterinarny lick do skupiny veterinarnych liekov podl'a spdsobu jeho vydaja,
p) vymenuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej
laboratdrnej praxe a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,

Ustav kontroly veterinarnych lietiv 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 inSpekcie u drzitel'ov povolenia,

d) podava ministerstvu navrhy na docasné pozastavenie ¢innosti alebo na zruSenie povolenia, ak pri
kontrolnej ¢innosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zédkona,

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.

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

3. Kontrakt organizacie s ustrednvm organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

4, Cinnosti, produkty organizacie a ich naklady

Cinnost’ organizacie ako organu §tatnej spravy vyplyva zo zdkona &. 39/2007 Z. z. 0 veterinarnej
starostlivosti, zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach v zneni neskorSich
predpisov, zakona ¢. 71/67 0 spravnom konani v zneni neskor$ich predpisov a zakona ¢. 145/95 Z. z.
0 spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

Na tato ¢innost’ dostava organizacia rozpocet, ktorého Cerpanie je hodnotené v casti ,,5%. Organizacia
nema planované prijmy, naklady v rdmci ¢innosti tvoria vydavky rozpoctu.

5. Rozpocdet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy v ktorom stanovila limity vydavkov
pre kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva SR a nasledovne Statna veterinarna a potravinova sprava
SR rozpisala zavizné ukazovatele Stitneho rozpoGtu na r. 2015 pre Ustav §titnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieiv Nitra.

Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2015 upravovany. Posledna uprava rozpoétu bola zo dna
20.11.2015. Prehl'ad o schvalenom, upravenom a ¢erpanom rozpocte dava nasledovna tabul’ka:

Nazov polozky Schvél?ny . . . . . . 2 5 z 5
rozpocet | Uprava ¢.1 | Uprava ¢. 2 | Uprava ¢. 3 | Uprava ¢.4 | Uprava ¢. 5
r. 2015

Prijmy rozpoctovych organizacii (200)

Vydavky celkom : 361.819,00 | 362.119,00 | 353.368,50 | 358.064,50 | 358.564,50 | 364.564,50

Bezné vydavky (600) 361.819,00 | 362.119,00 | 353.368,50 | 358.064,50 | 358.564,50 | 364.564,50

610- mzdy, platy, 177.293,00|177.293,00 | 170.808,75 | 174.288,75 | 174.288,75 | 174.288,75

620 - odvody 61.964,00| 61.964,00| 59.697,75| 60.913,75| 60.913,75| 60.913,75

630 - vydavky 122.562,00 | 122.562,00 | 122.562,00 | 122.562,00 | 122.562,00 | 128.562,00

640- PN 300,00 300,00 300,00 800,00 800,00

Kapitalové vydavky 700
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Nazov polozky Uprava &.6 | Uprava &7 Uprava &.8 | Uprava Uprava &. 9
1.10.
Prijmy rozpoctovych organizacii (200)
Vydavky celkom : 367.364,50 | 367.564,50| 372.287,50 377.287,50
Bezné vydavky (600) 367.364,50 | 367.564,50 | 372.287,50 377.287,50
610- mzdy, platy 174.288,85| 174.288,75| 177.788,75 177.788,75
620 - odvody 63.713,75| 63.713,75| 64.936,75 64.936,75
630 - vydavky 128.562,00| 128.562,00 | 128.562,00 133.562,00
640 — nahrady miezd, odchodné, odstup. 800,00 1.000,00 1.000,00 1.000,00
Kapitalové vydavky 700
Uget dary granty 72 ¢ 26.999,36
610 - mzdy 19.678,73
620 - odvody 7.320,63
Nazov polozky Uprava Uprava Uprava | Uprava Uprava
¢. 10 28.10. 19.11. 02.12. ¢ 11
Prijmy rozpoctovych organizacii (200)
Vydavky celkom : 379.924,42 402.633,82
Bezné vydavky (600) 379.924,42 402.633,82
610- mzdy, platy 177.788,75 194.997,15
620 - odvody 65.619,67 71.120,67
630 - vydavky 133.562,00 133.562,00
640-nahrady miezd,odchodné, odstup. 2.954,00 2.954,00
Kapitalové vydavky 700
Ucet dary granty 72 ¢ 31.500,00 | 31.500,00 | 5.341,05
610 — mzdy 23.000,00 | 23.000,00| 3.900,00
620- odvody 8.500,00| 8.500,00| 1.441,05
Skuto¢né Cerpanie 600 610 620 630 640 72¢
497.875,34 497.875,34 194.986,90 71.096,44 133.559,02 2.892,57 95.340,41

V roku 2015 bol na zaklade naSej ziadosti rozpocet navySeny o 6.000 EUR na pokrytie nakladov na
opravu elektrorozvodov. V predchadzajiacich rokoch sa realizovala rekons$trukcia laboratérnych
priestorov, ktora poodokryla jestvujtci stav rozvodov. Na zaklade toho bola vypracovana revizna
sprdva acenovy rozpocet na vymenu rozvadzacov, kabeldz, montaz a stavebné prace. Celkové
naklady na opravu predstavovali 5.032,17 EUR + 950 EUR vypracovanie posudku.

Dalsie navysenie beznych vydavkov bolo vo vyske 5.000 EUR, ktorymi sa vykryli faktary od
spolocnosti BfArM za webovu strdnku a CST za predchadzajuci rok 2014 .

Objem rozpoctovych prostriedkov na mzdy a odvody pokryl naklady len do septembra, na zvy$né
mesiace boli pouzité poskytnuté prostriedky z darov a grantov od SVPS v celkovom objeme 95.340,41
EUR.

Z celkového objemu schvaleného rozpo¢tu zostala nedocerpana suma 98,89 EUR, z toho na odvodoch
zostalo viazanych 24,23 EUR ,na nahrady miezd (PN) 61,43 EUR, na beznych vydavkoch 2,98 EUR
amzdach 10,25 EUR. Nakolko nebolo mozné robit’ presuny vramci 620, 630 a 640 zostali
prostriedky nedocerpané. Vydavky rozpoctu boli ucelové a sluzili len na zabezpeCovanie vykonu
Statnych funkcii v stilade s prislusnou legislativou.

Prijmy rozpoctovej organizacie

Organizacia nema pldnované prijmy. V rdmci tejto polozky vykazujeme v r. 2015:

- preplatok za plyn z r. 2014 1.432,27
- odobrané vzorky EDQM v r.2014 500,00
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- vypracovanie znaleckého posudku 19.079,00
- QRD kontrola kvality dokumentov 8.697,00
- Odborné ukony 6.180,00
- pokuty 1.100,00
- dary, granty na mzdy a odvody 95.340,41
- ro¢ny udrziavaci poplatok 285.835,85

SPOLU : 418.264,53

Rozpocétové prijmy predstavovali 322.924,12 EUR + ostatné primy zo zdroja 72c¢ mzdy, odvody
95.340,41 EUR boli odvedené k 31.12.2015 do $tatneho rozpoctu. O sumu 95.340,41 bol navySeny
rozpocet na vydavkovom Ucte a vykryté naklady na mzdy a odvody za obdobie 1V.Q.2015.

Cerpanie vydavkovej ¢asti rozpoétu v ramci tovarov a sluZieb (polozka 630) - rok 2015

- polozka 631 - cestovné nahrady 10.470,03
- polozka 632 - energie, voda, komunikacie 25.453,09
- polozka 633 - material 25.955,56
- polozka 634 - dopravné 7.984,63
- polozka 635 - rutinna a Standardna udrzba 26.259,00
- polozka 636 - najomné za prenajom 3.863,13
- polozka 637 - sluzby 33.573,58
SPOLU 133.559,02

Kapitalové vydavky (700)

V roku 2015 neboli ¢erpané kapitalové vydavky

Objem vybratych spravnych poplatkov
V roku 2015 odborny usek svojou ¢innost'ou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

- Polozka 150 d)1,2; ) — (distribucia, vyroba) 1.389,50 EUR
- Polozka 152 b)k) — (registracia) 127.524,00 EUR
- Polozka 152 d)1)2) — (prediZenie registracie) 69.986,00 EUR
- Polozka 152 f) — (zmena registracie) 227.372,58 EUR
- Polozka 152 j)k) — (schvalenie vet. pripravku) 12.565,50 EUR
- Polozka 152 j)k) — (schvalenie vet. pripravku) kolky 3.379,50 EUR
- Polozka 152 1) 231,00 EUR
- Polozka 152 m) 181,50 EUR
SPOLU: 442.629,58 EUR
Skuto¢nost’
1. §tvrtrok | 2.8tvrtrok | 3.8tvrt'rok | 4.5tvrtrok
Rok 2014 | ™ 5015 2015 2015 o015 | Rok2015
Polozka ‘ Pismeno
150
z toho d)1)2) 2.255,00 266,50 0,00 33 1.030| 1.329,50
Polozka Pismeno
152 z toho
b)k) 121.258,50 22.644,00 25.224,50 31.530,00 48.125,50 | 127.524,00
d)1)2) 61.721,00 8.959,50 31.159,00 22.899,00 6.968,50 | 69.986,00
f) 228.553,10 57.597,00 52.877,50 58.368,00 58.530,08 | 227.372,58
DK) 13.013,50 2.568,50 4.626,00 3.249,50 212150 12.565,50
SPOLU 426.801,10 92.035,50 | 113.887,00| 116.079,50 | 116.775,58 | 438.777,58
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6. Personalne otazky

Organiza&na $truktira USKVBL Nitra

Ustav statnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lie€iv v Nitre

MVDr. Judita Hederova, PhD. Manazér kvality
- Riaditel - Ing. Z. Klbikova

Odbor registracie Odbor lie¢iv Odbor biopreparatov Odbor inSpekcie Odbor ekonomicky
MVDr. E. Chobotova, PhD. Ing. Z. Dzupinova MVDr. K. Massanyiova PhD. neobsadené Ing. J. Matulova

OMCL-SK_USKVBL
(Official Medicines Control Laboratories)

- Laboratorne jednotky -
I I
Fyzikalno-chemické laboratoria Biologické laboratéria,
Pokusné zariadenie - zverinec

Priemerny pocet zamestnancov za rok 31.12.2015 bol 30.
Fyzicky stav k 31.12.2015 bol 29, jedno miesto Specialistov bolo neobsadené,
S prebiehajucim vyberovym konanim.

V ramci organizacnej Struktary su to povolania podla kodu profesii:

1. riadiaci pracovnici 1 osoba
2. $pecialisti 14 osdb
3. technici a odborni pracovnici 9 o0sob
4. administrativni pracovnici 3 osoby
5. pracovnici v sluzbach 1 osoba
8. montér strojov a zariadeni 1 osoba
9. pomocny a nekvalifikovany pracovnici 1 osoba
7. Ciele a prehl’ad ich plnenia

7.1 Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

Vroku 2015 sa pokradovalo vramci USKVBL Nitra v udrZiavani arozvoji  systému
manazérstva kvality v zmysle poZiadaviek platnej 1ISO 9001 a ISO/IEC 17025.

Prioritou systému riadenia kvality bolo naplianie stanovenej Politiky kvality s ohfadom na
spokojnost’ zakaznikov, zamestnancov a pri plnom zohladneni poziadaviek vyplyvajtcich z ¢lenstva
SR v EU. Zabezpetovanie systému kvality je v kompetencii manazéra kvality Ing. Kibikove;.

USKVBL Nitra bol vo februari 2015 podrobeny dohl'adovému auditu z certifika¢ného organu
Astraia Certification v zmysle poziadaviek platnej STN EN 1SO 9001, kde bolo ulozenych 5 podnetov
na zlepSovanie formalneho charakteru. Tym sme uspeSne obhdjili znacku kvality, ale zaroven sa
identifikovali slabsie miesta v systéme kvality, ktoré bude v organizacii potrebné zlepsovat.

V decembri 2013 sa uskuto¢nil Mutual Joint Audit (MJA) zo strany EDQM (European
Directorate for Quality of Medicines) Strasburg — na urovni Blank Audit - predmetom auditu bola
kontrola suladu ¢innosti laboratorii s ISO/IEC 17025 - komplexna kontrola systému zabezpecenia
kvality testovania a vysledkov skuSok. Ziskanie akrediticie je nevyhnutné pre zachovanie ¢lenstva
USKVBL v sieti eurdpskych OMCL a uznavanie vysledkov skasok nagich laboratérii v EU nielen
z hl'adiska OCABR, ale aj z hladiska vzajomného skusSania vramci siete europskych OMCL
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laboratorii, z hl'adiska nasej ucasti na PTS stidiach a vzajomnej spolupraci medzi jednotlivymi OMCL
a/alebo EDQM. USKVBL Nitra v roku 2014 zaziadalo o vykonanie findlneho MJA auditu. EDQM
naplanovalo tento audit na december 2016.

Cast’ interne riadenej dokumenticie (SPP, OS, formuldre, aktualizacia zoznamov) presla
nutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych a externych auditov a zaroven pripravou
na externy audit laboratérii OMCL Vv zmysle poziadaviek platnej ISO 17025. VSetka dokumentacia
bola prevedena do elektronickej formy so zabezpecenim.

7.2 Odbor registracie

Cinnost’ odboru registracie zahriiovala:

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

- prijem dokumentacie a jej evidencia — archivovanie

- validécie ziadosti o registraciu

- posudzovanie registratnych ziadosti a dokumentacie a komunikacia so zastupcami firiem

- poskytovanie poradenstva, konzulticii pre vyrobcov/drzitel'ov rozhodnutia o registracii

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

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

- revizia a vybavovanie QRD dokumentov pre centralizovant proceduru

- vypracovanie a vydavanie rozhodnuti o registracii, zmene, prediZzeni, prevode, rozsireni,
zruseni registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov a veterinarnych pomocok

- ucast’ v komisidch, pracovnych skupinach, seminarov a skoleni poriadanych EMA

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

- vybavovanie poziadaviek Kk registraénym konaniam koordinatormi

- kompletizacia a archivacia dokladov k farmakovigilancii a posudzovanie PSUR

- spolupraca pri rieSeni pripadov neziaducich ucinkov lickov

- spracovavanie elektronickej posty pre cely Ustav

- spracovavanie a aktualizdcia mesacnych zoznamov registrovanych veterindrnych liekov a
biopreparatov v SR a schvalenych veterinarnych pripravkov a veterindrnych pomoécok

Pracovnici OR sa okrem C¢innosti v komisiach a pracovnych skupinach pre dalSie prehlbovanie
poznatkov a zvySovanie odbornosti zacastiiuji na jazykovych kurzoch a $koleniach. Na odbore sa
vykonavali pravidelné pracovné porady. Na poradach sa uskutoCnovali aj Skolenia, tykajuce sa
odbornej ¢innosti.

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

Cinnost’ na odbore registracie sa riadi liekovou legislativou a to: § 84 odst.1 pism. a) a pism. b), § 85,
§ 86, § 87, § 88, §89,8§90,§91,§92,§93,§94, §95,§ 96, § 97, § 98, § 99, § 100, § 101  Zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach.

Posudzovatel'skou a koordinatorskou cinnostou sa pracovnici OR podielaju na registracii novych
veterindrnych liekov, predlzovani ich registracie aimplementacii zmien v registracii ako aj na
schval'ovani veterinarnych pripravkov a veterinarnych pomocok.

V sucasnosti sa pri uvadzani veterinarnych liekov na trh pouzivaju Styri registraéné postupy. Je to
registracia narodnym postupom, vzajomnym uznavanim a decentralizovanou procedirou a procedura
platna pre vsetky krajiny EU jednotnou registraciou tzv. centralizovana procedira. Na§ ustav sa
podiel’a na hodnoteni a spracovani vSetkych registraénych postupov. Pri posudzovani dokumentacie
sa hodnotitelia venuji posudeniu vSetkych Styroch ¢asti dokumentacie I — administrativna ¢ast’, Il —
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chemicka Cast, III — bezpecnost’ lickov , IV — hodnotenie G¢innosti. Postidenie dokumentacie zahtiia
aj Cinnost’ v oblasti farmakovigilancie, ktord sa sustred'uje hlavne na posudenie periodickych
bezpecnostnych sprav pravidelne predkladanych drzitelmi rozhodnutia o registracii. Pri hodnoteni sa
riadime jednak zakonmi a nariadeniami vlady Slovenskej republiky, smernicami a nariadeniami
Eurdpskej Komisie a usmerneniami Stitnej veterindrnej a potravinovej spravy ako aj platnymi
vyhla§kami. VSetky pisomnosti sa prejednavaji a pripravuju sa odborné posudky v st€innosti so
ziadatel'om alebo drzitel'om rozhodnutia o registracii.

Na OR pracuju tri koordinatorky. Spracovavaju podklady na registraéné konania, komunikuju so
zastupcami firiem, ale aj priamo s drzitel'mi rozhodnutia o registracii. Vykonavaju ¢innost’ koordinacie
s posudzovatel'mi OR, OL a OB a pripravuji podklady na fakturaciu spravnych poplatkov.

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

7.2.2 QRD - Quality Review Documents pre Europsku liekovu agentiru (EMA, Londyn)

Na zaklade zmluvy medzi EMA v Londyne a USKVBL Nitra sa priebeZzne vykonavaja, eviduji,
spracovavaju a zasielaju korektary SPC,PI a obalov (QRD) - Quality Review Documents pre lieky
registrované centralizovanou procedurou. Za obdobie roku 2015 boli vykonané korektiry wu 21
novych registrovanych liekov, prediZenie registracie u 37 liekov, rozsirenie registracie u 31 liekov,
zmeny registracie typu Il u 9 liekov, zmeny registracie typu IA a IB u 25 liekov.

Kontrolu spravnosti textov vykonavaju pracovnici OR a OB a riaditel’ka USKVBL pri registraciach,
resp. zmenach a prediZeniach registracie farmaceutik a biopreparatov registrovanych centralizovanym
postupom (CP) a to revizie anglickych, ako aj slovenskych textov lickovej dokumentacie. Materialy
QRD spracovavaju pracovnici registracie a odosielaju ich podl'a presného harmonogramu uréeného
Europskou liekovou agenturou drzitelovi registracného rozhodnutia a Eurdpskej liekovej agenture.
Staraju sa tiez o podklady, na zaklade ktorych sa prace spojené s QRD USKVBL preplacaju podla
odsuhlasené¢ho sadzobnika. Po ukonceni procesu su takto registrované lieky uverejnené na webovej
strinke EMA a zapisané do zoznamu registrovanych liekov v SR

Typ dokumentu Akceptované Ziadosti
Nové registracie 21
Zmena typu Il pre CP 9
Zmena typu IA a IB pre CP 25
PrediZenie registracie CP 37
Rozsirenie registracie CP 31
Annual re-assessment -
Work-sharing procedures -
Pocet celkom 123

7.2.3. Posudzovanie registra¢nej dokumentacie, vypracovanie hodnotiacich sprav a priprava
registracnych rozhodnuti

Odbor registracie v roku 2015 prijal 1201 ziadosti na registraéné konania, z toho 1028 Zziadosti na
zmenu registracie, 82 Ziadosti na prediZenie platnosti registracie, 91 Ziadosti na nové MRP, DCP a
nové narodné registracie. Odbory registracie, lieCiv a biopreparatov  vypracovali a pripravili
rozhodnutia, registraéné podklady a posudky na registraciu novych lieckov a ako aj prediZenie
a rozsirenie registracie, zmeny V registracii, prevody a zrusenia registracii.

Pri registraciach/ zmenach/ prediZzeni, vykonavanych formou vzijomného uznivania (MRP)
a decentralizovanej procediry (DCP) pracovnici OR, OB a OL pripravuji podklady pre komunikaciu
so zapojenymi eurdpskymi ucastnikmi procesu v terminoch stanovenych ¢asovym harmonogramom.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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V roku 2015 boli vypracované hodnotiace spravy a spracované podklady na zaregistrovanie novych
farmaceutik a biopreparatov, na rozsirenie, prediZenie, zmenu registracie a prevod na iného drzitela.
Pri registratnom konani sa taktiez uskutocnili prerusenia registracného konania. Ukoncené registracné
konania su podloZzené 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 45 zruSeni registracie veterinarnych liekov.

K 31.12.2015 bolo v zozname registrovanych liekov v SR zapisanych 1519 veterinarnych
farmaceutik a biopreparatov.

Referraly - Arbitrazne konania:

V roku 2015 boli na trovni CVMP ukonéené 3 referraly, z ktorych vyplyvaji zmeny na zapracovanie
do registra¢nych rozhodnuti v produktovej literatare k jednotlivym lickom:

Coglapix, Marbogen, Gentamicin.

Spolupraca s EMA a vypracovanie Peer review

Postidenie Hodnotiacich sprav pre veterinarne farmaceutikd — Linco-Spectin, Varromed, Hop beta
acids

7.2.4 Konzulticie a poradenstvo pre vyrobcov a drZitePov registracného rozhodnutia -
Scientific/Regulatory advice

Pracovnici OR vykonavaju konzultaénli a poradenskt Cinnost’ pre vyrobcov veterinarnych liekov
a drzitelov rozhodnutia o registracii v suvislosti s narodnou procedirou registracie a postupom
vzajomného uznavania a decentralizovanej procedury.

Konzultacna a poradenska cinnost' je zamerana 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 a zdravotnickych pomockach
a aktualnej legislativy EU. Konzultacie a poradenstvo sa tykaju aj veterinarnych pripravkov, ich
zaradenia a splnenia poziadaviek na schvalenie.

7.2.5 Registra¢né procedury a registracia veterinarnych liekov

Za obdobie roku 2015 boli vykonavané registratné postupy formou MRP, DCP a registrovania liekov
narodnou registraciou.

Na odbore registracie bolo vroku 2015 vydanych celkovo 1157 registraénych rozhodnuti

veterinarnych liekov a 340 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

Vyhodnotenie vydanych registraénych rozhodnuti vet. lieckov za rok 2015

ZM [ZM [ZM [ZM [ZM [P R [Z [MRP [DCP [ Zrusenie
IA_ |IB |p r I

Biopreparity | 179 |84 |0 1 67 |13 |0 |0 |3 9 22
LieCiva 339 | 160 |3 6 80 |94 |4 |7 |11 54 | 23
Spolu 518 | 244 |3 7 147 107 |4 |7 |14 63 | 45

Spolu vydanych registraénych rozhodnuti: 1157

Vysvetlivky:

ZM IA —zmena typu 1A

ZM IB —zmena typu IB

ZM p — prevod registracie

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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ZM r — rozsirenie registracie

ZM Il — zmena typu Il

P — prediZenie registracie

R — nova registracia (narodné, SR)

Z — nova registracia (narodn4, iné)

MRP — procedura vzajomného uznavania
DCP - decentralizovana procedura

7.2.6 Schval’ovanie veterinarnych pripravkov a veterinarnych zdravotnickych pomécok

Za rok 2015 bolo schvalenych 150 veterinarnych pripravkov, z toho 16 dezinfekénych pripravkov, 8
vitaminovo - minerdlnych pripravkov, 3 mineralny pripravok, 5 vitaminové pripravky, 21
veterinarnych dietetik, 41 kozmetickych pripravkov, 4 probiotické pripravky, 8 veterinarnych
pomocok, 1 veterinarne diagnostikum a 43 veterinarnych pripravkov v zaradeni ako rézne. Na
zaklade Ziadosti drzitela o zmenu boli u 45 veterinarnych pripravkov vykonané zmeny v rozhodnuti
a u 70 veterinarnych pripravkov prediZenie platnosti rozhodnutia schvalenych pripravkov (Tab.&. 2).
ZruSenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo na zéklade podania ziadosti o zrusenie
schvaleného pripravku a nepodania Ziadosti o predizenie. Z tychto dévodov bolo v roku 2015
zrusenych 75 veterinarnych pripravkov.
V roku 2015 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 340 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.
K 31.12.2015 bolo v zozname schvalenych veterinarnych pripravkov zapisanych 897
veterinarnych pripravkov.

Pocet a percentudlne zastupenie schvdlenych veterindrnych pripravkov zahranicnych a tuzemskych v
Slovenskej republike za rok 2015 (vzhl’adom k vyrobcom)

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

deginfekcné 13 3 8,67 2,00
diagnostika 1 0 0,67 0,00
vitamino - minerdlne 1 7 0,67 4,67
minerdlne 2 1 1,33 0,67
vitaminové 0 5 0,00 3,33
veterindrne dietetikd 19 2 12,67 1,33
kozmetické 33 8 22,00 5,33
rozne 38 5 25,33 3,33
probiotika 4 0 2,67 0,00
veterindrne pomocky 8 0 5,33 0,00
Spolu: 119 31 79,34 20,66
Celkom: 150 100

7.2.7 Spracovavanie vSetkych zoznamov registrovanych liekov a schvalenych pripravkov

Vypracovavanie mesaénych zoznamov, udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpeCovanie
aktualizacii) a uverejniovanie vSetkych informacii tykajucich sa odboru registracie, kontrola a stustavna
archivacia registra¢nych spisov k liekom a pripravkom a registracnej dokumentacie.

Centralny archiv registracnej dokumentacie

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

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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7.2.8 Cinnost v komisiich

SVPS SR

- Odborna skupina pre rezidud veterinarnych 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 pomockach

Cinnost’ pracovnikov OR v pracovnych skupinach, i¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
EMA/ SWP - Pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych liekov

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

EMA/PhVP - Pracovna skupina pre farmakovigilanciu

EMA/ QRD - Pracovna skupina pre posudenie produktove;j literatary veterinarnych lickov

EK Brusel - NtAs-Pracovna skupina - upozornenia pre ziadatel'ov

EMA/CVMP - Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov

EMA/ CMDyv - Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky

Seminare, kongresy a zasadnutia v skupinach z poverenia SVPS SR:
Zasadnutie Ustrednej komisie pre antiinfekénu lie¢bu a antibioticka politiku, MZ SR

Externé Skolenia:
Trening pre posudzovatel'ov, EMA, Londyn
Skolenie — Zakon o spravnych poplatkoch, SVPS SR, Bratislava

Skolenia na odbore registracie:

Webinar - Master data management programe

Webinar - NTC assessor training Biostatistics

Webinar - NTC assessor training Bioequivalence

Webinar - Podavanie elektronickych Ziadosti — nové registracie
Webinar - Podavanie elektronickych Ziadosti — zmeny, prediZenia
Podévanie elektronickych ziadosti - prezentacia

Kurzy anglického jazyka

Interné Skolenia v ramci zavedeného systému manazérstva kvality a internej riadenej dokumentacie

podla ISO 9001 a 1SO 17025.

Stanoviska k
- Standing Committee of Veterinary Medicinal products
- QRD veterinary template — revizia
- MRP a DCP procediram a usmerneniam

7.2.9 Posudzovanie Ziadosti o klinické skuSanie — vydavanie rozhodnuti o povoleni klinického

skaSania

V roku 2015 boli postdené 4 Ziadosti 0 klinické skuSanie veterinarnych liekov Helmigal 40 mg/g
peroralny prasok pre osipané, Helmigal 40 mg/g peroralny prasok pre bazanty, Aldiverm 100 mg/ml
peroralny suspenzia pre ovce, Izosuril 50 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané, ktorym boli vydané

rozhodnutia o povoleni na klinické skusanie.

7.3 Odbor biopreparatov

V suvislosti so zakonom ¢. 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a

doplneni niektorych zakonov Odbor biopreparatov USKVBL v roku 2015 zabezpecoval:

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 11 z 28



7.3.1 Komplexné hodnotenie (posudkova <cinnost’) kvality, bezpe¢nosti a ucinnosti
imunologickych veterinarnych liekov (IVL) uréenych na prevenciu a kontrolu chordb domacich
a vol'ne zijucich zvierat a ndsledné vyhodnotenie pomeru prinos/riziko plyniuceho z pouzitia IVL na
zéklade analyzy udajov o vyrobe a vysledkov z predklinickych a klinickych $tadii bezpecnosti
a ucinnosti. Sucast'ou bola priprava kompletnych podkladov pre registraciu VL, 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
Eurdpskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch sa zameriavali na hodnotenie:

= kvality IVL: opodstatnenost’ kvalitativneho/kvantitativneho zloZzenia IVL; nastavenie vyrobného
postupu, kontrolnych skusok v priebehu vyroby a na finalnom produkte; kvalita vstupnych surovin,
vratane opatreni na minimalizaciu rizika prenosu TSE prostrednictvom IVL; dostato¢nost’/vhodnost
inaktivacného procesu, konzistentnost' vyroby a spravnost’ nastavenia ¢asu pouzitelnosti 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; Sirenie a diseminacia
vakcina¢ného kmena; udaje o reverzii virulencie kmenov obsiahnutych v zivych vakcinach a tidaje o
biologickych vlastnostiach vakcinaénych kmenov a rekombindcii alebo vymene genomickych
segmentov kmenov; bezpe¢nost’ pre pouzivatela, environmentalne riziko z pouzitia IVL a hodnotenie
rezidui a interakcii/kompatibility pri pouziti s inym [VL.

= ucinnosti IVL: opodstatnenost/dostato¢nost navrhovanej davky (kvantitativne zlozenie)
a vakcinacnej schémy; hodnotenie nastupu a trvania imunity IVL; vplyv materskych protilatok na
nastup imunity a stanovenie optimalneho veku vakcinacie.

Pocet posudzovanych Ziadosti sivisiacich s registraciou IVL na odbore biopreparatov za rok 2015

Typ registracného konania Akceptované Ziadosti Zamietnuté/ZiadatePom stiahnuté Ziadosti
(narodné, MRP, DCP procedury) (po dorieseni spornych otazok) (nedostatky kvality, bezpeénosti a ué¢innosti)

Zmena registracie (typ 1A, 1B, II)

v 0 225 2

a roz§irenie, prevod registracie
PredlZenie registracie 14 0
Nové registracie 12 0
Zrusenie registracie 1 0

Pocet posudenych Ziadosti

251
celkom

Cinnost’ zabezpetovali zamestnanci odboru biopreparatov: MVDr. Tatiana Holkova (IVL pre hydinu),
MVDr. Rébert Soldan (IVL pre kone, mésozravce a kraliky) MVDr. Katarina Massanyiova, PhD. -
veduca odboru (IVL pre prezuvavce, oSipané a ryby)

7.3.2 Laboratérna a dokumentaéna kontrolu kvality IVL

Laboratoria odboru biopreparatov ako staly ¢len siete Eurdpskych oficialnych kontrolnych laboratérii
(Official Medicines Control Laboratory) pri EDQM, Strasburg (European Directorate for Quality of
Medicines) kod: OMCL-SK-USKVBL_88 v roku 2015 vykonavali:

»  Uradné uvoliiovanie \VL na trh SR a ostatnych &lenskych $titov EU a ich certifikdciu v silade
s ¢lankom 81 a 82 Smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady Kktorou sa ustanovuje
Zakonnik spolocenstva o veterinarnych liekoch.

Vydavanie certifikatu Eurdépskeho spolo¢enstva/EEA o uradnom uvolneni Sarze imunologického
veterinarneho lieku tzv. OCABR/OBPR (Official Control Authority Batch Release/Official Batch
Protocol Review) prevazne na trh DE, BE, NL, CZ, HU, SK a PL zabezpecuje odbor biopreparatov
v stucasnosti vylu¢ne pre domacich vyrobcov pre nasledovné typy IVL:

a) OCABR - sarzové uvolnovanie (laboratorna a dokumentac¢na kontrola) podla ¢lanku 82 Smernice
- vakciny proti pseudomoru hydiny zivé

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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- vakciny proti pseudomoru hydiny inaktivované
- vakciny proti Cervienke prasiat inaktivované

b) OBPR - protokolové uvolfiovanie (dokumentaéna kontrola - posudenie suladu vyroby vakcin s
postupmi schvalenymi v ramci registracie) podl'a ¢lanku 81 Smernice pre vsetky typy vakcin ktoré st
registrované a vyrabané v SR.

V priebehu r. 2015 odbor biopreparatov vykonaval OCABR pre Zivé a inaktivované vakciny proti
pseudomoru hydiny a pokracuje v zavadzani skisky na OCABR testovanie vakcin proti infekénej
bovinnej rhinotracheitide (BHV vakciny) - plan ukoncenia prvy stvrtrok 2016

Dokumentaéna kontrola (OBPR) vykonana prevazne U vakcin uréenych na aktivnu imunizaciu proti
diftérii hydiny, aktinobacibovej infekcii prasiat, moru kralikov a myxomaté6ze kralikov.

= Kontrolu kvality IVL v rdmci dozoru nad trhom SR a ako sucast’ registracného konania a
presetrenia hlasenych neZiaducich ucinkov

Cielent a ndhodnu kontrolu kvalitativnych parametrov IVL zabezpecuje odbor biopreparatov na
ziadost’ odboru inSpekcie (dozoru nad trhom SR) alebo odboru registracie (sucast’ registracného
konania pripadne preSetrenie hldseného neziaduceho tU¢inku pouzivatelov IVL) v sulade s §108
apodla §134 ods. 2 pism. ¢) zakona 362/2011 Z.z o lickoch a zdravotnickych pomockach a so
Smernicou 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady ktorou sa ustanovuje Zakonnik spolocenstva o
veterinarnych liekoch.

Celkovy pocet testovanych/kontrolovanych Sarzi VL odborom biopreparatov za rok 2015:

Podet Sar¥ IVL zaradenych Vysledky doposial tgis:;ivanych parametrov
Kontrola kvality v ramci do testovania/ukoncené oY I T TR
q v ramci Specifikacie mimo Specifikacie
testovanie
- vyhovel - - nevyhovel -
Dozor nad trhom 4/0 4 0
Hlaseny neZiaduci u€inok 0/0 -
(Pred) registra¢né konanie 212 1 1
Uvoltiovanie | OCABR 17/17 17 0
Sarzi OBPR 18/18 18 0
Celkom 41

Testované boli nasledovné parametre (v zavislosti na type IVL): vzhlad, solubilita, pH,
extrahovatelny objem, zvyskova vlhkost’, a¢innost’ (HA test, HIT test), stanovenie obsahu antigénu v
zivej vakcine — a¢innost’ (titraciou virusu na SPF embryonovanych vajciach).

Neukoncené testovanie (ukoncenie planované na prvy Stvrtrok 2016) sa tyka nasledovnych
parametrov:

- stanovenie obsahu hlinika, ¢irost’ a stupen zafarbenia

- stanovenie obsahu antigénu vo vakcine (titraciou virusu na bunkovych kultarach) a sterilita (z
dovodu rekonstrukcie laboratérii Cistych priestorov ktoré prebiehalo od januara do konca novembra
2015)

Kontrola kvality IVL vramci dozoru nad trhom pokracovala v obmedzenom rezime z dovodu
pokracéujucej prestavby laboratérii Cistych priestorov a priprav na initial OMCL audit (MJA — Mutual
Joint Audit) — viac informacii vid’ Cast’ externé audity.

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

Cinnost’ zabezpecovali zamestnanci:

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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- laboratérna kontrola: Mgr. Renata Kovacova, PhD. (technicky manazér), Bc. Stanislava
Drahosova (technicky pracovnik)

- klinicka ¢ast’ pokusov - vo zverinci: MVDr. Katarina Massanyiova, PhD. - veduca odboru

- dokumenta¢na kontrola: OBPR - MVDr. Tatiana Holkova, MVDr. Roébert Soldan, MVDr.
Katarina Massanyiova, PhD., (podla cielovych d); OCABR - Mgr. Renata Kovacova, PhD.

7.3.3 Quality Review Documents (QRD) centralne registrovanych imunologickych
veterinarnych liekov pre Eurépsku liekovi agentiru (EMA-European Medicine Agency
Londyn);

V roku 2015 odbor biopreparatov vramci QDR pripomienkoval pre EMA Londyn 62 textov
produktovej literatury v ramci centralnej registracie imunologickych veterinarnych liekov (nové
registracie, zmeny, predlzenia, rozSirenia atd’).

Typ pripomienkovaného dokumentu Akceptované Ziadosti
P6vodna produktova literatara - anglicky text 24
Preklad produktovej literatary - slovensky text 38
Pocet celkom 62

Cinnost’ zabezpecovali posudzovatelia odboru biopreparatov: MVDr. Tatiana Holkova (IVL pre
hydinu), MVDr. Robert Soldan (IVL pre kone, mésozravce a kraliky) MVDr. Katarina Massanyiova,
PhD. - vedica odboru (IVL pre prezuvavce, oSipané a ryby)

7.3.4 Hodnotenie veterinarnych pripravkov

Vroku 2015 bolo odborom biopreparatov postdenych auzavretych 1 Ziadost 0 schvalenie
diagnostického pripravku.

Pocet posiidenych a vybavenych Ziadosti 0 schvalenie veterinarneho pripravku za rok 2015

Typ schvalovacieho konania AKkceptované zZiadosti Zamletnute/zvlfldatelfom stiahnut¢
Ziadostl
Zmena Vv schvaleni pripravku 0 0
PrediZenie schvalenia pripravku 0 0
Nové schvalenie pripravku 1 0
Pocet posudenych Ziadosti celkom 1

Cinnost’ zabezpectovali zamestnanci odboru biopreparatov: Mgr. Renata Kovacova, PhD.

7.3.5 Posudzovanie Ziadosti 0 klinické skuasanie 1VL a silad so spravnou klinickou praxou
(GCP).

V priebehu roka boli prijaté 2 ziadosti 0 povolenie klinického skuSania bezpe€nosti a ucinnosti VL a
s tym stvisiace Ziadosti 0 schvalenie pracovisk na klinické skusanie.

Podet ziadosti 0 klinické skiasanie IVL na odbore biopreparatov za rok 2015
N STt AET . . AT . iahnuté zi i
Typ klinického skuSania Akceptované Ziadosti Zamietnuté Ziadosti* Stiahnuté Ziadosti
Post- autorizacné skuSanie 0 0 0
IVL
Pre- autoriza¢né skusanie IVL 1 0 1
Pocet Ziadosti celkom 2

*nedostato¢né predklinické udaje resp. nestulad s GCP

Cinnost’ zabezpedovali zamestnanci odboru biopreparatov: MVDr. Katarina Massanyiova, PhD. -
veduica odboru
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7.3.6  Povolovanie pouZitia neregistrovanych IVVL - dostupnost’ produktov

V suvislosti so zabezpeCenim dostupnosti IVL na prevenciu choréb zvierat odbor biopreparatov
vykonava povolovanie mimoriadneho dovozu a pouzitia neregistrovanych produktov a autogénnych
vakcin vylune v pripade ak na trhu SR nie je k dispozicii adekvatna nahrada pre pozadovanu
indikaciu a cielovy druh zvierat. V roku 2015 Odbor biopreparatov posudil a vybavil nasledovny
pocet ziadosti 0 mimoriadny dovoz IVL a pouzitie/autogénnych vakcin:

Typ Ziadosti Akceptované Ziadosti Zamietnuté Ziadosti*

IVL na pouzitie v pripade vaznych epizootickych 10 0
chordb
IVL registrovany v ,tretej krajine* na oSetrenie zvierat

o , Lo 0 0
urcenych na vyvoz do tretej krajiny
IVL na vedecké, vyskumné a kontrolné ucely 0 0
Autogénne vakciny 13 0

Pocet posiudenych Ziadosti celkom 23

*Zamietnutie ziadosti z dévodu dostupnosti registrovaného produktu na trhu SR

Cinnost’ zabezpedovali zamestnanci odboru biopreparatov: MVDr. Katarina Massanyiova, PhD. -
vedica odboru

7.3.7 Tvorba eurépskych technickych a legislativhych 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, PhD. - ¢len skupiny 15V (EDQM Strasburg) —
Rapporteur pre podskupinu: Testovacie metody pre kontrolu pritomnosti cudzorodych patogény
v IVL (od vstupnych materialov az po kontrolu na finalnom produkte) — monografia EP 5.2.5.

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

Zaroven sa zamestnanci odboru biopreparatov podielali na pripomienkovani priloh nového navrhu
Eurépskeho Parlamentu a Rady pre veterinarne lieky (S oh'adom na poziadavky pre imunologické
lieky): MVDr Tatiana Holkova, MVDr. Katarina Massanyiova PhD.

7.3.8 Dalie ¢innosti odboru biopreparatov v roku 2015
Praca v komisidch a pracovnych skupindch eurdpskych Struktur/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, PhD.
= Slovenskad liekopisnd komisia — odpovede na dotazniky Eurdpskej liekopisnej komisie,

vyjadrenia k notifikaciam narodnych monografii ¢lenskych Statov Ph.Eur.;

Mgr. Renata Kovacova , PhD.

. Europska liekopisnad komisia

Mgr. Renata Kovacova, PhD.  a MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.

" OIE national focal point pre veterinarne lieky

MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.

. EUNTC

Mgr. Renata Kovacova, PhD.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 15 z 28




Zasadnutia OMCL network (EDQM) - Mgr. Renata Kovacova, PhD. sa v 2015 zGcastnila na
pravidelnom ro¢nom zasadnuti OMCL laboratérii kde referovala o ¢innosti SK OMCL-USKVBL

Vv suvislosti s uvolmovanim Sarzi IVL za rok 2014 a 0 zmenach ¢innosti laboratdrii planovanych na rok
2015.

Zasadnutia HMA: Mgr. Renata Kovacova, PhD. (v Dubrovniku); MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
(v Luxemburgu) sa z€astnili na zasadnuti HMA za ucelom priprav USKVBL na SK PRES.

Externé audity /kontroly

Mutual Joint Audit (MJA) z EDQM (European Directorate for Quality of Medicines) Strasburg.

Po absolvovani auditu na Grovni Blank Audit vroku 2013, USKVBL vroku 2014 zaziadalo
0 vykonanie finalneho MJA. EDQM naplanovalo tento audit na december 2015. Tento audit bol vSak
z dovodu komplexnej rekonstrukcie laboratorii tzv. Cistych priestorov a nedostatku financii posunuty
na 2016 (predpokladany termin: druhy polrok 2016).

Predmetom auditu bude kontrola suladu ¢innosti laboratorii s ISO/IEC 17025 - komplexna kontrola
systému zabezpeCenia kvality testovania a vysledkov skuSok. Do tejto kontroly budu zaradené
predovietkym laboratorne skiisky uskuto¢fiované v ramei uvolfiovania arzi na trh EU (OCABR), pre
ktoré USKVBL vydava Certifikaty Eurépskeho spolocenstva/EEA o tiradnom uvolneni Sarze
imunologického veterinarneho licku. Ziskanie akreditacie je nevyhnutné pre zachovanie ¢lenstva
USKVBL v sieti europskych OMCL a uznavanie vysledkov skiisok nasich laboratorii v EU nielen
z hladiska OCABR, ale aj zhladiska vzajomného skuSania vramci siete eurépskych OMCL
laboratorii a vzajomnej spolupraci medzi jednotlivymi OMCL a EDQM.

Za ucelom Tuspesnej akreditacie odbor bioprepardtov v roku 2015 pokracoval v rekonstrukcii
laboratorii (komplexnd tudrzba HEPA-filtrovanych laboratorii tzv. Cistych priestorov — pre pracu
S bunkovymi kulturami, testovanie sterility a pracu S virusovymi a bakteridlnymi agens na urovni
., biosafety level “ 3, lab. imunofluorescencie s dokumenta¢nou jednotkou, serologické lab.) a zaroven
pokracovali ¢innosti stvisiace s odstrafilovanim nezhdd zistenych pocas Blank auditu.

ASTRAIA — audit na stlad ¢innosti s 1ISO 9001 N
Predmetom auditu bola kontrola suladu ¢innosti USKVBL ako celku s ISO 9001 na ktorom sa
zamestnanci odboru biopreparatov aktivne zicastnili. Audit sa uskutocnil vo februari 2015.

Neohlaseny audit SVPS SR na pokusné zariadenie

V roku 2015 SVPS SR vykonala neohlasenti kontrolu pokusného zariadenia USKVBL zameranti na
ochranu zvierat chovanych, drzanych a dodavanych za G¢elom ich pouzitia v postupoch na vedecké
a vzdelavacie ucely (stlad ¢innosti s poziadavkami NV 377/2012 ktorym sa ustanovuju poziadavky na
ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely a Vyhlasky 436/2012 ktorou sa
ustanovuji podrobnosti o poziadavkach na ochranu zvierat

pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely).

Kontrola nezistila ziadne nedostatky — pokusnému zariadeniu neboli uloZené Ziadne napravné
opatrenia.

Chod pokusného zariadenia a pripravu projektov postupov v ktorych st pouZité pokusné zvieratd
zabezpecuje odbor biopreparatov USKVBL.

Etickd komisia pri USKVBL a Poradny vybor pre dobré fivotné podmienky zvierat

S ohl'adom na nutnost’ vykonavania pokusov na zvieratich ktoré st suc¢astou oficidlnych metéd na
kontrolu kvality veterinarnych liekov odbor biopreparatov v stlade s NV SR 377/2012 pripravil
a etickej komisii predlozil na posudenie 2 nové generické projekty ktorymi budu zastreSené vSetky
ginnosti USKVBL v stvislosti s testovanim kvality liekov ktorych stuéastou je pokus na zvieratach
projekt pokusu. Na zéklade kladného stanoviska EK odbor biopreparatov poziadal SVPS SR o ich

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
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schvalenie - Projekty boli schvalené na obdobie jedného roka (€. k. 2726/15-221 a ¢. k. 2726/15-
221a) a su platné od 1.1.2016.

Eticka komisia (EK) bola na USKVBL zriadena diia 7.3.2005, k poslednej zmene stanov EK z dovodu
legislativnych zmien doslo dia 19.11.2014.

V roku 2015 bol na USKVBL zriadeny Poradny vybor pre dobré Zivotné podmienky zvierat. Je
tvoreny jednym ¢lenom — ¢innost’ zabezpecuje MVDr. Rébert Soldan.

Konzultacéna a poradenska cinnost’ pre vyrobcov a driitel’ov rozhodnutia o registracii — Scientific
Advice

Na podporu domacich producentov IVL zamestnanci zabezpeCovali konzultacie a poradenstvo
v regulacnej oblasti zameranu na aktualnost a Uplnost registracnej dokumentacie v zmysle
poziadaviek eurdpskej a slovenskej legislativy V savislosti so Spravnostou nastavenia vyroby,
predklinickych a klinickych pokusov na dokaz i¢innosti a bezpe¢nosti vakcin a na sulad s GLP, GCP
tak aby udaje nemohli byt’ spochybnené pri registracii lieku domacich vyrobcov v zahranici.

ZvySovanie kvalifikdcie a odbornosti zamestnancov odboru bioprepardtov, vzdeldvanie, interné a
externé Skolenia/kurzy/semindre

ZvySovanie kvalifikacie:

Doktorandské $tadium (PhD.) ukoncené v roku 2015 - Mgr. Renata Kovacova, PhD. (technicky
manazér).

Vysokoskolské stadium - Stanislava Drahosova (laborant) — dosiahnuta Groven v roku 2014 - Bc. (v
Studiu pokracuje).

Interné a externé Skolenia/kurzy/seminére:

Nazov skolenia Organizator Ukast’ z OB
BOZP, PO USKVBL/SVPS SR 6
Ochrana zvierat na vedecké ucely: modul vykonavanie postupov a projektov SVPS SR 3
Ochrana zvierat na vedecké ucely: modul navrhovanie postupov a projektov SVPS SR 2
Semindr aviarnej mediciny Agroinstitat, Nitra 2
Biomonitoring Merck Millipore Merck, BA 2
Webinar: Reverse osmosis in Ph. Eur. monograph EDQM, Strasburg 1
Kontrola kvality rychlo a spol'ahlivo SPU, NR 1
Workshop — EU NTC EMA, Londyn 1
Skolenia v ramci SK PRES rozny 2
Skolenie na spravne konanie SVPS SR 1
EU NTC interné USKVBL 3
Webinar: Products and substances project EMA, Londyn 1
BEMA IV training for assessors EMA, Londyn 1
Joint EMA/HMA workshop- requirement for authorisation of veterinary EMA, Londyn 1
vaccines

Podpora vzdelavania:

V poslednom S$tvrtroku 2015 odbor biopreparatov zabezpeéil informacné stretnutie a exkurziu
laboratorii pre Studentov maturitného ro¢nika strednej odbornej skoly veterinarnej v Nitre, kde
poskytol zakladné informécie o ¢innosti USKVBL a OMCL laboratéria a ich prepojenie a spolupracu
s EMA, EDQM a ostatnymi EU agenttrami.

Prednasajuci: MVDr. Katarina Massanyiova, PhD. Mgr. Renata Kovacova, PhD. (technicky manazér),

7.4 Odbor lieéiv

Odbor lieciv sa zaobera laboratornou a posudzovatel'skou ¢innost’ou.
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V laboratornej oblasti pracuji 2 samostatne laborantky a 1 pomocny pracovnik. Vykonavaji vSetky
analyzy tykajuce sa veterinarnych liekov okrem biopreparatov. Zucastiiujii sa na medzilaboratoérnych
testov (PTS) v ramci OMCL siete, ktoré zastresuje EDQM v Strasburgu.

V roku 2015 sa 1 vysokoskolsky pracovnik zc€astnil tréningu na MJA technického auditora v Pol'sku
(MJA 11/15) .

Posudzovatel'skl ¢innost’ vykonavaju 2 vysokoskolsky vzdelané pracovnicky.
Ing. Hazuchov4, ktora ma v kompetencii aj mikrobiologické laboratorium.
Ing. DZzupinova, ktora zodpoveda za vedenie odboru lieciv.

Bola udrziavana spolupraca s firmou Pharmagal s.r.o. na pripravu rastovych médii na stanovenie
ucinnych latok.

7.4.1 Laboratérna ¢innost’

V roku 2015 bolo do chemickych a mikrobiologickych laboratorii zapisanych 29 vzoriek, z ktorych
bolo 24 vzoriek lie¢iv z dozoru nad trhom, 5 vzoriek z EDQM Vv ramci medzilaboratérneho sku$ania.
Z analyzovanych bolo 10 vzoriek lie¢iv za rok 2014 a za rok 2015.

Neanalyzovanych vroku 2015 zostalo 24 vzoriek (ktoré st sucastou MSS 048), ktoré budu
v dohl'adnej dobe testované, najneskdr v prvom polroku 2016.

Na testovanie liekov boli pouzité metddy uvedené v registracnej dokumentécii, na zéklade 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). V priebehu roku 2015 sa st'ahovali laboratéria do
zrekonStruovanych priestorov, preto vécSia Cast’ roka neboli laboratéria schopné vykonavat
naplanované analyzy. Na vSetkych pouzivanych pristrojoch a meradlach boli v minulom roku
vykonané overenia a validacie externymi firmami.

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

Na vzorkach sa vykonavali tieto skusky:

MIKROBIOLOGICKE:

Stanovovanie obsahu ucinnych latok mikrobiologickou difiznou plathovou metddou, nasledné
vyhodnotenie a vypocet vysledkov analyz, vypisovanie laboratornych protokolov o kontrole kvality;
pravidelné preockovanie testatnych kmenov, pripravné a pomocné laboratorne prace, vytvaranie
a aktualizacia Standardnych pracovnych postupov.

V roku 2015 neboli vykonané ziadne skusky na ucinnost’ antibiotik vo veterinarnych liekoch.

CHEMICKE:

VzhPad (EP 2.2.1, EP 2.2.2 alebo vizualne) - skuska obsahuje zhodnotenie farby, cirosti, formy
(roztok, injekcie, prasok, premix, kimna zmes, suspenzie, spreje a d’alSie) — vykonané na 10 vzorkach.
Extrahovatel’ny objem na 1 vzorke.

Velkost’ tabliet - rozmery merané manualne pravitkom na 2 vzorkach.

Strata suSenim (EP 2.2.32) gravimetricky na 6 vzorkach + vzorky v ramci PTS 156.

Stanovenie vlhkosti - voda KFT (EP 2.5.12) na 1 vzorke.

Hustota (EP 2.2.5) tekutych vzoriek — gravimetricky na 3 vzorkach.

pH (EP 2.2.3) roztokov na 3 vzorkach + 2 vzorky v rameci PTS 157.

TotoZnost’:

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 18 z 28



- TLC na 5 latkach,

- HPLC na 16 latkach,

- UV/VIS na 1 latke,

- zrazacou/chemickou reakciou — na 0 vzorkach,

- farebnou reakciou na 0 vzorkach;
Obsah uc¢innych a pomocnych litok podla zloZenia lieku:

- HPLC izokraticky systém na 10 vzorkach (u¢innych a pomocnych latkach), a na 1 herbalnej

vzorke v ramci PTS 160 — HPLC gradient

- GC -0 vzoriek, AAS — 0 vzoriek,

- spektrofotometricky — UV/VIS — 1 vzorka - totoznost’

- komplexometricka titracia na 0 vzorkach,
Disolucia u¢innych latok v tabletach a granulach (2.9.3 - HPLC a UV) na 0 vzorkach
Rozpad tabliet na 3 vzorkach.
Rozpustnost’ — na 1 vzorke.
Velkost’ ¢astic (EP 2.9.12) na 2 vzorkach.
Priemerna hmotnost’ tabliet na 6 vzorkach, priemerna hmotnost’ na ' tabletach bola vykonana na 3
vzorkédch. Na vypocet RSD hodnét bolo potrebné vykonat’ vazenie minimalne 10 alebo 20 tabliet.
Obsahova rovnorodost’ (2.9.6) na 2 vzorkach.
Hmotnostna rovnorodost’ (2.9.5) na 6 vzorkach (vyhodnotené RSD hodnotou)
Rovnorodost’ davky (2.9.40) bola vykonana na 1 vzorke, ktoré obsahovali po 3 uéinne latky
a vyhodnotena parametrom prijatel'nej hodnoty AV < 15 (Co zodpovedd 30 chromatografickych
analyzam).
PolitePnost’ tabliet na vzorkach podl’a monografie 0478 — MSS048, . a polenie tabliet na ¥ a %4 bolo
vykonané na 5 vzorkach veterindrnych liekov. Vysledky pre tato stidiu st prijate'né od marca 2015 —
marec 2016. Skuska je eSte otvorena.

Tab 2: Laboratoria: chemické

Vzorky Pocet Pocet — Vzorky
prijatych | rozpracované | V 3pecifikacii Mimo
Specifikacie
Dozor nad  trhom/Registraéné 24 23 1 0
konanie

Hlaseny neziaduci ti¢innok - - - -

Vzorky z terénu — Medikované - - - -
krmiva, Premixy z terénu, Krmiva

Vzorky z roku 2014 9 - 9 0
PTS EDQM 4 1 3 0
MSS EDQM 1 1 - -
RAS - - -

Celkovo analyzovanych : 38 25 13 0

Celkové hodnotenie chemickych analyz : analyzovanych bolo 13 vzoriek z roku 2014 a2015. 24
vzoriek odobratych v roku 2015 je prevazne v liekovej forme tablety, ktoré sa vyuziju pri MSS048 —
stanoveni politel'nosti tabliet. Tablety boli odobrané v druhej polovici decembra 2015, preto ich
Ciastocna analyza (vzhl'ad, voda, rozklad a politelnost’) bude vykonana v prvom Stvrtroku 2016.

Sledovali tieto u¢inné latky: kanamycin monosulfat, prazikvantel, cefalexin monohydrat

Medzi najsledovanejsie pomocné latky - analyzovali sa véacsinou tablety, v ktorych neboli sledované
pomocné latky.
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V ramci PTS studie na HPLC gradientovy systém, sa stanovil obsah v herbalnom produkte. Sledoval
sa obsah kyseliny rozmarinovej podl'a EP 01/2010:2524, na systém vhodnosti sa pouzila kyselina
ferulova podl'a platnej monografie.

Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2015 bolo planovanych 37 odberov vzoriek, ktoré boli pldnované podla internej smernice
OS19. Skutoc¢ne bolo odobratych 24 vzoriek pre OL. Analyzy sa vykonali v chemickych laboratériach.
Obal bol posudeny pracovnikom registracného odboru podla platného registraéného vymeru. Vsetky
zanalyzované vzorky vyhoveli $pecifikaciam vyrobcu.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratornej ¢innosti: 10 ks (roky 2014 a 2015).
Vzorky z dozoru nad trhom pre 4. Stvrtrok boli odobraté na konci roka 2015. Vysledky buda
k dispozicii v priebehu prvého Stvrtroka 2016. Jedna sa hlavne o vzorky — tablety, ktoré su zahrnuté
V ramci stadie MSS 048.

Systém manazZérstva kvality — OL:

Postupné odstranovanie nedostatkov zistenych pri ,,blank audite EDQM z roku 2013.
Revizia dokumentov:

USKVBL-OB-OL-17 — Strata su§enim (metoda d)

USKVBL-OB-OL-18 — Stanovenie pH

USKVBL-OB-0L/19 — Kvalifikacia analytickych vah — je rozpracovana verzia

USKVBL-OL-03 — Kvalifikacia chromatografickych kolén

USKVBL-OL-08 — Pohyb vzoriek (zmena ozna¢ovania vzoriek)

USKVBL-OL-11 — Sitova analyza podl'a monografie 2.9.12

USKVBL-OL/13 — Stanovenie hustoty

USKVBL-OL-19/HPLC — kvapalinova chromatografia

USKVBL-OL-23/KFT — Stanovenie vody pomocou KFT (doplnenie informacii ohladne chyby
merania + aktualizacia podl'a EP)

USKVBL-OL-26/HPLC — kvalifikacia HPLC zariadenia

Revizia technickych postupov k zariadeniam: OL-TECH/01 az OL-TECH-/40

Spolupriaca s kontraktnym laboratériom:

V roku 2015 neboli odobraté vzorky, pri ktorych kontrole by malo byt prizvané na spolupracu
s externé kontraktné laboratdrium.

Zagali sme rozvijat’ spolupracu s USKVBL Brno — neboli odobraté vzorky.

Spolupraca s EDQM - OMCL.:

Laboratérium OL bolo zapojené do PTS/MSS §tidii v ramci OMCL siete laboratorii:

PTS 156: Strata suSenim (EP 2.2.32, metéda d) — 2 vzorky (aminosalicylat dihydrat a asparagin
monohydrat) - pouzitim liekopisnej metody, z skérel = -0,12 a z-skore2 = 0,16 (limit z-skore je
mensie nez 2), laboratérium je akceptovatelné inymi laboratériami OMCL siete.

PTS 157: Stanovenie pH roztokov (EP 2.2.3) — 2 vzorky (sulfacetamid sodny a glycin) — S pouzitim
lickopisnej metody, z-skore 1 = -0,80 a zscore2 = -0,48 (limit z-skore je mensie nez 2), laboratorium
je akceptovatel'né inymi laboratoriami OMCL siete.

PTS 160: HPLC - stanovenie kyseliny rozmarinovej — vysledok zaslat do 12.1.2016, celkové
vyhodnotenie bude v priebehu prvého Stvrtroka 2016.

MSS048 — politel’nost’ tabliet — podl'a monografie 0478: studia je od marca 2015 — do marca 2016

MJA Audit Pol’sko 11/15: Laboratérium ma vySkoleného technického auditora v ramci OMCL siete.
Webinar organizovany EDQM — Reverzna osmoéza, monografie k EP — aktualizacia, certifikacia
a EDQM inspekcie

Reklamacie/RAS:

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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V roku 2015 bolo na USKVBL prostrednictvom systému rychlej vystrahy (Rapid Alert System)
prijatych 12 hlaseni 0 nedostatku v kvalite.

3 hlasenia sa tykali nestladu vyrobcu ucinnej latky so zasadami SVP pre vstupné suroviny:

- North China Pharmaceutical Group Semisyntech Co., Ltd., No. 8 Xingye Street,
Shijiazhuang, Hebei, Cina — vyrobca API: benzatin benzylpenicilin, prokain benzylpenicilin

- Zhejiang Hisoar Pharmaceutical Co. Ltd., 100 Waisha Branch Rd, Jiaojiang, Taizhou City,
Zhejiang Province, Cina — vyrobca API: klindamycin hydrochlorid, florfenikol, flunixin
meglumin

- Zhejiang Hisun Pharmaceutical, Co., Ltd., 46 Waisha Road, Jiaojiang District, Taizhou
City, Zhejiang, Cina — vyrobca API: eprinomektin, ivermektin, fipronil, klorsulon, milbemycin
oxim, moxidektin, praziquantel

9 hldseni sa tykalo veterinarnych liekov:
- FASINEX 10 % suspenzia
- DEXAFORT injek¢na suspenzia
- BILOSIN injekény roztok
- NOROFOL 10 mg/ml injekéna emulzia pre psy a macky
- IBRAXION emulzia na injekéné pouzitie
- ZYLEXIS lyofilizat a riedidlo na injekénu suspenziu pre psi, macky, kone, hovidzi
dobytok a oSipané
-  GLETVAXG6 injekéna suspenzia
- CERMIX 150 mg/kg premix na medikaciu krmiva
-  COBACTAN 4,5 % prasok a riedidlo na pripravu injekéného roztoku

Z prijatych hlaseni tykajucich sa veterinarnych liekov:

- 3 veterinarne lieky FASINEX 10 % suspenzia, BILOSIN injekény roztok a COBACTAN 4,5 %
prasok a riedidlo na pripravu injekéného roztoku - neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo
nariadené stahovanie $arze, nakol’ko tieto veterinarne lieky nie st registrované v SR a ani
predmetné SarZe neboli dovezené na trh v SR

- veterinarny liek ZYLEXIS lyofilizat a riedidlo na injekénu suspenziu pre psi, macky, kone,
hovidzi dobytok a ofipané, reg. &islo: 97/021/05-S, DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.,
Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, CR, $arze: 100878, 100880, 100888, T42746, T42414,
T43208 - neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakol'ko
predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR

- veterinarny lieck GLETVAX 6 injek&na suspenzia, reg. &islo: 97/106/00-S, DR: Zoetis Ceské
republika, s.r.o0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika, Sarze:
101467/T41985, 100141/T41653 - neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené
stahovanie $arze, nakol'’ko predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR

- veterinarny lieck DEXAFORT injek¢na suspenzia, reg. ¢islo: 96/860/94-C/S, DR: Intervet
International B.V., Holandsko, Sarze vyrobené v roku 2009: A044A, AO046A, A047A, AD48A,
A049B, AO50A, A051A, A053A - neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené
stahovanie $arze, nakol'’ko predmetné Sarze st preexspirované. Znizeny obsah dexametazon
fosfatu sodného bol zaznamenany uz v roku 2013. Aby sa predisSlo OOS vysledkom pocas
stabilitného testovania, drzitel’ registracie poziadal 0 skratenie doby pouzitel'nosti
veterinarneho lieku zo 60 mesiacov na 36 mesiacov.

- pre 3 veterinarne lieky bolo vydané rozhodnutie 0 okamZitom stiahnuti z trhu:

e NOROFOL 10 mg/ml injekénd emulzia pre psy a macky, reg. ¢islo:
96/077/MR/10-S, DR: Norbrook Laboratories Limited, Severné irsko, 3arza: 4383-
92 (velkost balenia: 20 ml, exspiracia: september 2016), u ktorej bol zisteny
mikrobidlny rast
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e IBRAXION emulzia na injekéné pouzitie, reg. ¢islo: EU/2/99/017/001-006, DR:
Merial, 29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, Francuzsko, $arze: L402144 a
L404882, u ktorych bola zistena zniZzena ucinnost’

e CERMIX 150 mg/kg premix na medikaciu krmiva, reg. ¢islo: 98/104/04-S, DR:
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie a veterinarnich 1éCiv, a.s., Pohoti —
Chotouti 90, 254 49 Jilové u Prahy, Ceské republika, $arza: 04230215, u ktorej boli
zaznamenané OOS vysledky pri hodnoteni mikrobiologicke;j Cistoty

CAP program :
V roku 2015 sa nevykonal odber centralne registrované¢ho veterinarneho lieku.

Registra¢na ¢innost’:

EMA aktivity — QWP skupina — Ing. Dzupinova: zac¢astnila sa na pracovnych skupinach.
EMA-Londyn/ Estonsko - Skolenia tykajuce sa posudzovania kvality — Ing Hazuchova (2x)

Posudzovanie celej I1. kapitoly registra¢nej dokumentacie:

Ing. DZupinova — zodpovedna za laboratornu Cinnost' Odboru lieciv, za vedenie systému kvality
podla ISO 17 025:2005 a posudzovanie dokumenticie — kvalita liekov, preklad Specifikacii
veterinarnych lickov a vytvaranie SPP, potrebnych na zopakovanie testov uvedenych v danych
$pecifikaciach.

Ing. Hazuchova — zodpovedd za posudenie dokumentacie — kvalita liekov, mikrobiologické
stanovenie latok, metrologiu na pristrojoch a zariadeniach OL.

,»Co-rapporteur* posudok — procedura ete prebieha, Sevocalm v spolupréci s Raportérom (frsko)

Pocet posiidenych Ziadosti spolu: 297 ks z toho bolo 86 ks grupované zmeny, niektoré ostali
s pripomienkami.

Predl%enia registracii — 37 ks, niektoré dokumentécie nie st kompletné na prijatie, preto je Ziadatel
povinny dolozit’ aktualizovani dokumentaciu.

Nové registrdcie a rozSirenie registracie —14 ks

Predregistracné posudenie: 1 ks

Zmeny typu Il — 88 ks

Zmeny typu 1A, 1Ain — 187 ks

Zmena typu IB — 218 ks

MRP/DCP zmien: 28 ks

Vsetkych posadenych registracii, zmien, prediZeni bolo: 573 ks

»Co-rapporteur* posudenie Sevocalm
»Peer-review* posudenie: VarroMed

Ako RMS pri ,,worksharing“ zmenach: pre 2 veterinarne lieky
- Zoletil 50/100 (5 ks - IB/IA zmena),
- Terralon inj (1ks - 1B zmena)

CMS ,,worksharing® sme zapocitali do zoskupenych zmien.

Pozn.: Grupované /zoskupované zmeny obsahuji 2 a viac kusov zmien zoskupenych v jednej ziadosti.
Praca a Cas potrebny na posudenie takychto ziadosti je umernym ndsobkom poctu jednotlivych
Ciastkovych ziadosti.

Interné a externé $kolenia/kurzy/seminare
EMA, QWP - Londyn
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VUSAPL — ISO 17 025 - Nitra

Chemea — BA — Aplikovana metrologia v podmienkach skusobnych a kalibra¢nych laboratorii

OMCL - Annual Meeting Brusel, skusanie vzoriek

EMA skolenie — disolucia veterindrnych liekov — Londyn

Estonsko — skolenie ohl'adne ASMF/CEP certifikatov — Talin

Kurzy anglického jazyka (Nitra).

Interné Skolenia v ramci systému manaZérstva kvality a internej riadenej dokumentacie — boli
vykonané v ramci PTS (pH, HPLC, strata susenim).

BOZP/PO - USKVBL Nitra

Rozne webinare — EMA/EDQM/USKVBL Nitra

Plany do 2016:

V roku 2016 sa laboratérium prihléasilo do d’alSich PTS studii — volumetrické titracie, strata suSenim
antibiotika, KFT titracia, HPLC a UV/VIS spektrometria.

Sluzobné cesty QWP, CAP meeting, OMCL meeting

Vnutorné audity a Skolenia pracovnikov

Priprava na EDQM audit

7.5  Odbor inSpekcie
1) Prehlad ¢innosti

1) Prehlad ¢innosti )
Pocet podanych Ziadosti a vydanych rozhodnuti v oblasti SVP, UL, KL, D, MK a OPL

Typy Ziadosti/podnetov Polet vydanjch
V oblasti SVP LP, UL, KL, D, MK a OPL Pocet podani ,
rozhodnuti
Ziadost’ o povolenie vyroby VL 0 0
Ziadost’ 0 zmenu v povoleni k vyrobe VL 1 1
(zmena spojena
s in§pekciou)
0 0
(zmena bez nutnosti
prevedenia inSpekcie)

Ziadost’ o povolenie k &innosti KL 0 0
Ziadost’ o povolenie na vyroby UL 0
Ziadost o vydanie certifikatov GMP 6 6
Ziadost’ o vydanie certifikatu na vyrobok 3 3
Ziadost’ o zruSenie povolenia 1 1
Pozastavenie platnosti povolenia 1 1
Ziadost’ o povolenie distribiicie a zmenu 13 13
Ziadost’ o povolenie vyroby MK 0 0
Ziadost’ o posudok pre zaobchadzanie s OPL 10 10
(2 Ziadosti o posudok na zaobchadzanie s OPL spojené s
in§pekciou budu vykonané v roku 2015)
Podnet na spravne konanie 5 4
Rozhodnutie o stiahnuti veterinarneho lieku 12 3
Mimoriadne dovozy 2 2
Subezné dovozy 2 2
Dopredaj liekov 6 6
Celkovo: 62 52
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Pocet vpkonanych inSpekcii

Vykonané inSpekcie Pocet
Systémova vstupna + zmeny 3
Systémova periodicka 9
Nasledna 1
Kontrolna 3
PreSetrenie st’aZnosti 0
Indpekcia SVP UL 0
Zahrani¢na 0
Vstupna na pracu s OPL 10
Celkovo: 26

Pocet spracovanych zapisov a inSpekcénych sprav - 26

Planovany pocet inspekénych dni v roku 2015 bol 21 (63 osobodni), v skuto¢nosti boli inspektori SVP
a SDP mimo USKVBL v priebehu in$pekcii 16 dni (48 osobodni). V roku 2015 bol celkovy pocet
inSpekénych dni 26 dni (osobodni) po zaratani vstupnych inSpekcii na pracu OPL. InSpekcie
vykonané u vyrobcov veterinarnych liekov, velkodistributorov veterinarnych liekov a vyrobcov
medikovanych krmiv ako aj spracované uradné zaznamy a inSpekéné spravy predstavuju v roku
2015 pocet 16 .

Do planovaného obdobia neboli zahrnuté inSpekcie na vydavanie posudku k technicko-organiza¢nému
zabezpeceniu pri manipulacii s OPL pre MZ SR. Tieto ziadosti na manipulaciu s OPL boli od
drzitelov licencie na vykon veterinarnych sluzieb a ¢innosti (¢lenovia KVL SR) a prichddzali
v priebehu celého roku 2015 v celkovom pocte 10.

Odbor In$pekcie dodrziaval plnenie indikatorov kvality, pri dodrZani odstupov od vykonania
inSpekcii v terminoch stanovenych GMP, aj ked’ neboli na to dostatocné finan¢né prostriedky.
Neuskutoénila sa  inSpekcia v zahrani¢i a niektoré planované indpekcie, nakol’ko Ustav musel
zvazovat priority svojej Cinnosti a finanni ndroCnost.. V zmysle zasad GMP v oblasti vyroby,
velkodistribucie a priprave MK (kritické nedostatky , zavazné a iné nedostatky). Kriticky nedostatok
vo vyrobe — validacia procesu prebalovania praskovej formy farmaceutického veterinarneho lieku
viedol k rozhodnutiu pozastavenia konania vo veci zmeny v Povoleni na vyrobu. V dvoch pripadoch
bola pozastavena vyroba na ¢as potrebny na doplnenie dokumentacie k ¢asti II — kvalita lieku(vratane
pozastavenia platnosti certifikatu GMP) Systém kvality vyroby bol dodrziavany u vSetkych
kontrolovanych subjektov, Setrenim boli zistené nedostatky menej zdvazného charakteru, ktoré boli
odstranené na mieste, k d’al$im boli vypracované napravné opatrenia.

Inspekcie u VD a dodrziavanie zasad SDP: Zabezpecenie a riadenie kvality formou hodnotenia zhody
S platnou registraciou, pravnymi predpismi a SVDP. SOP pri manipulécii s veterinarnymi liekmi
v sulade s predpismi SVDP a vyhl. MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o SVP a SVDP ako aj s registraénou
dokumentéciou, nariadenim EU 470/2009 a Prilohou 37/2010. Kritické a zavazné nedostatky boli
rieSené spravnym konanim ( stiahnutim z trhu a nasledne rieSené a pokuty) nedostatky zistené najma:

- Nepovolené paralelné dovozy

- Uvadzanie neregistrovaného veterinarneho lieku na trh

- Nezhody PIL, textov na obaloch, alebo etiketach s reg. dokumentaciou

- Dodavanie veterinarnych liekov bez predpisu veterinarnych lekarov

3 staznosti— doSetrovanie a vydanie rozhodnuti v zmysle platného zékona o lieku

a spravneho poriadku.

Vyroba

Nespravny systém kontroly kvality, ktory nezarucoval dodrziavanie zasad GMP vo vyrobe a kontrole
bol zisteny v jednom pripade - boli zistené OOS pre homogenizaciu veterinarnych praskovych liekov
a tym aj v pisomnych dokumentoch systému kvality.

Z naslednych napravnych opatreni sa formou zmeny zlozenia a davkovania medikovaného krmiva
nedostatky boli odstranené podl'a vypracovanych harmonogramov.
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Na zaklade ziadosti boli 3 vstupné inspekcie na nové miesta vykonu distribucie, 10 in$pekcii na
posudok vydavany k manipulacii s OPL.

Vsetka ¢innost’ in$pekcii bola v sulade s legislativou SR a zasad GMP. Dodrziavanie SVP a SDP pri
manipulacii s veterinarnymi liekmi — platna registracia, velkost' balenia liekov, skladovanie
a manipulacia snimi vratane prepravy, vydaja veterindrnych lickov chovatelom na predpis
veterinarneho lekara. Manipulacia s lieGivym premixom, jeho pouzitie do MK, MK s 2 aviac
pouzitych premixov vo vyrobe jedného MK (pripady je potrebné riesit’ v legislative, alebo Stidiami
kompatibility, OL a dizkou podavania MK).

Presetrovanie komeréného znacenia MK U vyrobcov a distributorov MK. Vroku 2015 boli na
USKVBL podané dve odstapenie, ktoré museli byt presetrené.

Ustav riesil aj za nedostatku in§pektorov in$pekénti — posudkovi &innost’ na vypracovanie posudku
pre veterinarnych lekarov a velkodistribttorov veterinarnych lieckov na manipulaciu s OPL. Posudky
boli vypracované pre MZ SR k Zziadostiam o povolenie. Za rok 2015 dostal USKVBL 12 hlaseni
0 Rapid alert systéme (RAS) pre rychle stahovanie veterinarnych liekov z trhu, stiahnutie z trhu bolo
uskutoénené v troch pripadoch RAS. 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 OI SVP sa v roku 2015 zucastnili $kolenia cez webinar z dovodov finanéného zat'aZenia
Ustavu nakolko pracovali na inych aktivitach, ktoré plne vytazili ich pracovné nasadenie ( Revizie a
spracovavanie SPP, mitingov GMP, prednaskové aktivity) v stlade s planom zaskolenia.

Mgr. Sin¢akova sa vroku 2015 zacastnila seminara Protidrogova politika v kontexte prevencie
kriminality a tieZ tréninu ESVAC Web tool.

Spoluprdca (S'l']KL, EMEA, USKVBL Brno)

Pracovnici OI sa vroku 2015 zucastnili jednania GMDP Inspection Working Group pri EMA (4
pravidelné stretnutia), kedy sa jednania za&astnili za USKVBL Ing. Petri¢ova, PhD.

V ramci spoluprace so SUKL-om, boli uskutoénené jednania in$pektorov pri procesoch inspekcii
sterilnych liekov vyroby v ramci spolo&ného pristupu k vyrobcom liekov. S USKVBL Brno a SUKL
Bratislava sme riesili aj otazky k distribucie a k vyroby (veterinarnych) liekov a s USKVBL Brno i
medikovanych krmiv, ako aj problematiku sterilnych veterinarnych liekov, autovakcin, sterilnej
filtracie a aktualne zmeny v GMP predpisoch.

2) Hodnotenie indikatorov kvality

v

C. Popis Limit Hodnotenie
028-01 |Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni Lehoty bo}l dodrzané, p riemerna lehota
spracovania bola 20 dni

028-02 Zékladqy obsah systémo_vého Zapisu o Podla DP | Vsetky zapisy obsghujﬁ popis vSetkych
in$pekcii SVP — uvodnej SVP nevyhnutnych kapitol

029-01 Spravna klasiﬁkécia gf:dostatkov SVP Podla legisl. Vée?tky qezhody v protokolocl_l 0 inSpekcii SVP
Vv protokole o in§pekcii a DP SVP | boli klasifikované v sulade s rizikom

029-02 |Spravna klasifikacia nedostatkov SDP Podra legisl. | Vsetky nezhody v protokoloch o in$pekcii SDP
Vv protokole o in§pekcii a DP SDP | boli klasifikované v sulade s rizikom

Lehota vydania predbezného opatrenia pri

V roku 2015 nebolo vydané predbezné

030- 01 ohrozeni Zivota 24 hodin opatrenie — nehodnotilo sa
Minimalny interval in§pekcii u vyrobcov | Min. 1x za 2 Intevrvaly’ neb()l.l splne.ne.: vl.lakO] ko UStava,u sel
031-01 ., . zvazovat’ priority svojej ¢innosti a finan¢nu
veterinarnych liekov roky VS
narocnost
Minimalne intervaly inSpekcii u vyrobcov| Min. 1x za 2 Intevr valy’ nebol} splne.nc? vpakolko Ustavvm}lsel
031-02 MK roky zvazovat’ priority svojej ¢innosti a finan¢nu

naro¢nost’
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039-03

zmenu Vv povoleni na ¢innost’ KL bez
in§pekcie

(resp. 60 dni)

Minimalne intervaly inSpekcii u vyrobcov| Min. 1xza 3 | Intervaly neboli splnené — nie je povinnost’ zo
031-03 . . . .
veterinarnych pripravkov roky zakona (nedostatok inSpektorov )
e oy ., . Intervaly sa plnili u vyrobcov liekov
031-04 |Minimélne intervaly inSpekeii u Min. 1xXza2 | &1 ctnymi lab., ktori poziadali o GMP
kontrolnych laboratorii roky o
certifikat
Minimalne intervaly u distribiitorov Min. 1x za 3 Intevr valy’ neb01.1 splnep © vr.lakollfo Ustavvm’u sel
031- 05 . . zvazovat priority svojej ¢innosti a finan¢nu
veterinarnych lieciv roky N
naro¢nost
Minimalne intervaly in§pekcii u vyrobcov| Min. 1x za 3 | Interval neplneny - vyrobca UL nehlasil
031-06 . . ,
veterinarnych UL roky vyrobu API
032-01 Lehot}_/ sP ravneh_o konaI’na pre Ziadost' o Max. 90 dni | Lehoty boli dodrzané
vydanie povolenia na vyrobu VL
Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o
032-02 |zmenu v povoleni k vyrobe VL Max. 90 dni | Lehoty boli dodrzané
s in§pekciou
Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o Max. 30 dni
032-03 |zmenu na povolenie k vyrobe VL bez ' ~ | Lehoty boli dodrzané.
s . (resp. 60 dni)
inspekcie
032-04 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehoty boli dodrzané.
Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o . . . .
035-01 vydanie certifikatu v§robcovi VL a UL Max. 60 dni | Termin dodrzany 30 dni
035-02 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehota bola dodrzana
036- 01 |Lehoty sprévneho konania pre vydanie | \p o 0 gni | Lehota bola dodrzana
povolenia k distribtcii
Lehoty spravneho kon.am.a pre Ziadosti o . | Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
036- 02 |zmenu povolenia na distribuciu s Max. 90 dni . ,
.y . spracovania bola 25 dni
inSpekciou
Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o Max. 30 dni
036- 03 [zmenu povolenia na distriblciu bez ' . | Lehota bola dodrzana
. . (resp. 60 dni)
in$pekcie
036- 04 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehota bola dodrzana
037- 01 |Lehota naslednych inSpekcii rl:wﬂe;as)i(é? Lehota bola dodrzana
037- 02 |Lehota pre odoslanie zapisu z inSpekcie Max. 15 dni | Lehota bola dodrzana
037-03 Dodrzaple preverenia \v/setk}ffzh kritérii Podl'a DP Kritéria boli dodrzané
SDP pri systémovej inSpekcii SDP
038-01 |Lehota pre spracovanie protokolu 30 prac. dni Lehoty bo}l dodrzané, priemerna lehota
spracovania bola 20 dni
038-02 Zakladny obsah systémového zdznamu o Podla DP | Vsetky zdznamy obsahuju popis vsetkych
inSpekcii SVP — ivodne;j SVP nevyhnutnych kapitol
039-01 Lehot}_/ spravneh_o kon? ma pr’e Ziadost o Max. 90 dni | Nebola podana ziadost’
vydanie povolenia na ¢innost’ KL
Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o
039-02 (zmenu v povoleni na ¢innost’ KL Max. 90 dni | V roku 2015 nebola podana ziadost’ 0 zmenu
s inSpekciou
Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o Max. 30 dni

V roku 2015 nebola podana Ziadost’ o zmenu

039-04 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehoty boli dodrzané
041-01 Lehota pre vydanie Rozhodnutia 1 pracovny | Nebol vydany RAS I. stupna.
0 stiahnuti RAS 1. stupen den
Kontrola nad priebehom st'ahovania — podl'a RAS | V roku 2015 boli dodrzané asové limity sprav
041-02 . . . .
odoslanie spravy o stiahnuti RAS.
45-01 |Lehoty pre vydanie certifikatu SVP Max. 60 dni | Lehoty boli dodrzané
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46-01 |Prva faza zaskolenia nového inSpektora — Max. 6 Nehodnotené - novy inpektor nebol prijaty

teoretickd Cast mesiacov
46-02 | Dalsia faza zaskolenia nového inspektora | Min. 1x za 2 | Vzhladom na nedostatoéné finanéné zdroje je
— prakticka Cast’ - inSpekénych postupov roky termin zaskolenia inSpektora na zaklade

samostudia

3) Interné audity )
V roku 2015 bol vykonany interny audit na Odbore in$pekcie SVP VL, AV, SDP, SVP MK a UL
zamerany na zavedené postupy systému zabezpecenia kvality a zmeny v SPP.

4) Zhrnutie odchylok
V roku 2015 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov.

5) Opatrenia
Vzhladom k tomu, ze v priebehu roku 2015 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 2015 by mal byt kladeny va¢si doraz na thito oblast’, pretoze je dlezité vykonat’ spolo¢ny audit
na zaklade zmeny priestorov /systémov alebo procesov/ u niektorych vyrobcov liekov alebo
spoloénych vyrobcov API, preto je potrebné uskutoénit’ spoloény audit obidvoma Ustavmi.

6) ZvySovanie kvalifikacie:
Nebolo uplatnené v roku 2015.

9. Hlavné skupiny uzivatePov vystupov organizacie

Vsetky Ginnosti uvedené v tejto sprave su vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL
Nitra. Vyrona sprava je urCena predovSetkym ich uZzivatelom  a vSetkym spolupracujucim
organizaciam.

10. Organizaéné pokyny pri priprave vvro¢nvch sprav

Pri spracovani Vyrocnej spravy sa postupovalo podl'a pokynov Uznesenia Vlady SR ¢. 1189/2001,
kde je zakotvena povinnost vSetkych rozpoctovych a prispevkovych organizacii vypracuvat
a zverejilovat’ svoje Vyrocné spravy.

Vyrocné spravy a odpoéty cinnosti organizacie zaist'uji informovanost verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to uréity systém ako obozndmit’ verejnost’ a rézne spolupracujice
organizacie s podstatnymi udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povazovana
za dolezity prostriedok v snahe 0 zabezpecenie ¢o najvicsej moznej transparentnosti a otvorenosti voci
verejnosti.

Pouzité skratky:

BEMA - Benchmarking of European Medicinal Agencies

CA/OMCL - Zodpovedny trad/ Siet’ medicinskych laboratorii

CCHLP - Centrum pre chemické latky a pripravky

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

CP - Centralizovana procedura

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

D - distributori

DCP - Decentralizovana procediira
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EDQM
EMA

ERA WP
ESVAC

EWP
GMP
HMA
HV
IFAH EUROPE
IVVL
IWP
KL
MK
MRA
MRL
MRP
MUMS
NtA
OB
OBPR
OCABR
ol

oL
OoMCL
OR
QRD
PEI
PHM
PhWP

PK
PTS
RVPS
QWP

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

Europske riaditel’'stvo pre kvalitu liekov,

(The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products) - Eurépska liekova
agentura

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

European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC) — Eur6psky
dozor spotreby veterinarnych antimikrobik

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

Spravna vyrobna prax

Stretnutie §éfov medicinskych agentar EU

hospodarsky vysledok

(International Federation for Animal Health) - Medzinarodna federacia pre zdravie zvierat
Institat vzdeldvania veterinarnych lekarov

(Immunologicals Working Party) - Pracovna skupina pre imunologika

Kontrolné laboratorid

Medikované krmiva

Dohovor 0 vzajomnom uznavani in§pekcii SVP §tatov EU

(Maximal residue limit) - maximalny rezidualny limit

Vzajomné uznavanie registracie liekov

Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

Pracovna skupina - upozornenie pre ziadatel'ov

Odbor biopreparatov

Protokolové uvolnovanie liekov

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

Medzilaboratorne porovnavanie testov/skusok v ramci OMCL laboratorii

Regionalna veterinarna a potravinova sprava

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

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

Spravna vyrobna prax

Spravna laboratdrna prax

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Spravna distribu¢na prax

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

Standardny pracovny postup

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky

Ustredny kontrolny a skiisobny tstav pddohospodarsky

ucinné latky

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

veterinarne lieky

Medzinarodna harmonizacia veterinarnych predpisov

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2015 bola spracovana v januari 2016 v zmysle Uznesenia Vlady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 28 z 28



