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VSTUPY DO PRESKUMANIA MANAZMENTU

A) Zmeny vo vnutornych a vonkajSich okolnostiach, ktoré si relevantné: (ISO/IEC
17 025:2017, ¢l. 8.9 a))

Zhodnotenie vnutornych a vonkajsich okolnosti bolo vykonané jednotlivo po odboroch. Za zhodnotenie
¢innosti a urCenie internych a externych zavineni zodpovedaju veduci odborov a pani riaditelka.
Vyhodnotila sa registraéna, laboratérna a inspekéna ¢innost USKVBL a zaroveii sa zhodnotilo finanéné,
persondlne krytie na celotistavnu ¢innost’.

Vyhodnotenie jednotlivych ¢innosti je na zaklade poziadaviek platnych noriem ISO 9001 a ISO/IEC
17 025 a EMA i EDQM dokumentov/predpisov (Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information, EDQM GL)

VYHODNOTENIE STAVU A KVALITY
1. IDENTIFIKACIA ORGANIZACIE

Ustay §tdtnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a lietiv Nitra
Biovetska 34, 949 01 Nitra

Riaditel’ka : MVDr. Katarina Massdnyiovd, PhD.(od 1.2.2023)
MVDr. Maridn Gajdos (do 31.1.2023)

Rezort : pol’nohospodarstvo (funkéna klasifikacia 04213)

Forma hospodarenia rozpoctova organizdcia

Zakladna ¢innost’ : organ Stdtnej spravy

1CO ; 31873 154

1.1 Organizaéna $truktira USKVBL

Ustav §tatnej kontroly Seletariat
veterinarnych biopreparatov a

lie€iv Nitra Manazér kvality

Odbor registracie Odbor lieciv Odbor biopreparatov Odbor inSpekcie Ekonomicky odbor

OMCL-SK_USKVBL
(Official Medicines Control Laboratories)
- Laboratérne jednotky -

Fyzikalno-chemické laboratoria Biologické laboratoria,
Pokusné zariadenie - zverinec

12 Pocet zamestnancov v organizacii

Priemerny pocet zamestnancov za rok 31.12.2023 bol 30
Fyzicky stav k 31.12.2023 bol 30

Podl’a kédu profesii:
Riadiaci pracovnik 1
Specialista 14 Technik/odborny pracovnik 9
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Administrativny pracovnik 3 Pracovnik v sluzbach 1
Montér strojov a zariadeni 1 Pomocny/nekvalifikovany pracovnik 1

1.3

Predmet ¢innosti

Cinnost’ organizacie ako organu §tatnej spravy vyplyva hlavne z:

Nariadenia (EU) 2019/6 a o veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES,

Nariadenia (EU) 2019/4 o vyrobe, uvadzani na trh a pouZivani medikovanych krmiv a o zmene
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a zruseni smernice Rady 90/167/EHS,
Nariadenia (ES) 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy spoloCenstva pri povolovani liekov
na huménne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad’uje Europska agentura pre lieky,

Nariadenia (EU) 2019/5 ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povol'ovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Europska agentura pre lieky, nariadenie (ES) ¢.
1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch

Delegovanych a vykonavacich nariadeni Komisie suvisiacich s vyssie uvedenou EU legislativou
Stvisiacimi usmerneniami EMA, HMA, EDQM a VICH vratane CoUP a stvisiacej

a inej slovenskej legislativy:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra (d’alej len ,,USKVBL*) ako organ §tatnej
spravy na useku veterinarnej starostlivosti vo veterinarnej farmacii v zmysle slovenskej legislativy
vykonava svoju ¢innost” hlavne podla:

A) Zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach

§ 134 ods. 2

a) vykonava $tatny dozor na useku veterinarnej farméacie podra tohto zakona a osobitného predpisu®)

pri ¢innostiach spojenych s registraciou veterinarnych lickov vratane registracie na obmedzeny trh®?)
a za vynimo&nych okolnosti®’) s vyrobou a velkodistribuciou veterinarnych liekov, skiisanim
veterinarnych liekov, dovozom ucinnych latok, vyrobou u¢innych latok a distribuciou uc¢innych latok s
pouzitim veterinarnych liekov za vynimo¢nych okolnosti,,
b) vykonava inspekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej distribu¢nej praxe pre
veterinarne lieky a spravnej farmakovigilanénej praxe a in§pekciu dovozcov, vyrobcov a distribitorov
ucinnych latok,,
c) vykonava laboratérnu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov; vykonavanim
laboratérnej kontroly lieCiv, pomocnych latok a veterinarnych liekov méze poverit’ iné kontrolné
laboratorium,),
d) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,
e) spolupracuje na vypracovani Europskeho liekopisu,
f) vydava
1. rozhodnutie o registracii veterinarnych liekov, zmenach, prediZeni, prevode, pozastaveni a
zruseni rozhodnutia, rozhodnutie o povoleni subezného obchodu, rozhodnutie o stiahnuti
veterinarneho lieku alebo o jeho zhabani,
2. rozhodnutie o povoleni, zmene povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia na
vyrobu veterinarnych liekov a na vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin, povolenie na vyrobu
skusanych veterinarnych produktov a skuSanych veterinarnych liekov a povolenie na ¢innost’
kontrolného laboratoéria veterinarnych liekov,
3. certifikat spravnej vyrobnej praxe,
4. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruSeni rozhodnutia
vel'kodistribucie veterinarnych liekov,
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5. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia na
subezny obchod,
6. rozhodnutie o povoleni na klinické skiiSanie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov,
7. rozhodnutie o povoleni na pouZitie neregistrovanych veterinarnych liekov a veterindrnych
autogénnych vakcin,
8. certifikaty veterinarnych liekov podl'a osobitného predpisu,
g) nariad’uje pozastavenie distribucie veterinarneho lieku, stiahnutie veterinarneho lieku alebo G¢innej
latky z trhu,
h) rozhoduje o povoleni vynimky na dopredaj veterinarneho lieku [§ 18 ods. 26, § 98 ods. 2 pism. h)]
a vynimky na zmenu oznacenia vnuitorného obalu a vonkajsicho obalu veterinarneho lieku (§ 94 ods.
2),
i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov,
J) vykonava $tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov,

930)

93d
)

k) rozhoduje o povoleni vynimky na dovoz malého mnozstva veterinarneho lieku v inom jazyku, ako
je Statny jazyk, a vynimKy na Gpravu vonkajSieho obalu, vnitorného obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatelov,

I) vykonava dohl'ad nad veterinarnymi liekmi, zaznamenava a vyhodnocuje oznamenia o neziaducich
udalostiach veterinarnych liekov, veterindrnych autogénnych vakcin a skasanych veterinarnych liekov
vratane nedostatocnej ucinnosti veterinarnych liekov, oznamenia o nespravnom pouZzivani
veterinarnych liekov, vyhodnocuje spravnost’ ochrannych leh6t a moznych environmentalnych
problémov vyplyvajucich z pouZivania veterinarnych lickov, ktoré mézu mat” dosah na hodnotenie
vyvazenosti prinosu a rizika;*) tieto informécie porovniva s dostupnymi udajmi o vydaji,
predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov,

m) nariad’'uje docasné bezpecnostné obmedzenia podl'a osobitného predpisu™) a vydava zavizné
opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone $tatneho dozoru nad veterinarnymi liekmi,
n) zatried’uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podl'a sposobu jeho vydaja,

93e

0) vyzaduje od inSpektorov dodrZiavanie dovernosti vzdy, ked’ sa dostanu k dovernym informaciam
pocas vykonavania inSpekcii uvedenych v pismene b) podla poziadaviek c¢lenskych Statov,
vnutrostatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohod,
p) zabezpecuje, aby in§pektor
1. mal také isté vysokoskolské vzdelanie v takom Studijnom odbore ako odborny zastupca pre
prislusnu oblast’ zaobchédzania s veterinarnymi liekmi, ktora je predmetom inspekcie,
2. bol primerane zaSkoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaSkol'ovania, prijima opatrenia
na udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,
3. spravnej farmakovigilanénej praxe poznal zasady a postupy tykajice sa bezpe€nosti
veterinarnych liekov,
4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urcuju Standardné pracovné postupy, a pouci ho o jeho
povinnostiach, zodpovednosti a poziadavkach na ststavné vzdelavanie; Standardné pracovné
postupy musi neustale aktualizovat’,
5. podpisal vyhldsenie o tom, ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma
in$pekcia vykonat’; vyhlasenie sa zohl'adnuje pri zadel'ovani inSpektora na konkrétnu in$pekciu,
6. mal prideleny identifika¢ny doklad,
q) vymentva skupiny in§pektorov a odbornikov s réznou kvalifikaciou a praxou tak, aby spiiiali
poziadavky potrebné na vykonanie in$pekcie,
r) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaskol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,
s) registruje dovozcov, vyrobcov a distributorov u¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny pre
veterinarne lieky, ktori s usadeni v Slovenskej republike.
§ 134 ods. 4
a) vzajomne si vymiena informacie s prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov Eurdpskej unie potrebné
na zabezpeCenie kvality a bezpecnosti veterindrnych liekov vyrobenych a registrovanych v
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¢lenskych Statoch a o rozhodnutiach prijatych podla § 18 ods.1 pism. e) druhého bodu, § 95 ods. 1
a § 108 ods. 4,
b) vklada udaje
1. oznamené v ramci dohladu nad bezpecnost'ou veterinarnych liekov do farmakovigilancnej
databazy Eurépskej unie,
2. 0 povoleniach na vyrobu v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a o povoleniach na
vel'koobchodnt distribuciu v sulade s poziadavkami spravnej distribucnej praxe pre veterinarne
lieky do databazy Eurdpskej tinie pre vyrobu, dovoz a vel'’koobchodnu distribuciu,
3. o registrovanych veterinarnych liekoch do databazy veterinarnych liekov Eurdpskej tnie,
c) pri vykone $tatneho dozoru na tseku veterinarnej farmacie plni ulohy organu dohladu nad trhom
podPa osobitného predpisu,®®)
d) vedie systém zberu udajov o predaji a pouzivani veterinarnych liekov, vyhodnocuje pouzivanie
veterindrnych liekov s obsahom antimikrobidlnych latok a nahlasuje tdaje o spotrebe
antimikrobidlnych latok v Slovenskej republike do databazy agentury a Svetovej organizacie pre
zdravie zvierat,
e) spolupracuje s agenturou a prislusnymi organmi ¢Elenskych $tatov pri vypracovani usmerneni o
spravnych postupoch v suvislosti s dohl'adom nad bezpecnostou veterinarnych liekov a vedeckych
usmerneni podla osobitného predpisu®™) a zastupuje v rozsahu svojej posobnosti Slovensku republiku
v pracovnych skupinach a vyboroch Eurépskej unie,
) poskytuje malym a strednym podnikom usadenym v Slovenskej republike poradenstvo v stvislosti s
plnenim povinnosti podl’a osobitého predpisu,®)*
g) zverejiuje vSetky dolezité informacie o neziaducich udalostiach tykajucich sa pouzivania
veterinarneho lieku.*.

B) Zakona 139/1998 Z. z. 0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch (§ 36d)
a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
¢) vykonava inspekcie u drzitel'ov povolenia,
d) podava ministerstvu navrhy na do¢asné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia, ak pri

kontrolnej ¢innosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zékona,
e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.

C) Zakona ¢&. 39/2007 Z. z. 0 veterinarnej starostlivosti (§ 9 ods. 2)
a) povol'yje pripravu medikovanych krmiv,

b) schval'uje prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv,
¢) uklada opatrenia na odstranenie nedostatkov pri priprave medikovanych krmiv,
d) uklada pokuty za porusenie povinnosti pri priprave medikovanych krmiv.

D) Zakona &. 147/2001 Z. z. o reklame (v zmysle §10 ods. 1 pism. ¢) a §11)
- vykonava dozor nad reklamou veterinarnych liekov

- ukladé pokuty za porusenie zdkona

E) Zakona ¢. 17/2018 0 veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach (§25, ods.1)
Ustav
a) rozhoduje o

! Poznamky pod &iarou k odkazom 93 az 93g zneji:

,.%) Nariadenie (ES) €. 726/2004 v platnom zneni.

932) (1. 4 ods. 29, &l 23 a 24 nariadenia (EU) 2019/6.

980) 1. 25 az 27 nariadenia (EU) 2019/6.

9%¢) (1. 98 nariadenia (EU) 2019/6.

%) § 10 pism. ¢) zakona &. 147/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Nariadenie (EU) 2019/6.

9%) (1. 129 nariadenia (EU) 2019/6.

%) Priloha II nariadenia (EU) 2019/6

9%9) 1. 59 nariadenia (EU) 2019/6.«.
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1. schvaleni veterinarneho pripravku,
2. povoleni vyroby veterinadrneho pripravku,
3. predizeni a zruseni rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku a rozhodnutia o povoleni
na vyrobu veterinarneho pripravku,
4. schvaleni zmeny udajov a skuto¢nosti uvedenych v § 6 ods. 3 pism. d)azl)a § 6 ods. 4 a o
schvaleni zmeny tdajov a skutocnosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), ) a f),
5. pozastaveni opravnenia na uvadzanie veterinarneho pripravku na trh a pozastaveni opravnenia
na vyrobu veterinarneho pripravku,
6. zékaze uvadzania veterinarneho pripravku na trh, zdkaze vyroby veterinarneho pripravku a
zakaze uvadzania veterinarnej technickej pomocky na trh,
7. schvaleni a pozastaveni klinického skiSania a zruSeni schvalenia klinického sktiSania,
b) vedie zoznam schvalenych veterinarnych pripravkov, zoznam vyrobcov veterinarnych pripravkov a
zoznam veterinarnych technickych pomdcok a zverejiuje ich na svojom webovom sidle,
c) vykonava S$tatny dozor nad zaobchadzanim s veterindrnymi pripravkami a veterinarnymi
technickymi pomodckami u vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomdcky a
vel'kodistributora,
d) prejednava spravne delikty vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomocky
a vel'kodistributora a uklada za ne pokuty.

Na vykon uvedenych ¢innosti ma USKVBL stanoveny rozpo¢et. USKVBL nema stanovené planované
prijmy, naklady v ramci €innosti tvoria vydavky rozpoctu.

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy, Vv ktorom stanovila limity vydavkov pre
kapitolu MPRV SR anasledovne Stitna veterinirna a potravinova sprava SR rozpisala zavizné
ukazovatele §tatneho rozpoétu na rok 2023 pre USKVBL.

Rozpocet schvalenych beznych vydavkov (polozka 630) USKVBL na rok, ktory predstavuje 107 000 €
(8916,67 eur /mesiac) je poddimenzovany a nedokaZe pokryt’ cely chod Ustavu a vykony &innosti
stanovené legislativou SR a EU, aj napriek jeho navySovaniu v priebehu roka. V skutoénosti pokryva len

zékladné potreby prevadzky (energie a pod.). Napriek tomu, ze USKVBL zasiela poziadavku na navysenie
rozpoétu s odovodnenim SVPS SR vzdy v cca pol roénom predstihu, dofinancovanie (,,bezné“ financie) je
bud’ poskytnuté neskoro a to az po opakovanom urgovani alebo nie je poskytnuté vobec.

Zvysenie prijmov USKVBL zo spravnych poplatkov ako aj d’aliich prijmov za posledné roky nemalo
a v sti¢asnosti nemé Ziaden vplyv na zlepsenie/adekvatne financovanie USKVBL. Nedostatok finanénych
zdrojov na materidlno-technické zabezpedenie a Pudskych zdrojov, 0 ktoré USKVBL kazdoro¢ne Ziada, je
dovodom nedostatoénej &innosti, za ktort USKVBL uZ nenesie zodpovednost’.

Porovnanie prijmov a vydavkov USKVBL do/zo §tatneho rozpodtu (rok 2022, 2023)

PRIJMY USKVBL Rok 2022 Rok 2023 VI)J{SDI?\YBKLY Rok 2022 Rok 2023
Typ prijmu Suma prijmoyv (€) Typ vydavku Suma vydavkov (€)
Platy, odvody, ndhrada miezd,
Spravne poplatky 683 800,50 1093 300,00 odstupné 603 633,14 623 456,46
(polozky 610,620,640 atd’.)
Platby za in¢ akony 360 214,40 336 362,55 Bezné vidavky na chod 185 690,00 174 822,00
(Polozka 630)
Prijmy spolu 1044 014,90 1429 662,55 Vydavky spolu 789 323,14 798 278,46
Cisty prijem USKVBL do §titneho rozpottu (ofistené o vydavky)
Rok 2022: 254 691,76 € I Rok 2023: 631 384,09 €

Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2023 upravovany. Posledna uprava rozpoctu bola zo dia 4.12.2023.
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Prehlad o schvdlenom, upravenom a ¢erpanom rozpocte je uvedeny v nasledovnej tabul’ke:

Nazov polozKky Schvaleny Uprava ¢&. 1 Uprava ¢&. 2 Uprava & 3 Uprava ¢&. 4
rozpodet r. 2023 30.01.2023 8.3.2023 10.03.2023 29.3.2023
Prijmy rozpoctovych
organizicii (200) 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR
Vydavky celkom : 485 560,00 EUR | 487 060,00 EUR 488 949,50 EUR | 491 349,50 EUR | 492 758,50 EUR
Bezné vydavky 485 560,00 EUR 487 060,00 EUR 488 949,50 EUR | 491 349,50 EUR | 492 758,50 EUR
610 - mzdy, platy, 265 700,00 EUR 200 000,00 EUR 267 100,00 EUR | 267 100,00 EUR | 268 144,00 EUR
620 - odvody 92 860,00 EUR 69 900,00 EUR 93 349,50 EUR 93 349,50 EUR 93 714,50 EUR
630 - vydavky 107 000,00 EUR 107 000,00 EUR 107 000,00 EUR | 109 400,00 EUR | 109 400,00 EUR
640 - PN 0,00 EUR 1 500,00 EUR 1500,00 EUR 1 500,00 EUR 1 500,00 EUR
0EKOKO03 20 000,00 EUR 20 000,00 EUR 20 000,00 EUR 20 000,00 EUR 20 000,00 EUR
. . Upravaé. s Uprava &.6 Uprava &7 Uprava &. 8 Uprava &. 9
Nazov poloZky 19.4.2023 26.4.2023 26.4.2023 2.5.2023 30.6.2023
Prijmy rozpoctovych
organizicii (200) 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR
Vydavky celkom : | 498 758,50 EUR | 547 847,40 EUR 549 061,95 EUR | 549 736,95 EUR | 558 103,85 EUR
Bezné vydavky 498 758,50 EUR 547 847,40 EUR 549 061,95 EUR | 549 736,95 EUR | 558 103,85 EUR
610 - mzdy, platy 268 144,00 EUR 304 519,40 EUR 305519,40 EUR| 30591940 EUR| 312119,40 EUR
620 - odvody 93 714,50 EUR 106 428,00 EUR 106 742,55 EUR | 106 917,55 EUR | 109 084,45 EUR
630 - vydavky 115 400,00 EUR 115 400,00 EUR 115 400,00 EUR | 115400,00 EUR | 115 400,00 EUR
640 — ndhrady
miezd, odchodné, 1 500,00 EUR 1500,00 EUR 1500,00 EUR 1500,00 EUR 2 000,00 EUR
odstup.
0EKOKO03 20 000,00 EUR 20 000,00 EUR 20 000,00 EUR 20 000,00 EUR 20 000,00 EUR
. . Uprava &. 10 Uprava & 11 Uprava & 12 Uprava ¢&. 13 Uprava ¢&. 14
Nazov poloZky 30.6.2023 11.7.2023 3.10.2023 10.10.2023 10.10.2023
Prijmy rozpoctovych
organizicii (200) 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR
Vydavky celkom : 561 325,85 EUR | 568 527,85 EUR 585 827,85 EUR | 610827,85 EUR| 612 327,85 EUR
Bezné vydavky 561 325,85 EUR 568 527,85 EUR 585 827,85 EUR | 610827,85 EUR| 612 327,85 EUR
610 - mzdy, platy 312119,40EUR| 31211940EUR| 32311940 EUR| 32311940 EUR| 32311940 EUR
620 - odvody 109 919,45 EUR 109 919,45 EUR 116 219,45 EUR| 116 219,45 EUR | 116 219,45 EUR

630 - vydavky

115 400,00 EUR

115 400,00 EUR

115 400,00 EUR

140 400,00 EUR

140 400,00 EUR

640 — nahrady

miezd, odchodné, 3887,00 EUR 3887,00 EUR 3887,00 EUR 3887,00 EUR 3887,00 EUR
odstup.

0EKOKO03 20 000,00 EUR 27 202,00 EUR 27202,00 EUR| 2720200 EUR| 28702,00 EUR

. . Uprava & 15 Uprava ¢&. 16 Uprava & 17 Uprava ¢&. 18 Uprava & 19
NEZDT B DA 30.10.2023 3.11.2023 3.11.2023 14.11.2023 30.11.2023
Prijmy rozpoctovych 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR
ganizacii (200)

Vydavky celkom : | 62312385 EUR| 67562385 EUR| 676123,85 EUR| 676343,85EUR| 681 843,85 EUR
Bezné vydavky 623 123,85 EUR| 675623,85EUR 676 123,85 EUR | 676 343,85 EUR| 681 843,85 EUR
610 - mzdy, platy 33111940 EUR| 37001940 EUR| 37001940 EUR| 37001940 EUR| 37001940 EUR
620 - odvody 11901545 EUR| 13261545 EUR| 13261545EUR| 13261545EUR| 132 615,45 EUR
630 - vydavky 140 400,00 EUR | 140400,00 EUR| 140400,00 EUR| 140 400,00 EUR| 140 400,00 EUR
640 — nahrady

miezd, odchodné, 3887,00 EUR 3887,00 EUR 4387,00 EUR 4387,00 EUR 4387,00 EUR
odstup.

OEKOKO03 28 702,00 EUR 28 702,00 EUR 28 702,00 EUR| 28922,00 EUR 34 422 EUR
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Uprava &. 20

N4zov polozk Uprava &. 21 Uprava &. 22 Uprava &. 23
P Y 4.12.2023 13.12.2023 14.12.2023 18.12.2023
Prijmy rozpoctovych
organizcii (200) 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR 0,0 EUR
Vydavky celkom : 734 043,85 EUR 735 388,85 EUR 735 262,94 EUR 798 278,46 EUR
Bezné vydavky 734 043,85 EUR 735 388,85 EUR 735 262,94 EUR 798 278,46 EUR

odchodné, odstup.

610 - mzdy, platy 408 419,40 EUR 209 764,40 EUR 209 764,40 EUR 456 308,71 EUR
620 - odvody 146 415 45 EUR 146 415,45 EUR 146 41545 EUR 162 886,66 EUR
630 - vydavky 140 400,00 EUR 140 400,00 EUR 140 400,00 EUR 140 400,00 EUR
640 — nahrady miezd, 4387,00 EUR 4387,00 EUR 4261,09 EUR 4261,09 EUR

OEKOKO03

34 422,00 EUR

34 422,00 EUR

34 422,00 EUR

34 422,00 EUR

Skuto¢né ¢erpanie 798 278,46 EUR
Bezné vydavky (600) 798 278,46 EUR
610- mzdy, platy 456 308,71 EUR
620 - odvody 162 886,66 EUR
630 - vydavky 140 400,00EUR
640 — nahrady miezd, odchodné, odstupné 4 261,09 EUR
OEKOKO03 34422 EUR

Rozpis ¢erpania vydavkovej ¢asti rozpoctu v ramci tovarov a sluZieb (polozka 630) - rok 2023

polozka 631 - cestovné nahrady 3314,05€
polozka 632 - energie, voda, komunikécie 63 978,01 €
polozka 633 - material 16 137,41 €
polozka 634 - dopravné 6 568,73 €
polozka 635 - rutinnd a Standardna Gdrzba 25 525,71€
polozka 636 - najjomné za prenajom 11 897,41 €
polozka 637 - sluzby 47 400,67 €
SPOLU 174 822 €

Kapitalové vydavky (700)

V roku 2023 neboli ¢erpané kapitalové vydavky.

Objem vybratych spravnych poplatkov

V roku 2023 odborny Gsek svojou ¢innost'ou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

Polozka 150 d)1,2; e) (distribucia, vyroba)

12 070,00 EUR

Polozka 152 b)g) (registracia) 170 200,00 EUR
Polozka 152 d)1)2) (prediZenie registracie) 52 800,00 EUR
Polozka 152 f) (zmena registracie) 823 100,00 EUR

Polozka 152 j)k) (schvalenie vet. pripravkov)

39 700,00 EUR

SPOLU

1097 870 EUR

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2023
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2. VYHODNOTENIE STAVU A KVALITY ROZHODOVACEJ CINNOSTI

21 Vyhodnotenie rozhodovacej ¢innosti za 2023 — Celkové zhrnutie a trend

Vyhodnotenie konani USKVBL podl’a oblasti predmetu Cinnosti - ku diiu 31.12.2023

Pocet konani za rok 2023
Neukoncené/ Neukoncené/
. ukonéené po ukoncené po
Cinnost’ R ey termine termine
Spolu Ukoncené | Neukoncené | V procese 7 INTERNYCH | EXTERNYCH
dévodov dévodov
Registracia veterinarnych liekov + QRD 1831 1247 584 0 376 351
Nové ¢innosti v stvislosti s nariadenim 2157 ) ) ) ) )
(EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch
Kontrola kvality veterinarnych liekov 140 126 9 5 2 10
In$pekena Einnost’ 492 379 113 0 92 8
Schvalovanie vet. pripravkov/pomédcok 485 447 20 18 59 41
Farmakovigilancia IVL a VL** 44 44 0 0 0 0
Klinické skiiSanie veterinarnych liekov 2 2 0 0 0 0
Iné konania v suvislosti s vet. liekmi 19 17 2 0 2 0
SPOLU 5170 2262 728 23 531 410

*zahfna registracné konania v suvislosti s farmakovigilanciou
** V ramci work-sharing procedury ako PRMS, MRP/DCP ako RMS, narodna procedura a priprava PAR; Hlasena neziaduca

udalost’/ Hlasenie do EudraVigilance Veterinary (EVVET); Vyjadrenie k ,,non urgent information*

Celkovy pocet konani na rok: 3013

- ukoncenych: 2262
- neukonéenych: 728
- v procese: 23

z toho:

Neukoncené / nedodrzanie stanovenych lehot: 941 z toho:

Interné zavinenie (zo strany USKVBL): 531

V priebehu roka bolo potrebné zaroven zabezpecit’ aj iné odborné ¢innosti napr.:

Externé zavinenie (zo strany ucastnika konania): 410

- pripravu a Gcast’ na zasadnutiach Staleho vyboru pre veterinarne lieky

- pripravu

stanovisk SR K implementovanym a delegovanym aktom k nariadeniu ¢.

2019/6

0 veterinarnych liekoch,

prace v roznych expertnych skupinach EMA, HMA, EDQM a sucinnost’ pri rdznych aktivitach tychto
skupin,

poskytovanie suéinnosti §tatnym tradom SR a EU agentaram v zmysle SK a EU legislativy (napr.
obdorné stanoviskd pre narodnt centrala osobitnych druhov kriminality odbor odhal'ovania
nebezpecnych materialov a environmentalnej kriminality; stanoviska pre colny trad a pod.)

spolupraca s EK na korekcii novych vykonavacich nariadeni a mnozstvo inych ¢innosti spojenych
s novou legislativou.

pripravu podkladov na ohlasené externé audity a ucast’ na nich (hlavne zahrani¢né)

a podobne.

Boli identifikované problémové oblasti kde sa c¢innost’ stanovena

legislativou (EU/SK) bud’

nevykonava vébec alebo sa vykonava len ¢iastone alebo hrozia rizika, Ze ¢innost’ bude musiet’ byt’
zastavena. Zaroven, kazdé zvySenie po¢tu ukonc¢enych konani je na tikor poZadovaného rozsahu a
kvality jednotlivych ¢innosti.

Dévody interného zavinenia“ a moZnosti odstranenia nedostatkov na urovni USKVBL:
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Roky pretrvavajuce nedostatoéné finanéné a hlavne personalne zabezpetenie USKVBL — nie je uz mozné
riesit’ opatreniami na irovni USKVBL bez adekvatneho zabezpedenia zriadovatelom (ako sme o tom
informovali SVPS SR a MPRV SR v predoslych spravach ,,Vyhodnotenie stavu a kvality rozhodovacej
¢innosti USKVBL za rok 2014 — 2022%). Zarovet prechod na novi legislativu v oblasti veterinarnych
liekov a medikovanych krmiv prehibil kricky stav, ktory bol na USKVBL doteraz.

Nedostato¢né zabezpe&enie USKVBL (Pudské zdroje a materidlno-technické) sa v roku 2023 odrazil vo
vietkych oblastiach vykonu &innosti USKVBL. Identifikované hlavné problémové oblasti:

Technické zabezpecenie:

1. Nedostatoéné IT vybavenie na kontrolny systém zabezpeCujuci prepojenie informacii medzi
vykonnymi pracovnikmi a kontrolu stavu Ziadosti prijatych na USKVBL - chyba. Financovanie
ostatnych, beznych IT potrieb USKVBL vratane potrieb na zabezpeéenie kybernetickej bezpe¢nosti na
2023 bolo zabezpecené Ciasto¢ne.

2. Nedostato¢né pristrojové vybavenie na vykon dozoru nad trhom (laboratérna kontrola) atiradného
uvolfiovania Sarzi imunologickych lieckov (OCABR/OBPR)

3. Nedostatocné podporné technické zabezpecenie pre vykon pozadovaného mnozstva inspekcii (sluzobné
vozidla)

Ludské zdroje:

1. Nedostato¢né personalne zabezpecenie na pozadovany rozsah a pocet odbornych ¢innosti (odborné ako
aj administrativne/podporné) hlavne na :

- posudzovanie registracnej dokumentacie (vSetky oblasti hodnotenia — kvalita, bezpecnost,
ucinnosti liekov),

- zabezpeCenie farmakovigilancie,

- zabezpecenie vykonu laboratornej kontroly,

- zabezpecenie vykonu adekvatneho poctu a rozsahu inspekénych a stvisiacich ¢innosti tykajtcich
sa minimalne spravnej vyrobnej praxe - vyroba veterinarnych liekov, vyroba medikovanych krmiv,
vyroba autogénnych vakcin, vyroba ucinnych latok a spravnej distribucej praxe - distribicia
veterinarnych pripravkov, distribucia u¢innych latok, subezny obchod,

- zabezpeCenie zberu, spracovania ahlasenia predajov veterinarnych liekov s obsahom
antimikrobialnych latok (ASU)

2. Nedostatocné personalne zabezpecenie na napojenie sa do IT projektov/programov EMA (IT stratégia
pre medicinske agentiry EU) a novych databaz EU v stvislosti s nariadenim &. 2019/6 o veterinarnych
liekoch - priprava databazy lieckov UPD, IRIS, dopliiianie a korekcia systému SPOR (substancia,
produkt organizacia a odkazy), farmakovigilanéna databéza, databaza na G&inné latky v EU, novy
systém pre obchod na dial’ku, a vysoko technickych potrieb tohto systému, nie je zabezpetené — nie je
IT odbor - ¢innosti Vv tejto oblasti vykonava len jeden zmluvny pracovnik na limitovany pracovny cas.

3. Nedostatoéné personalne zabezpelenie spravy systému kvality USKVBL (podla ISO 9001: 2015
a ISO/IEC 17 025:2017) potrebného na adekvatne fungovanie USKVBL a zabezpedenie akreditacii
a priebehu externych, hlavne zahrani¢nych auditov.

Nadmernu pracovnu zataz a enormnu kumuléciu funkcii ako aj nedostato¢né technické a/alebo personalne
zabezpetenie USKVBL zistili, a vo svojich spravach uviedli aj externé SK a EU audity.

Na grafe trendu vidiet' celkovy narast poziadaviek na vykon USKVBLV priebehu rokov 2020 — 2023.
Predpoklada sa, Ze pokles prijatych Zziadosti v roku 2022 bol spésobeny pravdepodobne nabiehanim
farmaceutickych firiem na nova legislativu - nariadenia ¢. 2019/6 o veterinarnych liekoch. V roku 2023 sa
pocet ziadosti rapidne zvysil.

Nérast ¢&innosti USKVBL v 2022 a2023 bol spdésobeny implementaciou nariadenia ¢&. 2019/6
0 veterinarnych  liekoch hlavne v stvislosti s nahadzovanim tdajov o vSetkych  registrovanych
veterinarnych liekov do UPD databazy, so zmenou rozdelenia a samotného posudzovania ziadosti zmien
typu VRA (zmeny s postidenim) a VNRA (zmeny bez postudenia — potrebna kontrola zaradenia zmeny a
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prijatej dokumentacie k nej) a zaroven zoskupovanie viacerych zmien do jednej ziadosti (zo 450 Ziadosti
bolo 122 Ziadosti s viacerymi zmenami, ¢o predstavuje posudenie 572 rozdielnych zmien) ale aj novymi
¢innost’ami v oblasti inSpekcie a pod.

Graf 1: TREND - Porovnanie poctu VSETKYCH konani za 2020 -2023

Pocet vykonanych ukonov
v rokoch 2020 - 2023

M Ziadosti  m ¢innost spojend s novou legislativou

2020 2021 2022 2023

Pocet neukoncenych Zziadosti tizko suvisi s nedostatkom kvalifikovaného persondlu a poddimenzovanim
niektorych odborov. Zvysenie poétu ukondenych konani USKVBL vroku 2023 bol vsak na ukor
pozadovaného rozsahu a kvality jednotlivych ¢innosti.

USKVBL v stéasnosti uz nie je schopny bez podpory nadriadeného organu - MPRV SR zabezpedit
pozadovany rozsah svojej Cinnosti tak, aby vSetky Cinnosti ktoré mu ukladaju zakony, zabezpecoval
v pozadovanej kvalite a bez ¢asového omeskania.

Nové nariadenie o veterinarnych liekoch €. 2019/6 meni postavenie a ¢innost USKVBL zasadne a ¢innosti
spojené s registraciou, in$pekciami a laboratornou kontrolou sa navySuji abud( ovela naro¢nejSie na
finan¢né zdroje a pocty odbornikov.

2.2  Detailné vyhodnotenie rozhodovacej ¢innosti podl’a oblasti

2.2.1 REGISTRACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Zahtiia: Posudzovanie registraénej dokumentacie, vypracovanie odbornych posudkov Vv oblasti kvality,
bezpeénosti a uéinnosti - hodnotiacich sprav a spracovanie podkladov pre registraciu, zmenu a prediZenie
registracie liekov a pripravu registraénych rozhodnuti vratane procedur na urovni EU pre centralne
registrované lieky - pre Eurdpsku liekova agentiru (EMA Amsterdam). Priebezne sa vykonali , evidovali,
spracovali a zasielali korektury SPC,PI aobalov (QRD) - Quality Review Documents pre lieky
registrované centralizovanou procedurou atd’.

Cinnost’ vykonavaju posudzovatelia odboru registracie, odboru lie¢iv a odboru biopreparatov.

Na iirovni SR a Casti EU (narodnd/MRP/DCP procedura)

Pocet
Typ konania Pocet celkom* Pocet ukoncenych neukoncenych / v
procese
Na srovni SR a Casti EU (ndrodnd/MRP/DCP procedura)
Zmena registracie (VRA) 1695 226 224
Zmena registracie (VNRA) 795 296
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PrediZenie registracie 12 29
Nova registracia (NP, DCP, MRP) 45 32
ZruSenie registracie 33 3
Rocné prehodnotenie registrovanych

., . nevykonava sa*
veterinarnych liekov vy

Registracia/ zmena/prediZenie registracie

veterinarneho lieku (SK ako Concerned minimalne zapojenie*
Member State)
Registracia/ zmena/predlzenie registracie
veterinarneho lieku (SK ako Reference
Member State) pre zahrani¢nych ziadatel'ov
Na tirovni EU (centrilizovand procediira na virovni Eurdpskej liekovej agentiiry)
Registracia/zmena/prediZenie registracie
veterindrneho lieku centralizovanou 0 0
procedarou (USKVBL ako Rapporteur)
Registracia/zmena/predlZenie registracie
veterinarneho lieku centralizovanou 0 0
procedurou (USKVBL ako Co-rapporteur)
Registracia/zmena/predlZenie registracie

nevykonava sa*
(vykonéva sa len pre SK vyrobcov)

veterinarneho lieku centralizovanou 0 0
procedurou (USKVBL ako Peer Review) 136
Arbitrazne konania registracie centralizovanou 0 0

procedarou (Referrals)**
Registracia/zmena/predlZenie registracie lieku
centralizovanou procedurou formou Work- 0 0
sharing (USKVBL ako referenény §tat)
Quality Review of Documents pre

registraciu/zmenu/prediZenie registracie 136 0
veterinarneho lieku centralizovanou
SPOLU 1831 1247 584

* Nevykonava/minimalne zapojenie prevazne z dovodu personalneho poddimenzovania USKVBL
**prebiehajice referraly

Nové &innosti v stvislosti s nariadenim (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch

Typ konania/¢innosti pozadované ukondené
UPD - vkladanie informacii o reg. liekoch — prvotné nahratie produktov do 77
databazy
Procesy v UPD v stvislosti s registraénym konanim 925
Opravy po EMA aktualizaciach UPD databazy vykonanych EMA* 950 nehodnotené
Harmonizacia SPC 4
VRA (G.1.18)** 201
SPOLU 2157 NA

*narazova ¢innost’ v priebehu 2022 v suvislosti so spustenim UPD
**pocty st zahrnuté do tbl. vyssie pod ,,zmeny*

Referraly ukoncené v roku 2023

1. Referral procedure under Article 83 of Regulation (EU) 2019/6, tykajlci sa veterinarnych liekov
obsahujucich prokain benzylpenicilin ako jedini u¢innt latku vo forme injekénych roztokov

- Norocillin 300 mg/ml injek¢né suspenzia

- Procapen 300 mg/ml suspenzia na injekciu pre hovéidzi dobytok, oSipané a kone

2. Referral procedure under Article 82 of Regulation (EU) 2019/6, pre VMPs obsahujuce N-methyl-
pyrrolidone (NMP) ako pomocnt latku

- Advantix spot-on roztok pre psy

- Advantix spot-on roztok pre psy nad 40 kg do 60 kg

- Animeloxan, 20 mg/ml, roztok na injekcie pre hovédzi dobytok, oSipané a kone

- Ataxxa 200 mg/40 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov do 4 kg

- Ataxxa 500 mg/100 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov od 4 kg do 10 kg

- Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov od 10 kg do 25 kg
- Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov nad 25 kg

- Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané

- Norodine 40 mg/200 mg/ml injekény roztok
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- Nuflor 300 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

- Terralon LA 200 mg/ml injekény roztok

- Resflor injekény roztok pre hovidzi dobytok

- Flordofen 300 mg/ml, injekcny roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

- Florfenikel 300 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané

- Frontline Tri-Act spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 2-5 kg

- Frontline Tri-Act spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 5-10 kg

- Frontline Tri-Act spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 10-20 kg

- Frontline Tri-Act spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 20- 40 kg

- Frontline Tri-Act spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 40- 60 kg

- Nifencol 300 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok a oS§ipané

- Mycoflor 300 mg/ml injek¢ény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané

- Metaxol 20/100 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre osipané a kuru domacu
- Methoxasol 20/100 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
- Selectan 300 mg/ml injek¢ny roztok pre hovidzi dobytok a o$ipané

3. Referral procedure under Article 33 of Directive 2001/82/ES pre veterindrne lieky ,,Vey Tosal 100
mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovddzi dobytok, psy a macky a stvisiace nazvy“ s
obsahom ucinnych latok ,,butafosfan kyanokobalamin‘

- Vey Tosal 100 mg/ml + 0.05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovéddzi dobytok, psy a macky

- Catophos 100 mg/ml + 0.05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovddzi dobytok, psy a macky

Referraly podané v roku 2023

1. Referral procedure under Article 33 of Directive 2001/82/ES pre veterinarne lieky obsahujuce
moxidektin, podavané peroralne, lokalne a subkutanne hovddziemu dobytku, ovciam a konlom -
EMEA/V/A/116 — follow-up assessment

2. Request for clarification from the European Commission under Article 54(8) of Regulation (EU) 2019/6
- Procactive 300 mg/ml suspension for injection for cattle, sheep and pigs — procaine benzylpenicillin —
EMA/V/A/149

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 1831 z toho:

- pocet ukonéenych: 1247
- pocet neukoncenych: 584

Nedodrzanie stanovenych lehot: 727 z toho:
- Interné zavinenie: 376 - Externé zavinenie: 351

2.2.2 KONTROLA KVALITY VETERINARNYCH LIEKOV A VETERINARNYCH
PRiIPRAVKOV

Laboratéria odboru lieiv a biopreparatov ako staly ¢len siete Eurdpskych oficidlnych kontrolnych

laboratorii (Official Medicines Control Laboratory) pri EDQM, Strasburg (The European Directorate for
the Quality of Medicines & HealthCare) kod: OMCL-SK-USKVBL_88 v roku 2023 vykonavali:

= Uradné uvoliiovanie IVL na trh SR a ostatnych Clenskych $titov EU a ich certifikdciu v sulade
s ¢lankom 128 Nariadenia 2019/6 Eurdpskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch a o zruSeni
smernice 2001/82/ES.

Vydavanie certifikaitu Europskeho spoloc¢enstva/EEA o tradnom uvolneni Sarze imunologického
veterinarneho lieku - Official Control Authority Batch Release (OCABR)/Official Batch Protocol Review
(OBPR) prevazne na trh DE, BE, NL, CZ, HU, SK a PL zabezpecoval odbor biopreparatov z dévodu
finan¢ného a personalneho poddimenzovania vylu¢ne len pre domacich vyrobcov.
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V priebehu r. 2023 odbor biopreparatov vykonaval OCABR pre zivé a inaktivované vakciny proti
pseudomoru hydiny a OBPR pre vakciny uréené na aktivnu imunizaciu proti diftérii hydiny, moru
kralikov, myxomaté6ze kralikov a aktinobacilovej pleuropneumonii osipanych.

= Kontrolu kvality 1VL

Cieleni anahodni kontrolu kvalitativnych parametrov IVL zabezpeCuje odbor biopreparatov a VL
zabezpeCuje odbor lieCiv Vramci planovaného dozoru nad trhom (odbor inspekcie), pri hlasenom
neziaducom G¢inku lieku, v ramci pred-/post-registracného konania, RAS, lie¢iv na Ziadost' odboru
registracie (sucCast’ registratného konania pripadne presetrenie hlaseného neziaduceho ticinku pouzivatel'ov
VL) alebo odboru biopreparatov (fyzikalnochemické skuSky na obsah vody (KFT), extrahovatel'ny objem,
hustota) alebo na ziadost’ drzitel'a rozhodnutia o registracii v stillade s §108 a podl'a §134 ods. 2 pism. c)
zakona 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a s Nariadenim 2019/6 o veterindrnych

liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES.

Na urovni SR
Y , Ukoncené Pocet
Typ Cinnosti Pocetdsa:ntzara(.ienych \ Mimo odskusanych
0 testovania Specifikicii | Specifikdcie | parametrov
Laboratorne testovanie Sarzi v Farmaceutika 40 29* 2 283
ramci planovaného dozoru nad Tmunologické .
trhom SR lieky 4 2 0 10
Laboratérne testovanie Sarzi Farmaceutika 0 0 0 0
veterinarnych liekov v stivislosti s
hlasenym neziaducim u¢inkom Imunologické Qrkx 4 0 5
lieky
Laboratdrne testovanie Sarzi Farmaceutika 0 0 0 0
veterinarnych liekov v rdmci —
pred-registraéného konania I_munologlcke 0 0 0 0
lieky
Laboratorne testovanie Sarzi
veterinarnych liekov v ramci Farmaceutika 0 0 0 0
post-registracnej kontroly —
indikované napr. zmenou vo Imunologické 0 0 0 0
vyrobe atd’. lieky
Laboratorne testovanie Sarzi v
ramci kontroly veterinarnych Farmaceutika 1 1 0 1
pripravkov
Prenos testovania z predoslého f;zziisu,ml? 3 3 0 15
roku . gleke 2 1 Lrrex 13
lieky
. i ) Farmaceutika 0 0 0 0
Testovanie vykonané na zaklade —
Imunologické
podnetu . 0 0 0 0
lieky
Kontrola fal'Sovania liekov nevykondva sa*
Pocet celkom 54 40 3 327
*1 vzorka Clavaseptin bola odobrata len na kontrolu obalu
** 2 Sarze IVL z povodného planu neboli v roku 2023 dostupné na trhu SR, 1 Sarza IVL je v procese skuSania
**% NU hlasené v roku 2022, skisanie ukon¢ené v roku 2023
****Vysledok mimo $pecifikacie pre parameter ,,Vzhl'ad*
Na tirovni EU
Pocet
Typ ¢innosti PoZadované Ukoncené V procese odskusanych
parametrov
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Laboratorne testovanie Sarzi imunologickych veterinarnych
liekov v ramci Official Control Authority Batch Release +
vydanie EU certifikatu pre SK drZitelov rozhodnutia

0 registracii/vyrobcov

24 Sarzii
25 bulkov

49

61

Kontrola Manufacturer's Batch Protocols sarzi
imunologickych veterinarnych liekov v ramci Official Batch
Protocol Review + vydanie EU certifikatu pre SK dritelov
rozhodnutia o registracii/vyrobcov

20

20

N/A

Official Control Authority Batch Release/ Batch Protocol
Review pre zahrani¢nych drzitel'ov rozhodnutia
0 registracii/vyrobcov

nevykondva sa*

N/A

Laboratorne testovanie $arzi centralne registrovanych
veterinarnych liekov pre Eurdpske riaditel’stvo na kontrolu
kvality liekov

nevykondva sa*

N/A

Laboratorne testovanie Sarzi veterinarnych liekov v ramci
hlaseného nedostatku v kvalite cez Rapid Alert System

0

0

Collaborative studies (na liekopisné monografie)

nevykonava sa*

Market Surveillance Studies (MSS)

0

0

Proficiency Testing Scheme (PTS) — testy potrebné na
zachovanie akreditacie laboratorii podl'a ISO 17025
(skuskami sposobilosti)

Testovanie vykonavané pre zmluvné laboratoria/ vzorky
z iného trhu - PT

10

10

38

MRP/DCP projekty

16**

16

N/A

SPOLU

86

86

103

* Nevykonava sa z ddvodu persondlneho a finanéného (technického) poddimenzovania USKVBL.

** yzorky su zapocditané v ramci dozoru nad trhom

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 140 z toho:

- pocet ukoncenych: 126
- pocet neukoncenych: 9
- pocet v procese: 5

Neukondené / nedodrzanie stanovenych lehot: 12 z toho:

- Interné zavinenie: 2

- 5vzoriek je v procese — ukoncené buda 2024

Externe zavinenie:

- Externé zavinenie: 10

- 1 vzorka - firma neposkytla referenény material aj napriek tomu, ze sa ziadalo kvoli kratkemu ¢asu na
analyzu - exspiracia 07/2023. Produkt sa neanalyzoval.

- 1 vzorka firma neposkytla schvalenu Specifikaciu, uzavretie protokolu az v roku 2024 (Casovy sklz

ukoncenia bol 6 mesiacov)

- 2 PT vzorky — uzavreté s informativnym vysledkom, nakol'’ko DGAV nezaslalo platné $pecifikacie

- 1 vzorka - firma neposkytla referencny material

- 1 vzorka — rieSenie vyhodnotenia vysledkov s firmou, po dohode neposlala RM potrebny na opéatovni

analyzu

- 1 vzorka — neskora reakcia od vyrobcu (sam stahoval produkt)

- Drzitel’ napriek niekol'kym vyzvam neuskutoénil pozadované zmeny v registracii lieku v suvislosti so

skuSanym parametrom

- Priefahy zo strany ucastnikov konania - zdihava komunikacia, nepredkladanie poZadovanych
materialov v stanovenych lehotach (napr. materialov a postupov K testovaniu, schvalené $pecifikacie).

Interné zavinenie:

- 1 vzorka z roku 2022 (vakcina bola kontrolovana na fyzikalnochemické parametre v jan. 2023)

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2023
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- 1 vzorka lieku sa skt$a az na konci doby exspiracie lieku pre parameter “Pocet Zivych zarodkov” a
“Cistota”

Iné zasadné zistenia:

- Do kontroly trhu je zaradovany obmedzeny pocet imunologickych liekov (max. 4-8) — vykon je
limitovany nedostatoénym poétom kvalifikovaného personalu USKVBL na vykon kontroly kvality
imunologickych liekov. Odbor biopreparatov ma 1 kompetentnu laborantku na vykon biologickych
skasok, ktordA nema na tejto trovni kompletnil zastupitenost zamestnancom s pozadovanymi
kompetenciami. Zaroven je tymto obmedzena moznost’ technického manazéra rozsirit' ramec metod
sktsania o nové ,,state of art* metddy a zaradit’ do kontroly trhu va¢si pocet imunologickych liekov ako
aj urychlit’ skiiSanie v napriklad v pripade hldsenia neziaducich udalosti

- Nevykonavanie kontroly kvality falSovanych veterinarnych liekov, nakolko chyba adekvatne
pristrojové vybavenie (HPLC-MS/MS).

- USKVBL sa nezapaja do kontroly kvality centralne registrovanych VL a do tzv. Collaborative studies
(na liekopisné monografie) z dovodu nedostatocného poctu odbornych zamestnancov laboratorii a tiez
nedostato¢ného technického a materidlového vybavenia laboratorii.

- Kapitalové prostriedky na obnovu pristrojového vybavenie SK OMCL-USKVBL nie st poskytované
napriek havarijnému stavu aj zdkladnych pristrojov a nutnosti inych — napr. analytické vahy, ktoré su
zakladnym predpokladom vykonavania vsetkych testovani - bez nich sa ¢innost’ kontroly kvality bude
musiet zastavit' (napriek EU a SK legislativnej poziadavke) = strata akrediticie OMCL a pod. Potrebna
obnova automatickych zariadeni (HPLC, KFT, titrator) a pod.

- Nie je mozné vykonat’ pozadovany rozsah testovania napr. pri generickych lieckoch — chybaju nové
zariadenia na vykon overenia parametrov ako disolucia, oder, tvrdost’ pevnych liekovych foriem a pod.

- Nedostato¢ny rozpocet na spotrebny material a pristrojové vybavenie a nedostato¢né personalne
zabezpecenie obmedzuje rychlost’ vykonu laboratérnej kontroly a pruznost’ laboratorii v pripadoch
kedy je potrebné urychlené vykonanie testov a prijatie adekvatnych opatreni — napr. v pripade hldsenia
zavaznych neziaducich udalosti (neziaducich ucinkoch a hlasenych nedostatkoch v kvalite liekov.

- Vsetky laboratérne zaznamy, vratanie sledovania exspiracii referencnych latok a reagencii, vedenie

kompletnych evidencii, vypracovavanie kariet zariadeni, pristrojov, referen¢nych latok,
automatizovanych systémov, softvérov, sledovanie environmentalnych podmienok, metrologia a pod.
sa vykonavaji manualne, ¢o predlzuje Cas vybavenia ziadosti a predstavuje pre pracovnikov laboratorii
nadmernt administrativnu zataz

Fyzikdlnochemické / biologické testovanie:

Kontrola parametrov IVL, ktora zahfiiala testovanie na zvieratach (v roku 2023 boli vykonané testy na
druhoch: kura domaca) sa vykonavala v stlade s Nariadenim vlady SR ¢. 377/2012 Z. z., ktorym sa
ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouZivanych na vedecké tcely alebo vzdelavacie ucely.
Testovanie bolo vykonavané v schvalenom pokusnom zariadeni, ktoré je stucastou USKVBL podla
projektov odsuhlasenych etickou komisiou (poradny organ USKVBL) a schvalenych SVPS SR - Pocet
testovani: 26

Subor testovanych parametrov jednotlivych farmaceutik a vakcin v zdvislosti od typu VL zvy¢ajne:

Grafické zhodnotenie vykonanych parametrov na VL a IVL:
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Pocet sledovanych parametrov

Sledovali sa tieto u¢inné latky: butorfanol tartrat, fipronil, permetrin, S-metoprén, ivermektin, tylozin
tartrat, doxycyklin hyklat, milbemicin oxim, tetracyklin HCL, oxytetracyklin HCL, vitamin E, vitamin A,
prednisolon, sulfadoxin, trimetoprim, amoxicilin trihydrat, kyselina klavulanova, linkomycin HCL,
praziquantel, pyrantel, fenbendazol, dexametazon acetat, tymol, tiletamin, zolazepam, flumetrin,
imidakloprid, aglepristonum, altrenogest, glukonat vapenaty, chlorid hore¢naty, kyselina borita,
medetomidin HCL, prokain benzylpenivilin mohohydrat, marbofloxacin, klotrimazol, cefalexin, bizmut
nitrat, sulfadimidin sodny, ornidazol, amitraz.

Medzi najsledovanejSic pomocné latky, ktoré maju funkciu konzervacni a antioxida¢ni boli:
benzylalkohol, BHA, BHT, metylparabén, propylparabén, propyl galat.

Spolu sa skontrolovalo 381 parametrov na 140 vzorkach.

223  INSPEKCNA CINNOST

Vyroba, distribucia veterinarnych liekov, veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych poméckach,
medikovanych krmiv; OPL; dovozy a iné)

Zahina: Zabezpecenie kontroly dodrziavania GMP u vyrobcov: VL vratane IVL a MK; GLP v kontrolnom
laboratoriu vyrobcov, GDP u velkodistributorov VL a distributorov VP a stivisiace ¢innosti (vydavanie
povoleni, posudkov, vydavanie certifikdtov pre vyrobnu, distribu¢ni a kontrolnu c¢innost);
Vyhodnocovanie farmaceutického dozoru wu vyrobcov a velkodistributorov VL a distributorov
veterinarnych  pripravkov a MK, Zabezpecovanie sledovania dovozov veterindrnych liekov;
Vyhodnocovanie spotreby veterindrnych liekov v SR; Vydavanie posudkov 0 splneni podmienok, ak ide
0 povolenie na zaobchadzanie s OPL pri poskytovani odbornych veterinarnych ¢innosti; Vykonavanie
Statneho dozoru nad reklamou veterinarnych lickov zabezpecuje odbor inSpekcie.
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Podl'a zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, zakona ¢. 139/1998 Z.z. o
omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch, zakona ¢. 147/2001 Z. z. 0 reklame, zakona ¢.

17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomockach, zakona ¢.
39/2007 Z. z. 0 veterinarnej starostlivosti a vyhlaske MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o SVP a SDP
Pocet/typ planovanych insSpekcii za rok 2023
Vvkon in§pekcii — na celom zemi SR
L. . Pocet planovanych Pocet
Typ inpekeie i:ipekcii g uskutocnenych

GMP — vyroba VL/VP/MK/KL (systémova-vstupna) 1 1
GMP — vyroba VL/VP/MK/KL (systémova-periodicka) 38 11
GMP — vyroba VL/VP/MK/KL (nasledna) 1 0
GDP — distribucia VL/VP/VTP/MK/ (systémova-vstupna + zmeny 18 12
V systéme)
GDP — distribucia VL/VP/VTP/MK (systémova-periodicka) 24 10
GDP — distribcia VL/VP/VTP/MK (naslednd) 0 0
Kontrola nulovych skladovych zasob po zruseni distribucie Nevykonava sa*
GMP/GDP - presetrenie st'aznosti/podnety (cielend) 2 | 2
GMP/GDP - Zahrani¢na in$pekcia Nevykonava sa*
OPL - pouzivatelia OPL (vstupna) 27 | 27
OPL - pouzivatelia OPL (nasledna) Nevykonava sa*
Inspekcia suladu systému PhV u vyrobcov VL so zdsadami ,,GVP* 38** 0

SPOLU 149 63
* Z kapacitnych dovodov
** v 2023 sa nevykonavala (zaskol'ovanie in§pektora farmakovigilancie) — ¢iasto¢ne sa presunulo na 2024
Iné &innosti inspektoratu vratane tych s previazanim viacerych odborov USKVBL

Typ konania/¢innosti Pozadované Ukonéené

Povol’(.)vanie vyroby VL/VP/MK/KL vratane zmeny, pozastavenia, 13 14
zru$enia
Povolovanie distribucie VL/VP/VTP/ MK vratane 6 6
zmeny/pozastavenia/zruSenia
Vydavanie EU certifikatov (GMP/CPP/ FSC) 25 25
Zaobchadzanie s OPL - posudok 35 27
Povolovanie subezného dovozu 30 30
Povolovanie vynimiek (preznacenie, dopredaj, colnica) 40 40
Povol'ovanie pouzitia neregistrovaného VL, autogénnych vakcin a MK 86 86
RAS/NUI/nedostatok v kvalite - pre SR postdenie a prijatie opatreni 27 27
Vydanie rozhodnutia o stahovani z trhu (VL/VP/VVTP/ MK) 0 0
Riesenie podnetov, st'aznosti , spravne konania 8 7
Spravne delikty, odvolacie konania, prerusenia konania, pokuty (iné 3 ’
ako in§pek¢né), postiipenia - S naviazanim na OR/OB/OL
Postlipenia ziadosti na iny spravny organ po predbeznom postdeni - S 5 5
naviazanim na OR/OB/OL
Hlasenia o spotrebe liekov (AMR) pre ESVAC, OIE 2 2
Kontrola oznamenia reklamy 2 1
Dozor nad reklamou (aktivne) Nevykonava sa
Odber vzoriek VL z trhu (dozor nad trhom) — vratane CP produktov 54 38
Predlovanie leht (napr. prediZenie lehoty na implementéciu zmien) 7 6
V naviazani na OR

SPOLU 343 316
? - nemame k dispozicii realne ¢isla pozadovanych konani z dévodu, Ze nikto z pévodnych zamestnancov
vykonévajucich uvedené &innosti uz nepracuje na USKVBL
* aktivne sa nevykonava, riesia sa len podnety z kapacitnych dovodov
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Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 492 z toho:

- pocet ukonéenych: 379
- pocet neukoncenych: 113

NedodrzZanie stanovenych lehét: 100 konani z toho:
Interné zavinenie: 92  Externé zavinenie: 8

In$pektor SVP dodrziaval plnenie indikatorov kvality v maximalnej moZnej miere v zavislosti od
personalneho poddimenzovania.

Plan inspekcii SVP (VL, VP) na rok 2023 bol splneny na 28,94 %. 19 vyrobcov MK ktori boli do planu
zaradeni, a u ktorych sa fyzické ani distan¢né inSpekcie od roku 2020 nevykonavali. V priebehu roka 2022
sa rozposlal dotaznik podla platného nariadenia 2019/4 0 medikovanych krmivach. Na zaklade
vyhodnotenia bola pozastavena ¢innost' 4 vyrobcom MK a1 vyrobca poziadal 0 zruSenie povolenia.
Periodicita inSpekcii u vyrobcov MK bola zmene na max. 5 rokov.

Vsetky nevykonané naplanované periodické inSpekcie boli prehodnotené a na zaklade posudenia buda
zahrnuté do planu in$pekcii 2024 (jedna sa o 4 inSpekcie tykajice sa VL). Prioritou st inSpekcie zamerané
na VL, KL a vstupné inSpekcie veterinarnych pripravkov.

Systém kvality vyroby bol dodrziavany u vSetkych kontrolovanych subjektov, Setrenim boli zistené
nedostatky menej zavazného charakteru, ktoré boli odstranené na mieste, k d’alsim boli vypracované
napravné opatrenia. Kritické a zavazné nedostatky boli identifikované len v pripade vyrobcu medikovanych
krmiv, ktory poziadal aj o pozastavenie povolenia.

Vsetka in$pekéna Ginnost SVP bola v stlade s legislativou SR a EU a zasadami SVP a SDP. Bolo
zabezpecené dodrziavanie SVP a SDP pri manipulacii s veterinarnymi liekmi a veterindrnymi pripravkami
— platna registracia/schvalenie, vel’kost’ balenia liekov alebo pripravkov, skladovanie a manipulacia s nimi
vratane vydaja a prepravy veterinarnych liekov.

Velkodistribucia veterindrnych liekov
V roku 2023 bolo otvorenych 8 spravnych konani, z toho 7 bolo ukoncenych, jedno je prenesené do roku
2024, zaplatené boli 2 pokuty.

Zistené kontrolné nedostatky boli rieSené nadpravnymi opatreniami, ktoré boli vzdy odstranené v termine
ulozenom inSpektormi.

OPL

Ziadosti na manipulaciu s OPL boli od drZitel'ov licencie na vykon veterinarnych &innosti (¢lenovia KVL
SR) aRVPS prichadzali v priebehu celého roku 2023 v celkovom poéte 27. Ku kazdej z tychto ziadosti
bola vykonana in§pekcia a vydany Posudok. Inspekcie su vykonavané po celom tizemi SR aneda sa
dopredu predpokladat’, kol’ko pride ziadosti o posudok, kedy musi byt’ vykonana vstupna inSpekcia. Z toho
dovodu to ovplyviuje vykonavanie aj planovanych inspekcii.

Ustav vykonaval aj za nedostatku ingpektorov indpeként — posudkovii ¢innost’ na vypracovanie posudku
pre veterindrnych lekarov na manipulaciu s OPL. Posudky boli vypracované pre MZ SR k Ziadostiam

0 povolenie. Na komplexné vykonavanie tejto ¢innosti podla Zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych
a psychotropnych latkach je potrebné zvysit’ pocet pracovnikov na odbore inspekcie.

ESVAC / ASU

Eurépska liekova agentira (EMA) je zodpovedna za vedecké hodnotenie, dohlad a kontrolu nad
bezpecnostou liekov. Taktiez je zodpovednd aj za zbieranie Udajov o predaji veterinarnych liekov
Z jednotlivych ¢lenskych $tatoch EU. Spolu s d’al§imi EU krajinami sa USKVBL kazdoro¢ne zapéja do
zistovania spotreby anitimikrobik, tzv. ,,European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption
(ESVAC)* vramci EMA-y. Aj pocas roku 2023 inSpektorky SDP a pracovni¢ka odboru lieciv aktivne
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pracovali na ziskavani idajov o predanych baleniach antimikrobialnych veterinarnych liekov. V ramci tejto
¢innosti in$pektori SDP ziskavali tidaje o pocte chovanych zvierat v SR v danom roku z roznych instittcii
v SR a z Eurostat-u a taktiez kontrolovali Stvrtrocné hlasenia o predaji veterinarnych liekov, spocitavali
ich, vyhodnocovali a nahlasovali ich do aplikacie ESVAC EMA. In$pektorky SDP spolupracovali aj na
dalsich dotaznikoch, ktoré sa tykali spotreby antimikrobik - nahlasovanie rocnej spotreby antibiotik pre
OIE.

Odber vzoriek

V ramci spoluprace medzi odbormi, sa odbor inSpekcie podielal aj na dozore nad trhom. V spolupraci
S odborom bioprepardtov a odborom lie¢iv bol vytvoreny pldn odberu vzoriek. Pocas roku boli
nediskrimina¢ne odobraté jednotlivé vzorky od velkodistributorov. Nasledne boli vzorky odovzdané do
laboratdria. Po ich analyze boli protokoly o kontrolnych skuskach odovzdané odboru inSpekcie a v pripade
potreby boli dorieSené. Plan odberu vzoriek bol splneny na 70,37%, nakolko niektoré vzorky sa
nenachadzali na trhu v SR alebo neboli vyrobené. Celkovo bolo odobratych 38 vzoriek z celkového poctu
naplanovanych 54. Mimo planovany odber vzoriek neboli odobraté vzorky. Pri 1 vzorke bol vysledok
registracnych zalezitosti nevyhovujuci a rovnako pri 1 vzorke bola kvalita nevyhovujuca, ¢o bolo nasledne
rieSené s drzitelom. O vzoriek bolo sti¢ast'ou kontrolného nakupu pre spravne konanie.

Reklama liekov

V roku 2023 nebolo rieSené spravne konanie vo veci nepovolenej reklamy v cudzom jazyku, kde bola
ucastnikovi konania udelena pokuta v stlade so zakonom ¢. 147/2001 Z .z. o reklame.

Iny dozor nad reklamou nebol vykonavany v désledku nedostatku in§pektorov.

Cinnost’ pracovnikov OI v pracovnych skupinach, i¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
EMA/GMDP  Pracovnu skupinu GMDP IWG (Inspectors Working Group) v ramci EU zastupovala nova

inSpektorka GMP.

Zhodnotenie hlavnych indikatorov kvality:
Indikatory kvality st sucastou pracovnych postupov na odbore inSpekcie a suvisiacich organizacnych

smernic.
Cislo| Dokument Popis Max. limit LGS 2 Hodnotenie
vyhodnotenie

% podiel V roku 2023 bolo vykonanych

z vypracovanych 5 SVP in$pekcii pre VL a 3

inSpekénych sprav KL, 1 inS§pekcia MK.

k planovanym Planovanych inspekcii pre VL,

in§pekciam. (80 % KL, API, MK bolo 29 a pre VP

z celkového poctu je bolo planovanych 10 inspekcii.

prijatePné pre splnenie | Plan inSpekcii pre VL, API,

KPI) MK, KL bol vykonany len na
31%, €o nie je splnené.

% pomer in§pekénych % podiel predstavuje 77,78%,

01/28 _ sprav vypracovanych ¢o zodpoveda 7 IS z celkovych
1 loias !_ehota pre spracovanie Max. 30 prac. | nad 30 dni k in§pekénym| 9.
' 01/16-01 inSpekénej spravy SVP dni spravam vypracovanych

nacas (Do 20% 3 IS boli vydané po 30

z celkového poctu je dnoch, ¢o predstavuje %

prijatené pre splnenie | pomer k vydanym IS nacas

KPI) 50%. Nesplnenie tohto
indikatora bolo sposobené
dlhodobou PN inspektora
zodpovedného za vykonanu
in$pekciu
Priemerna lehota spracovania
IS bola 36,33 dni . Indikator
nie je splneny.

01/29 Spravna klasifikécia . Vsetky nezhody
> lows7 ne.dostatkov. SVP Podra legisl. | v in§pekénych Splnené
' 01/38 Vv inSpekénej sprave SVP aSDP | spravach SVP boli
klasifikované v sulade
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Cislo | Dokument Popis Max. limit PETEIIEET na Hodnotenie
vyhodnotenie
Spravna klasifikacia s rizikom
nedostatkov SVP
V tradnom zazname
% pomer vydanych
predbeznych opatreni
nad 24 hod
Lehota vydania k predbeznych
3. |O1/30 predbezného opatrenia 24 hodin opatreniam vydanych do | Neboli vydané ziadne opatrenia
pri ohrozeni zivota 24 hod (Do 0,5 %
z celkového poctu je
prijatel’né pre splnenie
KPI)
VL aAPl, KL, MK je
interval inSpekcii nastaveny
raz za 3 roky. Inspekcie MK
sa rozsirili na 5 rokov,
Maximalne intervaly nakol’ko z 19 medikatorov
in$pekcii u vyrobcov realne medikuju max. 4.
veterinarnych liekov,
4. |01/031-01 API vratane zmluvnych Max. 3 roky Na rok 2024 je planovanych
KL, MK 8 inSpekcii VL, pretoze
neboli vykonané 4 inspekcie
VL vroku 2023 a4
in§pekcie VL, ktoré by mali
byt vykonané pocas rok
2024.
Lehoty spravneho % podiel z vydanych Vyhodnotenie:
konania: povoleni k prijatym
Ziadost o vydanie Ziadostiam (80 % V roku 2023 bolo vykonanych
Povolenia na vyrobu z celkového poctu je systémovych 8 in$pekcii SVP
VL a/alebo API, MK, prijatené pre splnenie | na veterinarne lieky, KL a
KL KPI) nasledne bolo vydanych 6
- Nové povolenie GMP certifikatov nacas do 90
- Zmena dni, ¢o zodpoveda 75%.
(s in$pekciou/bez
in$pekcie)
01/32
4. |Ol/45 Max. 90 dni
Ol/16 % pomer vydani GMP 2 GMP certifikaty boli vydané
certifikat vypracovanych | po 90 diioch, ¢o predstavuje %
nad 90 dni k vydanym pomer k vydanym GMP
povoleniam, GMP certifikatom nacas 33,33 %.
Pre vydanie GMP certifikdtom Nesplnenie tohto indikatora
certifikatu vypracovanych nacas bolo spdsobené dlhodobou PN
(Do 20% z celkového inSpektora zodpovedného za
poctu je prijatel'né pre | vykonanu inSpekciu.
splnenie KPI)
% podiel z vydanych
povoleni / GMP, GDP
Lehoty spravneho certifikat K prijatym
konania: ziadostiam (80 %
Ziadost o vydanie z celkového poltu je
Povolenia k distribicii prijatel’né pre splnenie Vvhodnotenie: GDP certifikat
VL, VP, VTP KPI) _);, ,
, . sa bude vydavat’ od 1.1.2024,
- Novépovolenie preto indikator nie je este
5 Ol/36-1 - Zmena (miesto, Max. 90 dni % pomer vydani, hodnoteny ]
' odborny : GDP certifikat | 'Y Y
zastupca,...) vypracovanych nad 90
(s inSpekciou/bez dni k vydanym
in§pekcie) povoleniam, GDP
certifikatom
Pre vydanie GDP vypracovanych nacas
certifikatu (Do 2% z celkového
poftu je prijatel'né
pre splnenie KP1)

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2023
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Cislo | Dokument Popis Max. limit PETEIIEET na Hodnotenie
vyhodnotenie
Ol/31-2 - SVP , , Neboli vykonané ziadne
6. |01/37-1-SDP .L‘Ehof néslednych Max. 6 nésledne inspekcie
Ol/47-1-opL |"™Pecet Mmeslac. v priebehu roka 2023
Lehota pre vydanie RAS triedy | — | % pomer vydanych
Rozhodnutia o stiahnuti do 24 hodin | rozhodnuti o stiahnuti Rozhodnutie o stiahnuti nebolo
RAS triedy Il —| nad 24 hod Vv priebehu roka 2023 vydané.
do 48 hodin | k rozhodnutiu Vykonali sa 2 stahovania
RAS triedy Il | vydaného do 24 hod veterinarnych liekov, ktoré boli
—do 5 dni iniciované samotnymi
Ostatné % pomer vydanych drzitel'mi, preto tento indikator
nedostatky rozhodnuti o stiahnuti nie je hodnoteny.
v kvalite - nad 48 hod
lehota nie k rozhodnutiu
7. 8'3/01‘;1'1 je vydaného do 48 hod
stanovena /
podla % pomer vydanych
vysledkov rozhodnuti o stiahnuti
Setrenia nad 5 dni
hodnotenia k rozhodnutiu
vydaného do 5 dni
(Do 0,5 % z celkového
poctu je prijatel’né pre
splnenie KPI)
Kontrola nad priebehom | 30 dni od
8. 041-02 stahovania — odoslanie | prevzatia v roku 2923: nebolc_;
. . ) : vykonané stahovanie z trhu.
spravy o stiahnuti rozhodnutia
Prvé faza zaskolenia Max. 6 Mgr. Iveta Sin¢akova bola
nového in$pektora — mesiacov prijatd od 1.12.2022 na
teoreticka Cast’ poziciu SDP inspektora, a od
15.12.2022 bola preradena
na SVP in$pektora.
Druha faza zaskolenia Skolenie prebiehalo
01/046-01 nového in§pektora — M!n. 6 V spolupraci so
9 |01/46-02 in$pekéné postupy mesiacov sg;l)(oll(?énpst’ou GMII’ proje_ct‘
oliaci proces stale nie je
O1/46-03 ukonceny.
Tretia faza nového Max. 6 Ingpektorka SVP Mgr.
inSpektora — in§pekéné mesiacov Sin¢akova vykonala
postupy vykonavané samostatne 3 in§pekcie
samostatne v priebehu roka 2023
(Medart, Parmagal,
Bebrava)
Lehota pre odoslanie Max. 15 dni | % podiel z vydanych
posudku (OPL) od posudkov OPL
zaplatenia k prijatym ziadostiam
(80 % z celkového
poctu je prijatel’né
pre splnenie KPI) Bolo vydanych 27 OPL
posudkov, ktoré boli vydané
10. |01-47-2 v ¢asovom limite do 30 dni
' % pomer vydanych
posudkov OPL nad 30
dni k vydanym
posudkom do 30 dni
(Do 2% z celkového
poctu je prijatel’né
pre splnenie KPI)
0S 19-5 Odber vzoriek - analyza | Max. 120 dni | 80 % z celkového 38 vzoriek odobratych z DNT
poftu je prijatel’né ¢o predstavuje 70,37% (ak
pre splnenie KPI hodnotime dozor bez
11. nedostupnych produktov,
Do 2% z celkového odber bole realizovany na
poctu je prijatelné 38/43 — zodpoveda 88,37%) .
pre splnenie KPI 11 produktov nebolo na trhu
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Cislo | Dokument Popis Max. limit PETEIIEET na Hodnotenie
vyhodnotenie
a odber 5 produktov bolo
presunutych na rok 2024.
Vsetky vzorky boli
analyzované do 120 dni od
prijatia referen¢ného materialu
od drzitel'a MA/ vyrobcu
0S 19-6 Dodrzanie odberov 70% z celkového Naplanovanych produktov
Ol1-34 vzoriek veterinarnych naplanovaného bolo 54. Reélne odobratych
liekov mnozstva bolo 38 v roku 2023 ¢o
zodpoveda 70,37 %. Idikator
modzeme povazovat' za
splneny.
25 % neodobratych 11 planovanych produktov
vzoriek z celkového nebolo dostupnych na trhu, o
mnozstva planovanych predstavuje 20,4 % z celkového
12. produktov, ktoré neboli poctu planovanych produktov.
dostupné na trhu Indikator splneny aj napriek
tomu, Ze roky predtym sa
planované lieky na slovensky
trh doviezli.
10% z celkového 4 produkty boli odobraté
mnoZstva planovanych Vv prvom §tvrtroku 2024, ¢o
je mozné presunut’ do zodpoveda 7,4 %. Indikétor je
prvého Stvrtroka splneny.
nasledujiiceho roka.

224 FARMAKOBDELOST (PHARMACOVIGILANCIA) VETERINARNYCH LIEKOV

A VETERINARNYCH PRiPRAVKOV

Podla zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a zakona ¢. 17/2018 Z.z.
0 veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach.

V suvislosti s farmakobdelostou (PhV) nad veterinarnymi liekmi odbor biopreparatov vykonaval v roku
2023 hodnotenie neziaducich ucinkov farmaceutickych a imunologickych veterinarnych liekov pocas

zivotného cyklu lieku vratane:

- evidencie a vyhodnocovania neziaducich ucinkov liekov hlasenych chovatel'mi, veterinarnymi lekarmi

atd’.

- nahlasovania neziaducich u¢inkov do EU systému (EudraVigilance Veterinary — EVVET)

Na tirovni SR a EU

Typ konania

Pozadované

Ukonéené

Kontrola hlaseni od DRR o neziaducich udalostiach do EVVET na
tzemi SR

39

39

Hlasenie do EudraVigilance Veterinary — EVVET — spontanne
hlasenia

Vyjadrenie k ,,non urgent information*

Postdenie Periodic Safety Update Report — periodické hlasenia
0 neziaducich uc¢inkoch liekov pri pravidelnom zasielani drzitel'mi
rozhodnutia o registracii podl'a EU legislativy

Nevykonava sa

In$pekcia suladu systému farmakobdelosti vyrobcov veterinarnych
liekov so zdsadami ,,Good Pharmacovigilance Practise®

Nevykonava sa

Pocet celkom

44

44

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 44 ztoho:

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2023
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- pocet ukoncenych: 44
- pocet neukoncenych: 0
- vprocese: 0

Neukonéené / nedodrzZanie stanovenych lehot: 0 z toho:
Interné zavinenie: 0 Externé zavinenie: 0

225 SCHVALOVANIE VETERINARNYCH PRIPRAVKOV A VETERINARNYCH
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Zahina: Posudzovanie dokumentacie ku schvaleniu veterinarneho pripravku, vypracovanie odbornych
posudkov- hodnotiacich sprav a spracovanie podkladov pre schvalenie veterinarneho pripravku, zmenu
a predizenie schvalenia veterinarnych pripravkov a veterinarnych pomécok a pripravu rozhodnuti.

Podla zakona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych poméckach

Za rok 2023 bolo schvalenych 219 novych veterinarnych pripravkov, z toho 2 vitamino-mineralne, 1
mineralny, 4 vitaminové, 3 veterinarne dietetikda, 2 probiotické pripravky, 52 dezinfekénych, 95
kozmetickych, 7 diagnostickych pripravkov a 53 veterinarnych pripravkov v zaradeni rozne. Percentudlne
zastupenie schvéalenych zahranicnych veterinarnych pripravkov k schvalenym tuzemskym v
Slovenskej republike za rok 2023 bol 83,11 % ku 16,89%.

Pocet ukoncenych konani - schvalenie veterindrnych pripravkov ku diiu 31.12.2023

Typ schval’ovacielfo konania veterinarnych Potet konani celkom Potet ukongenych
pripravkov
Schvalenie nového veterinarneho pripravku 219
Zmena schvalenia veterinarneho pripravku 40
PrediZenie schvalenia veterinarneho pripravku 485 40
ZruSenie schvalenia veterinarneho pripravku 144
Zamietnutie Ziadosti o VP 1
Notifikacia VTP 3
SPOLU 485 447
Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 485 z toho:
- pocet ukoncenych: 447
- pocet neukoncenych: 20
- pocet Vv procese: 18
Dodrziavanie casovych lehot:
V termine stanovenych lehot: 347
NedodrzZanie stanovenych lehot: 100 z toho:
Interné zavinenie: 59 Externé zavinenie: 41

Externé dévody:

- Casové lehoty schvalovacich procedir a notifikacii sa prelinaju medzi rokmi — procedura stale bezi
V normalnom ¢asovom harmonograme.

- Nedodrzanie &asovych lehot sposobované prietahmi zo strany Glastnikov konania - zdihava
komunikéacia, neplatenie poplatkov atd’.

Iné zistenia:

-V suvislosti so zdkonom 17/2018 Z. z. o veterindrnych pripravkoch a veterindrnych technickych
pomockach (1€inny od 1.9.2018) pribudli ¢innosti pre inSpektorat — in$pekcie vyroby a distribucie VP
a VTP apre posudzovatelov v oblasti ucinnosti a bezpeénosti z dovodu povolovania klinického
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skigania VP — Ziadne pracovné miesto v suvislosti s tymto nebolo USKVBL poskytnuté (napriek
tomu, Ze ziadost USKVBL bola zaslana nadriadenym organom)

- Priprava zoznamov schvalenych VP a notifikovanych VTP meSk4d — nevyhnutné su pre potreby
distributorov, kontrolorov a ¢iasto¢ne pre odbornu verejnost’

V roku 2023 boli notifikované 4 veterinarne technické pomacky.
V roku 2023 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 446 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.
V roku 2023 bolo vydané 1 rozhodnutie o zamietnuti ziadosti o schvalenie veterinarneho pripravku.

K 31.12.2023 bolo v zozname schvalenych veterinarnych pripravkov zapisanych 1409 veterinarnych
pripravkov.
K 31. 12. 2023 bolo v zozname veterinarnych technickych pomocok zapisanych 55 veterinarnych

technickych pomocok.

2.2.6 KLINICKE SKUSANIE VETERINARNYCH LIEKOV (KS), IMUNOLOGICKYCH
VETERINARNYCH LIEKOV, VETERINARNYCH PRIPRAVKOV A VETERINARNYCH
TECHNICKYCH POMOCOK

Zahfna:  Posudzovanie ziadosti o klinické skuSanie veterinarnych liekov a suvisiacich podkladov
a posudzovanie stladu dokumentov s poziadavkami spravnej klinickej praxe (GCP); priprava podkladov na
rozhodovanie a rozhodnuti.

Podl'a zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a zékona ¢. 17/2018 Z. z. o
veterindrnych pripravkoch a veterinarnych technickych poméckach

Vykonavaju posudzovatelia odboru biopreparatov a odboru registracie.

Na urovni SR
Typ klinického skuSania Pocet konani celkom Pocet ukoncenych
Povolovanie post-autorizacného klinického skuSania vet. lieku 0 0
Povolovanie post-autorizaéného klinického sktisania
imunologického vet. lieku 1 !
Povolovanie pre-autorizacného klinického skusania vet. lieku 1 1
Povolovanie pre-autorizacného klinického skusania 0 0

imunologického vet. lieku
InSpekcia suladu vykonavaného klinického skuSania so
zésadami Good Clinical Practice
Povolovanie klinického skuSania veterindrneho pripravku a
veterindrnej technickej pomdcky na zvierati

SPOLU 2 2
* Nevykonava sa z dovodu personalneho poddimenzovania USKVBL

nevykonava sa*

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 2 z toho:

- pocet ukoncenych: 2
- pocet neukoncenych: 0
- pocet Vv procese: 0
Neukoncené / nedodrZanie stanovenych lehét: 0

2.2.7 DALSIA SUVISIACA CINNOST - ROZNE

Na virovni SR a/alebo EU

Typ ¢innosti Pozadované Ukonéené

Priprava stanovisk k pripravovanej EU legislative (Standing Committee on 5 5
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Veterinary Medicinal Products )
Priprava stanovisk k pripravovanej EU legislative (Expert group of Veterinary

Pharmaceutical Committee ) 3 3
Codex Alimentarius for residues in veterinary medicinal products veterinary 9 9
medicinal products

Priprava SK legislativy (zakon, nariadenie, vyhlaska atd’.) 0 0
Vykonavanie vnitornych auditov na ISO 9001 a ISO 17025 7 5
Priprava na externé audity (Urad vlady, SVPS SR, RVPS, EMA — BEMA, JAP, ) )
EDQM, Astraia Certification ®, Socialna poistovia)

Priprava monografii Eurépskeho liekopisu (USKVBL ako cor-Rapporteur) 0 0

Priprava a pripomienkovanie harmonizovanych usmerneni v ramci VBRN (The
"EU Veterinary Batch Release Network") ako ¢len VBRN AdG, EDQM

Priprava Quality Management System Documents pre Eurdpske riaditel'stvo na
kontrolu kvality liekov — usmernenia EU pre Official Medicines Control 0 0
Laboratories (USKVBL ako Rapporteur)

Priprava a predkladanie projektov na klinické testovanie imunologickych

veterinarnych liekov v stlade s Directive 2010/63/EU on the protection of animals 0 0
used for scientific purposes na schvalenie SVPS SR vratane predkladania etickej

komisii

Vykonavanie zahraniénych auditov ISO 17025 na laboratérnu &innost’” Official

Medicines Control Laboratories EU pre Eurépske riaditel'stvo na kontrolu kvality 0 0

liekov - Mutual Joint Audits (USKVBL ako auditor)

Poskytovanie zahrani¢nych skoleni na urovni Eur6pskeho riaditel’stva pre kontrolu
kvality liekov (USKVBL ako $kolitel’) pre Official Medicines Control Laboratories 0 0
EU a vyrobcov veterinarnych liekov.

Skolenia odbornej verejnosti (distributorov, vyrobcov na uvedenie novej legislativy
do praxe; veterinarnych lekarov na hlasenie neziaducich uc¢inkov liekov atd’.)
SPOLU 19 17

nevykonéva sa*

* Nevykonava sa z dovodu personalneho poddimenzovania USKVBL.

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 19 z toho:

- pocet ukonéenych: 17
- pocet neukoncenych: 2
- pocet v procese: 0

Neukonéené / nedodrZanie stanovenych lehot: 2 z toho:
Interné zavinenie: 2 Externé zavinenie: 0

B) Zhodnotenie plnenia Ciel’ov kvality za rok 2023 (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 b))

V roku 2023 sa pokracovalo v rameci USKVBL Nitra v udrziavani a rozvoji systému manaZérstva kvality
v zmysle poziadaviek platnej ISO 9001 : 2015 a ISO/IEC 17025 : 2017.

Zabezpecovanie systému kvality bolo v kompetencii do¢asného manazéra kvality Ing. Zuzany DZupinovej,
PhD.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napihanie stanovenych Cielov kvality na rok 2023 a Politiky
kvality sohladom na spokojnost zakaznikov, zamestnancov apri plnom zohladneni poziadaviek
vyplyvajtcich z ¢lenstva SR v EU.

Stanovili sme si 9 ciel'ov pre rok 2023, ktoré sme na zaklade parcialnych ciel'ov ¢iasto¢ne splnili.
Jednotlivé zhodnotenie cielov:

1. Revizia internej dokumnetacie: Znacna ¢ast’ interne riadenej dokumentacie (SPP, OS, formulare,
aktualizacia zoznamov) pre§la nevyhnutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych
a externych auditov a zaroven pripravou na externé audity v zmysle poziadaviek EMA dokumentov
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(JAP, CoUP) a v zmysle platnej ISO/IEC 17025 a ISO 9001. SMK obsahuje 34 organizaénych smernic
z toho 2 smernice st externe vypracované. Stanovili sme si aktualizaciu/previerku minimalne na 13
dokumentoch z toho 7 organizaénych smernic a 6 SPP. Popri revizii dokumentov sa vykonala revizia aj
31 pouzivanych formularov a vytvorilo sa 8 novych formularov a 6 formularov sa zrusilo. 9 smernic zo
7 planovanych bolo revidovanych v roku 2023, ¢o zodpoveda 128% z planovaného poctu OS. Revizia
alebo previerka bola vykonana na SPP pre OB — 20 ks, OL — 0 ks, OE — 0 ks, OB-OL — 4 ks, OR — 3 ks
a Ol — 19 ks z toho prebehla len previerka a hlavne sa zmeny tykali aktualizacii mien autoa a
schval'ovatela. Celkovo sa zrevidovalo 46 dokumentov, ¢o znamena, Ze stanoveny ciel’ bol splneny.
Jednym z dévodovV plnenia bola aj priprava na externé audity.

1. PTS:
OMCL laboratoria sa zucastnili 5 medzilaboratérnych porovnani (PTS).

Biologické laboratoria sa kaZdorofne zucastiiuji medzilaboratorneho porovnania ,,PTS
VLDIA219 NDV antibody detection* (Royal GD, the Netherlands). Vysledok dosiahnuty v roku 2023
je akceptovatelny, ¢im laboratérium potvrdilo svoju sposobilost’ vykonavat’ dany test.

Hodnotenie vysledku:
Mean value in Trueness inlog2 ~ Whithinlab Asigned value
log2 reproducibility sd
6,75 0,22 0,00 6,53

Kazdorocne sa taktiez porovnavaju vysledky skuSania ucinnosti vakcin v ramci $arZového uvolfiovania
vakcin (OCABR) ato medzi OMCL a vyrobcom. Vysledky sa Statisticky vyhodnocuju a zistuje sa
hodnota RSD (%). Vysledok medzilaboratorneho porovnavania sa dokumentuje.

V pripade chemickych laboratorii sa vykonala 4 PTS - vysledky boli poslané:

PTS 235 — KFT — stanovenie vody vo vzorkach A (sulfacetamid sodny) a B (gluk6za monohydrat) ,
vysledok odoslany 30.3.2023 na zhodnotenie EDQM. Na zaklade preliminary report z 19.5.2023 sme
s vysledkom z-skore pre vzorku A -0,3 a z-skoré pre vzorku B 0,4 ziskali pre nas prijateny vysledok.
PTS 236 — Potenciometricka titracia — stanovenie obsahu vo vzorkach A (asparagin monohydrat) a B
(asparagova kyselina), vysledok odoslany 19.5.2023 na zhodnotenie EDQM. Na zéaklade preliminary
report z 23.6.2023 sme s vysledkom z-skore pre vzorku B 0,4 ziskali pre nas prijatelny vysledok
avzorku A so z-skore 3,8, sme preanalyzovali. Vysledok bol opitovne prehodnoteny. Vzorka A bola
premerana aj druhym pracovnikom so z-skore 2,2. Vysledok bol v rozsahu. Jedna sa o metddu, ktoru
nemame atestovanu a V laboratdriach sa vykonava zriedkavo.

PTS 238 — HPLC - stanovenie necistoty D vo riboflavin fosfat sodny. Vysledok odoslany 3.11.2023
a zhodnotenie EDQM. Na ziklade preliminary report z 19.12.2023 sme s vysledkom z-skére -0,8
ziskali pre nas prijatel'ny vysledok.

PTS 239 — TLC — stanovenie obsahu kyseliny maleinovej s nastavenou koncentraciou pod 1,5 mg/ml.
Vysledok odoslany 19.12.2023 a zhodnotenie EDQM bude v 1Q 2024. Na zaklade preliminary report
z 24.1.2024 sma ziskali pre nas prijatel'ny vysledok.

2. Skolenia zamestnancov: kazdy odbor si samostatne kazdoro¢ne navrhuje a vyhodnocuje plan $koleni
zamestnancov. Na zédklade vyhodnotenia jednotlivych odborov su zamestnanci pravidelne preskoleni
podl’a potrieb a moznosti poskytovanych §koleni. Percentualne vyhodnotenie $koleni za odbory:

Odbor Odbor Odbor Odbor lie¢iv Odbor Spolu
biopreparatov  ekonomiky inSpekcie registracie
Plan/skuto¢nost’ Plan/skutoc¢nost’ Plan/skuto¢nost’ Plan/skuto¢nost’ Plan/skuto¢nost’ Plan/skuto¢nost’
Interné 8/1 2/0 2/3 212 4/4 18/9
Externé* 12/58 9/7 36/22 9/50 3/38 69/175

Internych Skoleni bolo naplanovanych 18 z toho uskuto¢nenych 8. Na zaklade tohto vyhodnotenia sme
sa rozhodli vytvarat’ na rok 2024 jeden plan $koleni, nakol'’ko sa ndm interné Skolenia prekryvali a bolo
tazké to spravne vyhodnotit. Interné Skolenia v roku 2023 spocivali hlavne v zaSkoleni 7 novych
pracovnikov a bolo jedno oboznamenie vSetkych zamestnancov na OS 06 — Kodex zamestnanca, kde
vSetci podpisali prehlasenie o oboznameni sa s dokumentom. Interné $kolenia boli vykonané v zavislosti
od revizie dokumentacie na vSetkych odboroch. Niektoré revizie boli rieSené len obozndmenim sa
s revidovanym dokumentom, ¢o sa potvrdilo podpisom o oboznameni na F 134. Planované Skolenia na
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odbore inspekcie boli naviazané hlavne na samostidium inSpektora. Pracovnik ktory vypracoval plan
$koleni, od 1.5.2023 uz nie je pracovnikom USKVBL. Preto polet externych $koleni je zbytoéne
navyseny. * Co sa tyka externych §koleni bol ciel’ splneny nad 100%. Externé $kolenia boli presunuté
do online prostredia, a tym sa mohli zG¢astnit’ viaceri pracovnici. Niektoré externé kolenia sa vykonali
na mieste. Vyuzivali sa Skolenia aj cez formu prednasok, webinarov, konferencii. Kazdy pracovnik ma
moznost’ prihlasovat’ sa na webinare, ktoré st prospesné k jeho rozvoju alebo vyuZzivat webinare
ponukané EU NTC.

3. In$pekcia: celkové zhodnotenie ¢innosti odboru in$pekcie je uvedené vyssie tohto dokumentu v kap. A
- 2.2.3 InSpekcna cCinnost. Z naplanovanych 34 inspekcii v oblasti distribucie a OPL a 39 inspekcii
planovanych na oblast’ vyroby (KL, API, MK a VL, VP) sa plan podarilo splnit’ na 43,06%, ¢o nas
printtilo prehodnotit’ planovanie inSpekcii.

V roku 2023 bolo vykonanych 5 SVP in$pekcii pre VL a 3 KL, 1 in§pekcia MK. Planovanych inSpekcii
pre VL, KL, API, MK bolo 29 a pre VP bolo planovanych 10 inSpekcii a vykonané boli 3 inSpekcie a 1
inSpekcia bola urobena distancne bez posudenia. Plan inSpekcii pre oblast’ vyroby (VL, APIl, MK, KL,
VP) bol vykonany len na 30,77%. Plan inSpekcii v oblasti distriblicie je viazany na Ziadosti OPL.
Vykonanych inSpekcii OPL bolo 27 azplanovanych inSpekcii distribicie bolo vykonanych 10
inSpekecii. Spolu bolo vykonanych 37 inSpekcii distribucie z celkového poctu 59, €o predstavuje 62,71%.

Z celkového mnozstva vSetkych planovanych a ziadanych 100 inSpekcii sa uskutocnilo 49 inSpekcii.
Ciel nebol splneny, nakol'ko doslo k vyraznym personalnym zmendm na odbore inSpekcie. Na zaklade
zisteni z JAP auditu sa vytvorila evidencia na planovanie in$pekcii jednotlivych subjektov s hodnotenim
KPI acasového plnenia Cinnosti. Na zaklade tejto evidencie sa zvysilo rozmedzie medzi dvomi
in$pekciami subjektov zaoberajucich sa distribuciou, vyrobou MK, VP ato na interval raz za 5 rokov
Vv pripade zdvaznych zisteni sa tento interval upravi podla potreby.

Pozastavenie in$pekénej ¢innosti u vyrobcov veterinarnych liekov, MK, VP a velkodistribiitorov bolo
v pripade 26 inspekcii ato z doévodu nedostatku vyskolenych inSpektorov, ale aj zlého spdsobu
vytvorenia planu. Riziko tykajice sa nedostatocného poétu inSpektorov spravnej vyrobnej praxe je stale
aktualny a hodnotené ako netolerovatelné. Dané riziko nie je mozné riesit’ internymi opatreniami na
trovni USKVBL bez adekvatneho personalneho zabezpedenia zriadovatelom. Cinnost in$pekcie
pokryva aj d’al$ie ¢innosti, ktoré nie st zahrnuté v stanovenom cieli.

4. Automatizovanie ¢innosti:

- Vymena analytickych vah v OMCL laboratoriu + modernizacia KFT zariadenia na stanovenie vody
vo veterinarnych liekoch ako aj v imunologickych liekoch na zefektivnenie merania v OMCL
laboratoriu: Vv tejto oblasti sme Ziadali finanéné prostriedky od SVPS SR, nakol’ko sme s
kapitalovymi prostriedkami viazany na SVPS SR. Finanéné prostriedky nam boli sI'ibené, ale
nedodané.

- Automatizovanie ¢innosti na odbore OI: na odbore inSpekcie sa vytvorili evidencie, cez program
excel, ktory ndm pomoZze pri vyhodnoteni ¢innosti a vypocte splnenia indikatorov kvality, ktoré
musia sledovat’. Na zaklade vytvorenia tychto evidencii sa vytvorili aj plany inSpekcii na rok 2024,
kde sa zviditel'nilo, kol’ko in$pekcii je nevykonanych nacas, a ktoré mame vykonat’ v roku 2024,

6. Interné / Externé audity: interné audity neboli vykonané podl'a planu. 2 auditori vykonali 5 auditov.
Interny audit na OR bol prelozeny na rok 2024, nakolko sa chceme zamerat’ na auditovanie novej
oblasti UPD, ktory sa implementoval do ¢innosti pri registracii: Dotaznik je k dispozicii od novembra
2023. Blizsie informacie su uvedené v kapitole E) tohto preskiimania manazmentom. Pocas roku
2023 sa vykonali 2 externé audity: DG Santé — hygiena krmiv a dohl'adovy audit spolo¢nost'ou
Astraia podla ISO 9001:2015. Oba externé audity boli bez zavaznych zisteni. V oktobri 2023 nam
EMA ahlavny auditor JAP auditu z roku 2022 zaslal preliminary report so zisteniami, ktoré su
uvedené v CAPA evidencii.

7. Implementicia novej legislativy do ¢innosti USKVBL a jednotlivych odborov:

Nova legislativa sa postupne zapractvava do systému USKVBL. Pozri kap. 2.2.1 - vyhodnotenie
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Nové &innosti stvisiace s nariadenim (EU) 2019/6 o veterinarnych lickoch zat'aZili USKVBL &innost’
Vv porovnani s obdobim 2020-2021 (vid’ graf — Pocet vykonanych ukonov v rokoch 2020-2023).

- Pridruzené ¢innosti ku kazdému registracnému konaniu - vkladanie tidajov o registracnych konaniach
do UPD databazy (prejavil sa uz v roku 2022 a bude pokrac¢ovat’) — s ohladom na ,,nekompletnost™
pripravenosti databazy na trovni EMA a jej opakované aktualizicie, ktoré ,,rozhasia“ informécie o uz
vlozenom produkte je to zufalstvo. Plnti funkénost’ UPD databazy odhadujeme na rok 2025 (?).

- Novy zavedeny systém pre zmenové registracné konania typu VNRA (vyzaduje viac Casu/zdrojov v
porovnani so spracovanim zmien typu LA a I.B. podl'a povodnej Smernice) - vyastuje do novych
zatazujucich administrativnych Cinnosti: stahovanie dokumentdcie z UPD a archivacia, vystup
procedury vyluéne v UPD (spdsobuje problém pri evidencii na trovni USKVBL — a tym sledovani
zivotného cyklu lieku); nevydavajii sa rozhodnutia ale aktualizacia produktovej literatury sa musi
napriek tomu zasielat’ Ziadatel'om

- Zmena VRA typ G.1.18 (zmena na QRDV9.0) — vSetky registrované liecky musia prejst’ tymto
zmenovym konanim do konca roka 2027. Procedura je Casovo aodborne narocna aktualizacia
produktovej literatury v stlade s dostupnymi vedeckymi informaciami k danému lieku (SPC, obalov
a pisomna informacia pre pouzivatelov). Predpoklada sa enormna zataz v nasledujicich rokoch,
nakol’ko doteraz bolo z celkového poctu 1336 registrovanych veterinarnych liekov realizovanych len
82 procedur t.j. 6% (Naval a navySenie oproti normalnemu poctu procerur sa teda ocakava v rokoch
2024-2026).

- Harmonizicia produktovej literatiury liekov s rovnakou/rovnakymi u¢innymi latkami t.j. harmonizaciou
informacii SPC podla ¢l. 69-71 nariadenia 2019/6 - rozbiecha sa. Ocakava sa enormné zat'azenie
vyplyvajlice z dohl'adavania vSetkych (starych) informacii k dotknutym liekom a vyjadrovanie sa na
urovni EMA k tymto produktom (davkovanie, ochranngé lehoty, indikacie a pod.). Odhadované obdobie
na harmonizaciu vSetkych produktov — 10 rokov. Tento proces vyvola d’al'Sie zmenové konania vo

vsetkych harmonizovanych produktoch (typ zmeny VRA).

Poznamka: Aj ked’ sa o¢akéavalo, ze s implementaciou nového nariadenia bude spojend vyssia pracovna zat'az, neo¢akavalo sa,
ze to bude musiet’ byt dlhodobo udrziavané (minimalne UPD, VNRA, harmonizacia). Niektoré z tychto oblasti/Cinnosti
mozno dokonca Kklasifikovat' ako dodatoénii pracovnu cinnost' spojenii s novymi ulohami (namiesto len zvySenia
administrativnej zat'aze ako takej).

- Od januara 2024 sa zacne vykonavat novy spdsob inSpekcii pre SDP a vydavanie GDP certifikatov,
ktoré sa budil nahadzovat do EUDRAGMP/GDP databazy.

- Zmeny v pararelnom dovoze ako aj implementacia legislativy v oblasti medikovanych krmiva to
nariadenie ¢.2019/4.

8. Kyberneticka bezpecnost’ - Odstranenie nedostatkov zistenych z auditu NBU: v januari 2024 sa vykonal
audit na oblast kybernetickej bezpe&nosti. Tato oblast je pokryta IT sluzbou a spolupacou s SVPS SR. Uzavrela
sa zmluva s externou spolo¢nostou ISIT Slovakia s.r.0. ohl'adom “Spravy a §kolenia GDPR, Whistleblowingu a
kybernetickej bezpecnosti” podla zdkona ¢. 69/2018 Z.z. o kybernetickej bezpe€nosti. Predmet zmluvy:
Zvysenie Uurovne ochrany osobnych tudajov dotknutych osob,kybernetickej bezpecnosti a ochrany
oznamovatelov protispolocenskej cinnosti s urenym rozsahom Ccinnosti spravy a Skoleni GDPR,
Whistleblowingu a kybernetickej bezpe€nosti.

9. Medzinarodna spolupraca - Uzavretie spoluprace s EDQM a zapojenie sa do collaborative studies: V
priebehu roka 2024 prebehne aktualizacia zmluvy s EDQM - oblast CAP produkty — testovanie a
vzorkovanie. Zmluva s EDQM v oblasti collaborative studies je uzavreta, laboratéria sa mozu
prihlasit’ do spoluprace.

C) Vhodnost® politik a postupov (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 ¢)

V roku 2023 sa pokratovalo vramci USKVBL Nitra v udrziavani arozvoji systému manaZérstva
kvality v zmysle poziadaviek platnej ISO 9001 a ISO/IEC 17025 a zaroven sa dodrziavali EMA/EDQM
dokumenty (napr. pre Ol Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of
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Information, ako aj GL na posudzovanie VRA zmien pre OR, OB, OL; OMCL predpisy), ktoré su
zakomponované do §tandardnych pracovnych postupov SMK USKVBL.
Prioritou systému riadenia kvality bolo napihanie stanovenej Politiky kvality s oh'adom na spokojnost’
zékaznikov, zamestnancov a pri plnom zohladneni poziadaviek vyplyvajicich z ¢lenstva SR v EU.
Prijata politika kvality bola zhodnoten4 ako vhodna i pre d’alSie obdobie.

D) Stav opatreni vyplyvajtcich z predchadzajicich preskimani (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l

8.9 d)

Priprava a dopracovanie poZiadaviek na audit JAP:

JAP audit bol vykonany v decembri 2022. Na predbezni spravu sa ¢akalo do konca oktobra 2023. Nase
odpovede na zistené nedostatky a odporucania boli zaslané 4.12.2023, nakol’ko sa ¢akalo na odpoved’
od nasho zriad'ovatela MPRV SR.

Vrcholovy manazment prijal v preskimani manazmentom za rok 2023 nasledovné rozhodnutia, resp.
vystupy:

1.

Nad’alej prijimat’ také opatrenia, aby spokojnost’ zdkaznika mala stipajiicu tendenciu, resp. ustalend,
a aby sme do najvyssej] moznej miery eliminovali akékol'vek staznosti ¢i namietky zakaznikov
a klientov a zabezpecit’ pravne poradenstvo pri rieSeni zistenych nedostatkov.

Zhodnotenie:

V procese plnenia od roku 2014. V roku 2023 bol vykonany prieskum ohl'adne spokojnosti
zakaznika a aj zamestnanca. Vyhodnotenie v kapitole ) tohto preskiimania manazmentom.
Nasledovné kroky:Pokracovat’ v nastolenom trende.

Podporovat’ zvySovanie kvalifikacie zamestnancov.

Zhodnotenie: Priebezne plnené.

Prijaté opatrenia na zabezpecenie plnenia: ciastocné financné zabezpecenie a materidlové
zabezpetenia poskytované zo strany USKVBL Nitra. Podporovat zamestnancov vo zvy$ovani
kvalifikacie prostrednictvom EMA/ EU Network Training Centre, webinare, online $kolenia.
Nasledovné kroky: Udrzat’ si€asnu uroven zvySovania kvalifikacie

Riesit’ personalne poddimenzovanie.

Zhodnotenie: Priebezne pilnené. Hl'adanie novych pracovnych sil na volné pozicie jednotlivych
odborov.

Nasledovné kroky: Vypisané vyberové konania na vol'né miesta.

Riesit’ financné poddimenzovanie (zvysenie platov, laboratorna technika, ...)

Zhodnotenie: V priebehu roku 2023 neboli zaklipené nové zariadenia a pristroje. Platové triedy boli
zvySené na ukor osobnych priplatkov.

Nasledovné kroky: Ziadat' o rieSenie finanéného poddimenzovania. Planovany audit z Ministerstva
podohospodarstva a rozvoja vidieka SR — planovany na Q1/2024.

Zapajat’ sa do PTS/MSS

Zhodnotenie: OMCL laboratoéria sa v roku 2023 zapojili do 4 medzinarodnych testov v spolupraci
s EDQM, kde sa overili praktické zruénosti v oblasti kontroly farmaceutik a vykonavani jednotlivych
laboratdrnych technik. OMCL laboratdria sa zGc¢astnili 1 medzilaboratdérného testu v spolupraci GD
Animal health service, ktoré sa tykali stanovenia protilatok v sére (NDV ).

Nasledovné kroky: Zapajat sa do PTS/MSS stadii aj v dalSom roku.

Udrziavat medzinarodné vztahy s narodnymi agentirami EU a OMCL laboratériami

Zhodnotenie: Laboratoria OMCL aktivne spolupracuju v ramci siete OMCL a EDQM. 1 pracovnik
je Clenom skupiny 15V aVBRN AdG al pracovnik je vsieti OMCL ako MJA auditor
fyzikalnochemickych skasok. Laboratéria uzavreli zmluvu s PT DGAV ohladne kontroly
farmaceutik z portugalského trhu. V roku 2023 bolo zaevidovanych 9 vzoriek z Portugalska, ktoré
boli v priebehu roka aj zanalyzované.

Pracovnici USKVBL sa za¢astiuji v ramci EMA — EU na pracovnych skupinach.
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Nasledovné kroky: Udrzat suCasné medzinarodné vztahy. V priebehu roka 2024 prebehne
aktualizacia zmluv s EDQM (oblast’ collaborative studies, CAP produkty — testovanie a
vzorkovanie).

E) Vystupy z internych auditov (IA) a napravné a preventivne ¢innosti (ISO/IEC
17 025:2017, ¢l. 8.9 e)

Program internych auditov na rok 2023 nebol splneny. Bolo zrealizovanych 5 IA zo 7 naplanovanych IA.
IA pre oblast’ ekonomiky a registracie budu prioritou v roku 2024.

Dna 17.01.2023 bol schvaleny Program IA na rok 2023. Prioritou bolo vykonat vsetky IA v termine.
Ustav aplikuje poziadavky SMK v zmysle platnej normy 1SO 9001 v praxi a ISO/IEC 17025 Vseobecné
poziadavky na kompetentnost skuSobnych a kalibraénych laboratorii. Interné audity sa zamerali na
aplikovanie platnych zakonov pre jednotlivé odbory, externej dokumentacie (OMCL dokumenty, EP
liekopis, EMA dokumenty — Compilation Of Union Procedures for Inspectors) ainterné dokumenty
USKVBL. IT audit bol zamerany na samohodnotenie v oblasti kybernetickej bezpe&nosti.

Vykon auditu a nasledne zdvery auditu sii pre manazment spétnou védzbou o efektivnosti SMK. CAPA
evidencia obsahuje vsetky zistené nezhody, rizika z auditov, podnety a nezhodnt pracu z laboratorii.

F) Napravné opatrenia, prileZitosti a nezhodna praca (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 1)

K jednotlivym nezhoddm boli nasledne prijaté napravno-preventivne opatrenia s planom casového plnenia,
ktoré odsuhlasil auditorsky tim na zaklade dohody s auditovanym odborom. Ich plnenie je kontrolované
auditorskym timom arovnako iv ramci CAPA evidencie organizacie. Celkovo bolo zistenych 38
nedostatkov tykajiice sa celej Ginnosti USKVBL (SMK, registraéna, inspekéna a laboratorna Ginnost’,
z odboru ekonomie a IT oblasti) z toho 19 nezhod, 1 riziko, 16 podnetov a 2 zistenia nezhodnej prace.
Nezhodna praca sa tyka prevazne laboratornej praxe. Opatrenia na zistené nezhody, rizika, podnety a
nezhodntl pracu su uvedené v CAPA evidencii (F120) pre rok 2023 v elektronickej verzii. Ku diu
preskimania manazmentom bolo zrealizovanych 18 opatreni z roku 2023 tykajtcich sa 9 nezhdd, 7
podnetov a 2 NPO. 18 opatreni je rozpracovanych a 2 podnety st nevykonané. Uginnost’ sledovana nebola
v 5 pripadoch. 10 opatrenii tykajtce sa nezhdd su este v §tadiu rozpracovania. Jedna sa hlavne o nezhody,
vyplyvajtice z JAP auditu a ostava rozpracované 1 riziko, ktoré suvisi so sfunkénenim odboru inspekcie.
Z roku 2022 ostavaju v rozpracovani 2 opatrenia na nezhody tykajuce sa aktualizacie dokumentacie na Ol,
vytvorenim simulacie na server.

Odporacania na zlep$enie vychadzajt zo zrealizovanych auditov — internych aj externych, z posudenia rizik
organizacie ako aj z podnetov od zamestnancov a staznosti alebo podnetov od klientov.

Stav V plneni prijatych NPO a odporucani na zlepSovanie bol kontrolovany v ramci planovanych internych
auditov organizacie pre rok 2023.

G) Posudzovania externymi organmi (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 g)
USKVBL Nitra bol podrobeny 2 externym auditom v priebehu roku 2023.

Audit na sulad ¢innosti s ISO 9001:2015 (vykonala ASTRAIA)

Diia 3.11.2023 bol vykonany audit na mieste. Predmetom auditu bola kontrola suladu ¢innosti USKVBL
ako celku s normou ISO 9001 - dohladovy audit. Neboli zistené nedostatky pocas auditu. Na zaklade
vyjadrenia auditorského timu sme uUspeSne obhdjili certifikat udeleny podla normy ISO 9001:2015
s platnostou do novembra 2025. O vystupoch a dalSich potrebach bol a bude i nad’alej informovany
nadriadeny organ, pretoze potreba navysenia finanénych zdrojov je zavisla od SVPS SR. Neboli zistené
ziadne véazne nedostatky, a tym sme UspeSne obhajili znacku kvality. Zaroven sa identifikovali slabsie
miesta Vv systéme kvality tykajuce sa finanéného a personalneho zabezpelenia ustavu zo strany
nadriadenych orgénov.

Podnety zo strany externého organu neboli Ziadne.

Auditorsky tim hodnoti ako silné stranky posudzovaného MS:
Udrziavanie kompetentnosti pracovnikov, preskiimanie manazmentom, lojalnost’ a stabilnost’ personalu na
kla¢ovych a odbornych poziciach

Auditorsky tim hodnoti ako slabé stranky posudzovaného MS:
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Zabezpectenie zdrojov — nakolko sa jedna o rozpoctova organizaciu, za tento nedostatok je zodpovedny
nadriadeny Statny organ.

BEMA — (HMA joint Human and Veterinary benchmarking programe): nebol dohodnuty termin, audit
prelozeny na Q3/2024. Problém zo strany EMA — nedostatok hlavnych BEMA auditorov.

JAP audit uskuto¢neny v ditoch 5.12. - 9.12. 2022. Sprava bola k dispozicii az v oktobri 2023. Zistenia a
odportcania st sucastou CAPA evidencie 2023. Prakticka ¢ast’ JAP auditu — inSpekcia SVP inSpektorkou
SVP uvyrobcu VL — AtB Pharma, s.r.o. bola hodnotena pozitivne. Na zaklade nedostatocného poctu
inSpektorov SVP sa vypracovalo odovodnenie pre Ministerstvo pddohospodarstva a odpoved’ bola zaslana
v termine do 29.11.2023.

Audit DG Sante: zameranie na aplikovanie nariadenia 2019/4 — Medikované krmiva. Audit sa konal na
UKSUP a v PD Bebrava — Polnondkup Rybany. 2-krat bolo siginné aj USKVBL. Z auditu nam
nevyplynuli Ziadne nezhody. Na zlepSenie sme si do CAPA evidencie uviedli 3 body spojené s
implementaciou novej legislativy v oblasti medikovanych krmiv (kontaminacia, falzifikaty a prehodnotenie
planov inSpekcii — neboli spravne nastaveneé).

H) ISO/IEC 17 025: 2017 ¢l. h): Zmeny v objeme a type prac alebo v rozsahu prac:

Zmeny Vrozsahu a druhu prac neboli planované, vsetky zmeny v rozsahu stvisia s aplikaciou novej
eurdpskej legislativy. V priebehu roka sa implementovalo nariadenie ¢. 2019/6 k veterindirnym lickom
atiez aj nariadenie ¢. 2019/4 k medikovanym krmivam. Stav ostava bez zmeny, vSetky odbory su
personalne poddimenzované. Praca tykajlica sa novej legislativy sa rozdelila podl'a zamerania jednotlivych
pracovnikov.

Zmeny prace nastali na odbore lieCiv, registracie a biopreparatov a to na zaklade implementacie novej
veterindrnej legislativy. Posudzovatelia prechddzaju na novy systém posudzovania zmien, ktoré su
rozdelené na VRA a VNRA podl'a predpisov EMA s pouzivanim UPD databazy.

Zmeny, ktoré sa tykaju vykonu prace nastali len v personalnej vymene.

Zmeny pracovnikov nastali na odboroch registracie, biopreparatov, lie¢iv a in$pekcie.

Na odbore registracie sa nahradil jeden pracovnik z dévodu odchodu na MD od 1.2.2023 a 1.9.2023
nastapil novy pracovnik na miesto koordinatorky MRP/DCP produktov.

Na odbore biopreparatov bol prijaty 1 pracovnik na poziciu posudzovatel'a od 1.10.2023.

Na odbore lie¢iv sa nahradil 1 pracovnik z dévodu odchodu do déchodku od 1.7.2023

a na odbore inSpekcie sa prijali 2 novi pracovnici na SDP od 1.2.2023 a 15.3.2023 a 1 novy pracovnik na
SVP od 1.9.2023, ktory po 1 mesiaci odisiel na vlastnt ziadost'.

Kazdy novy pracovnik mal vypracovany adapta¢ny plan vzdelavania, ktory je sucastou ich zlozky.

I) Spétna vizba od zakaznikov a zamestnancov (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 i)

Prieskumy od zakaznikov a zamestnancov sa v roku 2023 realizovali v ¢ase od septembra do decembra
2023.

V diioch od 27.9.2023 az 1.12.2023 sa na nasom ustave uskuto¢nil prieskum Celkovej spokojnosti
zamestnancov USKVBL. Prieskum spokojnosti zamestnancov nie je len zileZitost persondlneho
oddelenia, ale zalezitost' celej organizacie. Prieskum firemnej mikroklimy sa realizoval pri zachovani
uplnej anonymity zamestnancov cez stranku www.survio.com.

Pri zbere informacii sme pouzili dotaznikova formu, ktora bola automaticky vyhodnocovand. Takto sa
nam podarilo oslovit’ vSetkych zamestnancov v organizécii. Dotaznik pozostaval z 12 otvorenych otdzok
a 2 otazky sluzili na vyjadrenie nazorov, pocitov, postojov a nametov.

Zakladné nastroje ovplyviiovania zamestnaneckej spokojnosti su:
1. socialna sféra (vonkajsia)
2. vztahy a pracovna atmosféra
3. charakter prace (vnutorné)
4. finan¢né (vonkajsie)

Navratnost’ dosiahla v roku 2023 hodnotu 83,33 % (preposlané 30 zamestnancom).
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Jednotlivé otazky v dotazniku:

P. ¢ Hodnotiace kritérium Hodnotenie
Ste spokojny so svojim Velmi ., Ani spokojny / ., Velmi )
L zamestnanim? spokojny Spokojny ani nespokojny Nespokojny nespokojny
2 Je pre Vas vasa praca vyzvou? Ano, Ano Ako kedy Nie Nie, vobec -
' ’ obrovska s
Ako ¢asto sa v priebehu svojho
3. | typického tyzdna citite Vobec Obcas Casto Velmi ¢asto - -
prepracovani alebo pod stresom?
4 Myslite si, ze ste za svoju pracu Ur¢ite ano Ano Nie Ur¢ite nie Neviem -
" | adekvatne platovo ohodnoteni?
Do akej miery si vasi Viac nez Zhruba rovnako Menej ako .
A . . . . N Neviem to
5. | spolupracovnici vazia vase Velmi nazory ako nazory nazory Vobec ostdit
pracovné nazory? ostatnych ostatnych ostatnych P
Ako Casto vam pomahaji zadané 3 Priblizne
6. | tlohy rozvijat’ sa po Vel'mi Casto Casto v polovici Zriedkavo vobec -
profesionalnej stranke? pripadov
7. | Mate moznost’ odborného rastu? Ano Nie - - - -
Ako ste spokojny s priamym Velmi . Ani spokojny / . Velmi )
8. nadriadenym? spokojny Spokojny ani nespokojny Nespokojny nespokojny
Ste spokojny so zamestnaneckymi
benefitmi?
9. (napr. stravné hStk?I’ viac , Ano, velmi Ano Nie Nie, vobec - -
dovolenky, pohyblivy pracovny
Cas, anglicky jazyk, mobilny
sluzobny telefon...)
10. Ste qukOJny S kyorr}umkamqu Ano, velmi Ano Ani ano /ani Nie Nie, vobec -
medzi jednotlivymiodbormi? nie
Vg | TS
11. |P <y na vyKor Pracovny ¢as odbornej odbornych internet ypoct rezim,
pracovného zaradenia? e - L technika .
, N ) kvalifikacie informacii stravovanie
Ak ano, oznacte odpoved
Je pravdepodobné, ze budete -
12. | hladat’ iné zamestnanie mimo Urdite nie Pravdepodobne Uvazujem o Pravde,podobne Urdite ano -
< M 5 nie tom 4ano
nasu spolocnost’?

Vyhodnotenie:

Plat/odmenovanie, vypoltova technika a pitny rezim boli najcastejSie skloniované oblasti, ktoré sa

v zamestnaneckom prieskume objavili ako oblasti, s ktorymi st zamestnanci nespokojni.

Grafické vyhodnotenie jednotlivych otazok:

1. Ste spokojny so svojim zamestnanim?

2. Je pre vas vasa praca vyzvou?
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3. Ako &asto sa v priebehu svojho typického tyzdna 4. Myslite si, Ze ste za svoju pracu adekvatne

citite prepracovani alebo pod stresom? platovo ohodnoteni?

5. Do akej miery si vasi spolupracovnici vazia vase 6. Ako &asto vam pomahaju zadané ulohy rozvijat
pracovné nazory? sa po profesionalnej stranke?

7. Mate moznost odborného rastu? 8. Ako ste spokojny s priamym nadriadenym?

9. Ste spokojny so zamestnaneckymi benefitmi? 10. Ste spokojny s komunikaciou medzi

jednotlivymi odbormi?

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2023
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11. Su podla Vas vytvorené pracovné podmienky na 12. Je pravdepodobné, Zze budete hladat iné
vykonavanie Vasho pracovného zaradenia? zamestnanie mimo nasu spoloénost?

Podnety zo strany zamestnancov:

1.

w

Zvysit plat, zvysenie osobného priplatku, Stvrtrocné odmeny

Odpoved’ USKVBL: Zvy$ovanie miezd v zmysle kolektivnych zmluv vyssicho stupiia

Platové tarify zamestnancov pri vykone prace vo verejnom zaujme a zamestnancov V Statnej sluzbe
vratane suvisiacich priplatkov za pracu v Skodlivom prostredi sa zvysili v zmysle kolektivnych zmlav
vysSieho stupiia

- 0d01.01.202307% a

- 0d 01. 09. 2023 sa zvysila o d’alsich 10 % nariadenim vlady ¢. 296/2022 Z.z.

Personalne a fina¢né poddimenzovanie sa zacalo intenzivnejSie rieSit’ na prelome 2023/2024 priamo
s MPRV SR

Zamestnanecké benefity: KedZe pracujeme celé dni pri pocitacoch, mohol by byt jeden z benefitov aj
pravidelna kontrola u kvalitného ocného lekdra popripade prispevok na okuliare. Taktiez multisport
karta by bola skvelym benefitom, kedZe sedavé zamestnanie nie je velmi zdraviu prospesné a danu
kartu by clovek mohol vo volnom case vyuzit na cvicenie, plavanie, masaz a podobné veci.

Pravidelne prehliadky u ocného lekdra

Viac Benefitov. Napriklad multisport karta alebo prispevok na okuliare pokial’ ich clovek kazdodenne
vyuziva.

Odpoved’ USKVBL: podla nariadenia vlady SR ¢. 276/2006 Z.z. o minimalnych bezpe¢nostnych
a zdravotnych poziadavkach USKVBL zabezpecuje pracovnikov zdravotné prehliadky, ktoré st
zabezpecované spolo¢nostou MEDIHOL s.r.o.

Chybaju team building akcie - spoznanie novych zamestnancov a utuzenie kolektivu. Rozsirit benefity
pre zamestnancov (okrem odmien aj napr. vstupenky do divadla, kina, prispevok na dopravu..)

Odpoved’ USKVBL: uvedomujeme si e zamestnanecké benefity s jednym z podstatnych nastrojov
motivac¢nej a socialnej politiky zamestnavatela. Je vSak potrebné vyhodnotit, z akych finanénych
prostriedkov by to bolo financované. Socialny fond s vyikou pre USKVBL pokryva prispevok na
stravné listky, bohuzial’ uZz nie st dostato¢ne financie, aby pokryli napr. aj prispevok na dopravu do
zamestnania alebo ¢ast’ na kultirnych a $portovych podujatiach.

V diioch od 27.9.2023 az 14.12.2023 sa uskutocnil prieskum pri zachovani uplnej anonymity formou
,Dotaznikov spokojnosti zdikaznika“ zasielanych s odkazom na webova stranku cez priamy odkaz. 14
dotaznikov bolo vyplnenych a 36 dotaznikov nebolo vyplnenych. Uspesnost’ vyplnenia je vyhodnotena na
55%. Dotazniky boli vypracované a vyhodnotené cez www.survio.com. Dotaznikovy prieskum sa tykal
skupiny drZzitel'ov, distribatorov a vyrobcov VL a VP, s ktorymi komunikujeme.
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2. Aku oblast najcastejsie konzultujete alebo

riesite s USKVBL?

Vyhodnotenie:

Hodnotenie v %
P. ¢ Hodnotiace kritérium 1 3 5
Velmi S olfo'n , | Anispokojny / Nes (fko'n . Velmi
spokojny POKOINY | o ni nespokojny pokojny nespokojny

2 §te s?okOJny .celkovou kvarlltou av(?dbomou 63.15 36,84 0 0 0
uroviiou nami poskytovanych sluzieb?
Ste spokojny so sposobom komunikacie a

3. ochotou zamestnancov rie$it’ Vase 68,42 26,32 5,26 0 0
poziadavky?
Ste spokojny s uroviiou konzultaénej

4. ¢innosti, ktora Vam poskytuji pracovnici 73,68 21,05 5,26 0 0
USKVBL?
Ste spokojny s uroviiou a kvalitou

5. informovanosti a,dvostupnost’ou informacii — 31,58 36,84 26,32 5,26 0
webova stranka USKVBL, pisomné pokyny?
Preukazuji zamestnanci USKVBL pri

6. vybavovani Vasich poziadaviek odborny a 78,95 21,05 0 0 0
profesionalny pristup?

7 S,te spokojny s dodr_zlavgmm terminov (v 3158 36,84 26,32 5.26 0
sulade s platnou legislativou)?

8 SEevspoklo.]nyrs postupmi pri vybavovani 36,84 52,63 10,53 0 0
staznosti a nAmietok?
Ste spokojny s tiroviiou poskytovania sluzieb

9. v porov]nsim’ s predchadzajiicimi rokmi zo 47,37 42,11 10,53 0 0
strany USKVBL?

10. Ste spokojny s etickym pristupom 68,42 3158 0 0 0
zamestnancov?
Boli ste poziadany o Uplatu v zaujme >« B oo B

11. | rjchlejSiecho/iispeinsho vybavenia vadej Nikdy 100 | Vady-0 | VePmi casto-0 | PO St~ | P “162150““6
ziadosti?

Vyhodnotenie dotaznikov podl'a typu klienta / zakaznika ndm poukazuje na nase rezervy. Zakaznici vyuzili
priestor na vyjadrenie a svoju nespokojnost’ blizsie $pecifikovali (vid’ niZsie).

Vyhodnotenie jednotlivych otazok cez prilozené grafy:
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13. Podnety na zlepsSenie

ODPOVED POCET PODIEL
14 73T7%
Zprehlednéni a modernizace webovych stranek, doplnéni podrobnéjsich 1 5.3%

informaci a postupl k poZadavk(im systémi a databaz/ EMA k VLP (v

souvislosti s pozadavky nafizeni 2019/6)

S uroviou poskytovania sluzieb som velmi spokojna. Som vd'acna za vietky 1 5.3%

informacie a tstretovost pracovnikov.

Rychlejsie aktualizovat web kontakty zodpovednych osdb zo strany USKVEL 1 5.3%
aj instrukcie tykajuce sa drzitefov, ak dbjde k zmene, nie a2 po vzniku

potreby konzultacie (zlepsit informovanost drzitelov na web strénke aspon

nejakou jednoduchou formou ohfadne komunikécie pri wybavovani Ziadosti,

resp. tykajice sa novej VET reguldcie)

13. Podnety na zlepS$enie

ODPOVED POCET PODIEL

Intformacie a ustretovost pracovnikov.

Rychlejsie aktualizovat web kontakty zodpovednych osdb zo strany USKVEL 1 53%
aj ingtrukcie tykajuce sa driitefov, ak dojde k zmene, nie aZ po vzniku

potreby konzultdcie (zlepsif informovanost drzitelov na web stranke aspoi

nejakou jednoduchou formou ohliadne komunikacie pri vybavovani Ziadosti,

resp. tykajlice sa novej VET regulécie)

Pravidla v ramci uradu su velmi nepruzne, ked porovnam napr. s UVZ. 1 53%
Priznam, ze neviem nigktore zakonne terminy, ale postup mi casto pride

zbytocne pomaly (ochota zamestnankyne je v poriadku). Ked napr. viem, ze

wsetko mame vyriesene a staci uz iba podpis na povoleni. Obcas citim, ako

by niektore zamestnankyne mali tendenciu pozadovane ulohy preniest na

niekeho imeho v ramci uradu. Casto zistim, ze zodpovedna osoba nie je v

praci. Mechcem krivdit, ale s takou mierou som sa este nestretol.

Personalne posilnit ustawv. 1 5.3%
Podnety na zlepSenie zo strany zakaznika:

1. Zprehlednéni a modernizace webovych stranek, doplneni podrobnéjsich informaci a postupi k
pozadavkiim systéemit a databazi EMA k VLP (v souvislosti s pozadavky narizeni 2019/6)

2. S uroviiou poskytovania sluzieb som velmi spokojnd. Som vdacna za vSetky informdcie a ustretovost
pracovnikov.

3. Rychlejsie aktualizovat web kontakty zodpovednych oséb zo strany USKVBL aj instrukcie tykajuce
sa drzitelov, ak dojde k zmene, nie az po vzniku potreby konzultacie (zlepsit informovanost drzitelov
na web stranke aspon nejakou jednoduchou formou ohladne komunikacie pri vybavovani ziadosti,
resp. tykajuce sa novej VET reguldcie)

4. Pravidla v ramci uradu su velmi nepruzne, ked porovnam napr. s UVZ. Priznam, ze neviem niektore
zakonne terminy, ale postup mi casto pride zbytocne pomaly (ochota zamestnankyne je v poriadku).
Ked napr. viem, ze vsetko mame vyriesene a staci uz iba podpis na povoleni. Obcas citim, ako by
niektore zamestnankyne mali tendenciu pozadovane ulohy preniest na niekoho ineho v ramci uradu.
Casto zistim, ze zodpovedna osoba nie je v praci. Nechcem krivdit, ale s takou mierou som sa este
nestretol.
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5. Personalne posilnit ustav.

J) Stainosti a podnety, nedostatok v kvalite / RAS (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 j)

V roku 2023 nebola zo strany zakaznikov podand ani jedna staznost’ alebo peticia, ktora by sa tykala
¢innosti USKVBL Nitra. Staznosti, podnety su zapisované do excelovskej tabulky, ktord je uvedend na
spolo¢nych dokumentoch v priecinku OL.

J.1 Podnety

V roku 2023 bolo na USKVBL Nitra doruéenych 8 podnetov tykajucich sa internetového predaja, podnet
na vykonanie kontroly, nelegilny predaj na preSetrenie. Z tychto podnetov boli vSetky preSetrené
USKVBL. 3 podnety boli ukonéené USKVBL, 4 podnety boli postipené na SVPS SR Bratislava a 1
podnet je eSte v procese spracovania.

J.2 Nedostatky v kvalite:

RAS boli na USKVBL zaslané EMA-ou, narodnymi autoritami alebo samotnymi vyrobcami veterinarnych
liekov. VSetky hlasenia RAS boli presetrené a vV zmysle opatreni vyrieSené a zdokumentované.

V roku 2023 bolo na USKVBL prostrednictvom systému rychlej vystrahy (Rapid Alert System) prijatych
27 hlaseni o nedostatku v kvalite, ktoré si vyzadovali preverenie:

RAS prijaté na USKVBL Nitra - 27
RAS na produkty s registraciou v SR - 12
RAS na produkty, bez registracie v SR - 10
RAS pre vyrobcov — nesulad s GMP - 2
RAS pre vyrobcov API surovin - 1
RAS pre obalovy material, obaly - 2

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku ANESKETIN 100 mg/ml injekény
roztok pre psy, macky a kone, Sarza: 140461, problémy s obalovym materialom injekéného roztoku -
naruseny uzaver injekénych liekoviek. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze,
nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetna $arza nebola dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku CARDISURE 2,5 mg ochutené
tablety pre psov, reg. ¢islo: 96/020/MR/16-S, DR: Eurovet Animal Health BV, Holandsko, $arza: 5541020,
u ktorej bol pocas stabilitného testovania na konci ¢asu pouzitelnosti (T30 mesiacov) zaznamenany
nevyhovujuci vysledok pre odolnost’ tabliet proti lomu. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené
stahovanie $arze, nakol’ko predmetna SarZa nebola dovezena na trh v SR (distribucia Sarze v Rakasku
a Nemecku).

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku DEXAMETHASONE 2 mg/ml
injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, kozy, o§ipané, psy a macky, Sarza: 2202049-03 —
nevyhovujuce vysledky pre hustotu a obsah dexametazonu. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo
nariadené stahovanie Sarze, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetna $arZa nebola
dovezena na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku PREDNIDALE 5 mg tablety pre
psy a macky Sarza: 136037, potencidlna kontaminacia plesiiou po otvoreni vnitorného obalu. Neboli prijaté
ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arze, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani
predmetna Sarza nebola dovezena na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku FLOXABACTIN 5 mg tablety pre
psov, reg. ¢islo: 96/048/DC/10-S, DR: LeVet B.V., Holandsko, sarze: 20E18, 20L38, 21F11, 21J09, 22C17,
22G17- priemer tabliet nie je v sulade so Specifikaciou (hodnota 10,3 mm nezodpoveda schvalenému
Specifika¢nému limitu 9,9 - 10,2 m). Nema to Ziadny vplyv na ostatné $pecifikaéné parametre a nasledne ani na
ucinnost’ a bezpecnost lieku. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakol'’ko
predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku BOLFO 2,5 mg/g kozny sprej,
roztok, reg. ¢islo: 96/012/19-S, DR: Bayer Animal Health GmbH, Nemecko, $arze: 122702A, 122703A.
Chybajuce informacie na baleni - chyba jedna strana na spolocnom oznaceni obalu a pisomnej informacie pre
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pouzivatel'ov: osobitné upozornenia, zvlastne opatrenia na likvidaciu nepouzitého lieku alebo odpadu, datum
posledného schvalenia textu, registra¢né ¢islo, informdcia o pouziti len pre zvieratd. Sarze s nespravnym
textom, ktoré boli distribuované na izemie SR, boli stiahnuté drzitel'om.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku CLAVUDALE 40mg/10mg tablety
pre macky a psy, reg. ¢islo: 96/024/MR/12-S, DR: Dechra Regulatory B.V., Holandsko. Nedostatok sa tyka
nevyhovujucich vysledkov zaznamenanych pocas stabilného testovania pre viaceré Specifikacné parametre:
obsah amoxicilinu a kyseliny klavulanovej, disolticia pre amoxicilin a kyselinu klavulanovu, obsah vody,
obsah necistot, vzhl'ad. Drzitel’ rozhodnutia o registrécii sa rozhodol stiahnut’ z trhu vSetky Sarze predmetného
veterinarneho lieku az z urovne veterindrnych lekarov (pre trh v Slovenskej republike ide o Sarze R0O01, R002,
R003, R004, S001, S002, S003, TOO1, T002). Ustav Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv Nitra
sa s tymto rozhodnutim stotoziuje a svoje stanovisko potvrdil drzitelovi rozhodnutia o registracii.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku VISQODIP 0,535 % wi/v roztok
pripraveny na pouZitie na kupel’ strukov. Problémy so stabilitou po 12 mesiacoch skladovania pre vsetky
Sarze vyrobené od maja 2021. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arzi, nakol'’ko
veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku DEXDOMITOR 0,1 mg/ml
injekény roztok pre psy a macky, reg. ¢islo: EU/2/02/033/003-004, DR: Orion Corporation, Finsko, Sarze:
2049637, 2049641, 2068101, 2068098, 2049640. Pocas rutinného testovania stability v ¢asovom bode 24
mesiacov bol pre Sarzu 2045453 (stabilitna Sarza za rok 2021) zaznamenany vysledok mimo $pecifikaciu pre
akukol'vek ne$pecifikovanu necistotu (0,3 %, $pecifikacia < 0,2 %). Pozorovana nespecifikovana necistota bola
identifikovana ako 2-hydroxy-5-(metoxykarbonyl) benzoova kyselina. Necistota pochadza z metylparabénu,
ktory sa pouziva ako konzervacna latka. Bolo podané zmenové konanie na pridanie kyseliny 2-hydroxy-5-
(metoxykarbonyl)benzoovej ako $pecifikovanej necistoty do Specifikacie produktu s limitom < 1,0 %.

Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arzi, nakol’ko tato udalost’ nepredstavuje
ziadne riziko z hl'adiska kvality, u¢innosti alebo bezpecnosti lieku.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku VERSOL 1,0 % w/v injekény
roztok, sarze: 822108, 822202 - pocas stabilitného testovania boli zistené nevyhovujice vysledky pre vzhl'ad
(zmena farby). Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakol’ko veterinarny liek
nie je registrovany v SR a ani predmetné $arze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku NERFASIN vet. 20 mg/mi
injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a ma€ky, registra¢éné ¢islo: 96/019/DC/13-S, DR: LeVet
Beheer B.V., Holandsko, Sarze: 20E091, 20G104 a 20K212, kde bola identifikovana pritomnost’ ¢astic
v injekénom roztoku. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakol’ko
predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarnych lieckov DEVECTIN injekény roztok,
IDECTIN injekény roztok - pocas stabilitného testovania boli zistené nevyhovujuce vysledky pre obsah
ivermektinu. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakol’ko veterinarne lieky
nie st registrované v SR a ani predmetné $arze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku KEXXTONE 32,4 g
intraruminalne zariadenie s kontinudlnym uvoliiovanim liefiva pre hovidzi dobytok, reg. ¢islo:
EU/2/12/145/001-003, DR: Elanco GmbH, Nemecko. Sarze vyrobené medzi jilom a novembrom 2021
vykazovali vy§§iu mieru staznosti tykajucich sa retencie intraruminalneho lieku v intraruminalnom systéme >
102 dni po podani prejavujucej sa regurgitaciou. Preskiimanie reklamovanych vzoriek ukazuje, Ze tablety sa
zdaju byt’ v kapsule napucané a zaklinené proti vniitornej bo¢nej stene zariadenia, o brani uplnému vytlaceniu
pocas ocakavanej doby uvolnovania. Drzitel’ zablokoval predmetné Sarze, kym neprebehne vySetrovanie.

- Hodnotenie prijatej informacie o nesulade so zasadami SVP tykajuce sa vyrobcu S.P. Veterinaria,
Spanielsko. Vyrobca nespiia poziadavky SVP pre sterilné lieky vyrobené aseptickym procesom. Neboli
prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie z trhu, nakol’ko neboli zistené ziadne Specifické
nedostatky v kvalite Sarzi pritomnych na trhu.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku TORBUGESIC Vet 10 mg/ml
injekény roztok pre kone, psy a macky, reg. ¢islo: 96/010/DC/13-S, DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., CR,
Sarza: 604595. Nespravne uvedena sila lieku na pribalovom letaku v baleniach, ktoré boli distribuované
v Dénsku - pribaleny americky pribalovy letak pre silu liecku 2 mg/ml a nie pribalovy letdk pre dansky trh so
silou lieku 10 mg/ml. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakol’ko
predmetna Sarza nebola dovezena na trh v SR.
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- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku METAXOL 20/100 mg/ml roztok
na podanie v pitnej vode pre oSipané a kuru domacu, reg. ¢islo: 96/017/DC/17-S, DR: Eurovet Animal
Health BV, Holandsko a METHOXASOL 20/100 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode pre o$ipané
a kurcata, reg. ¢islo: 96/057/DC/12-S, DR: Eurovet Animal Health BV, Holandsko. Dve Sarze pomocnej latky
n-metylpyrolidén boli testované a nevyhoveli §pecifikacii na jednotlivé a celkové necistoty. Na zaklade
hodnotiacej spravy vypracovanej vyrobcom neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie
Sarzi, nakol'ko tato udalost’ nepredstavuje Ziadne riziko z hl'adiska kvality, G¢innosti alebo bezpecnosti lieku.

- Hodnotenie prijatej informécie o nedostatku v kvalite veterinarnych lickov CHLORID SODNY 0,9g/100ml
B. Braun Vet Care infiizny roztok, Sarza: 21244401 a FISIOVET inflizny roztok, Sarza: 21244402. Pocas
sterilizacie v autoklave doslo ku kriZzovej kontaminacii s midazolamom.

Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arzi, nakol’ko veterinarne lieky nie st
registrované v SR a ani predmetné $arZze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku FLOXABACTIN 150 mg tablety
pre psov, reg. ¢islo: 96/049/DC/10-S, DR: LeVet B.V., Holandsko, sarza: 21J10, ENROFLOXORAL 150
mg tablety pre psov (nie je registrovany v SR), Sarza: 21F12 a ENROFLOXORAL 25 mg tablety pre mac¢ky
a psov (nie je registrovany v SR), Sarza: 21F10. Tvrdost’ a hribka tabliet nie st v stilade so $pecifikaciou.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozil zmenové konanie (VRA) na zmenu $pecifikacie pre tvrdost’ a hrabku
tabliet. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arzi, nakol’ko predmetné $arze neboli
dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku BANAMIME injekény roztok,
Sarze: 2834102, 2864102 a 2834103. Pocas rutinného testovania bola pozorovana pritomnost’ ¢astic
Vv injekénom roztoku. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakol'ko
veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nestlade so zdsadami SVP tykajuce sa vyrobcu Chemical Iberica Productos
Veterinarios S.L., Spanielsko. Vyrobca nespliiia poziadavky SVP pre sterilné lieky vyrobené aseptickym
procesom a terminalnou sterilizaciou. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie z trhu,
nakol’ko neboli zistené ziadne Specifické nedostatky v kvalite Sarzi pritomnych na trhu.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku MAQS Kyselina mrav¢ia 68,2 g
pasiky do tla pre véely. Boli pozorované nevyhovujuce vysledky pre vzhl'ad pasikov. Po vyhodnoteni
podozrivych Sarzi sa zistilo, Ze jedna z vrstiev pasikov neplni svoju funkciu, ¢o ovplyviiuje priepustnost’ a tym
aj uvolmovanie kyseliny mravcej. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi,
nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné $arze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinirneho lieku TYLAN 200 mg/ml injekény
roztok. Falsovany produkt bol najdeny na farme v Severnom frsku (UK) — nepochadza z legitimneho
dodavatel'ského retazca, je oznaceny pre Novy Z¢land, nema ziaden identifikator Sarze. Neboli prijaté ziadne
opatrenia, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani sa nepredpoklada vyskyt podozrivého
balenia na trhu v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarnych liekov:

= PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pre psov, reg. ¢islo: 96/008/MR/12-S, DR: Dechra Regulatory B.V.,
Holandsko, sarze: 5570012, 5571012

= PHENOLEPTIL 25 mg tablety pre psov, reg. ¢islo: 96/005/DC/13-S, DR: Dechra Regulatory B.V.,
Holandsko, Sarza: 5552121

= PHENOLEPTIL 50 mg tablety pre psov, reg. ¢islo: 96/009/MR/12-S, DR: Dechra Regulatory B.V.,
Holandsko, Sarza: 5553121

= PHENOLEPTIL 100 mg tablety pre psov, reg. ¢islo: 96/006/DC/13-S, DR: Dechra Regulatory B.V.,
Holandsko, sarza: 5554121

Pocas stabilitného testovania boli zaznamenané nevyhovujice vysledky pre viaceré Specifikacné parametre:

odolnost’ tabliet proti lomu, priemerna hmotnost,, drobivost’ a hrubka tabliet. Na zaklade hodnotiacej spravy

vypracovanej vyrobcom neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené st'ahovanie $arzi, nakol’ko tato

udalost’ nepredstavuje ziadne riziko z hl'adiska kvality, Gc¢innosti alebo bezpecnosti lieku.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite u¢innej latky pyridoxin hydrochlorid, ¢islo Sarze:
23C16-H01-00160, ¢islo Sarze nerozplneného produktu: PH22047065, vyrobca API: Jiangxi Tianxin
Pharmaceutical Co.,Ltd., Cina. V produkte nebol ziadny pyridoxin hydrochlorid, ale v analyzovanom produkte
bol tiamin (pévod zameny neznamy, skiimanie prebieha). Neboli prijaté ziadne opatrenia, nakol’ko ani u
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jedného veterinarneho lieku nie je Jiangxi Tianxin Pharmaceutical Co.,Ltd., Cina registrovany ako vyrobca
pyridoxin hydrochloridu.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku FINADYNE RP 50 mg/ml injekény
roztok pre kone, hovidzi dobytok a oSipané, reg. ¢islo: 96/103/85-S, DR: Intervet International B.V.,
Holandsko, $arze: 3044 a 2030. V lickovkach bola zaznamenana pritomnost’ precipitatu. Reten¢na vzorka
obsahovala precipitat - krystaly s velkostou 1 mm az 5 mm. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo
nariadené stahovanie Sarzi, nakol'’ko predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku OXYTETRACYCLIN
hydrochloride - NGP 22/1,020 g intrauterinné tablety, Sarza: 22-010123. Po rutinnom odbere vzoriek sa
zistili vel’ké nezrovnalosti tykajuce sa textu na oznaceni lieku (napr. ochranna lehota a ciel'ové druhy). Neboli
prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arze, nakol'’ko veterinarny liek nie je registrovany
v SR a ani predmetna $arZa nebola dovezena na trh v SR (distribucia $arze len v Bulharsku).

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku FINADYNE RP 50 mg/ml injekény
roztok pre kone, hovidzi dobytok a oSipané, reg. ¢islo: 96/103/85-S, DR: Intervet International B.V.,
Holandsko, $arza: 2030 - injekény roztok obsahuje krystaly flunixinu. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani
nebolo nariadené st'ahovanie $arze, nakol’ko predmetna Sarza nebola dovezena na trh v SR.

Stiahnutie z trhu bolo uskutoénené v dvoch pripadoch RAS na zaklade rozhodnutia DRR. RAS boli na
USKVBL zaslané z EMA, narodnymi autoritami alebo samotnymi vyrobcami veterinarnych liekov.
Vsetky hlasenia RAS boli presetrené avzmysle opatreni vyrieSené a zdokumentované. V ramci
narodného dozoru nad trhom nebolo vydané ziadne rozhodnutie na stiahnutie veterinarneho lieku.

K) Efektivnost’ v§etkych zavedenych zlepSeni - odporucenia na zlepsenie (ISO/IEC
17 025:2017, ¢l. 8.9 k)

Zmeny, ktoré by mohli ovplyvnit’ systém kvality a odporucania na zlepSovanie:

e Treba pokracovat v zlepSovani tykajicom sa najmd SMK a jeho aplikdcie av odstranovani
nedostatkov zistenych pocas externych/internych auditov s ohl'adom na poziadavky platnej ISO 9001
a ISO/IEC 17025.

e Rovnako bude dolezité dbat’ na dodrziavanie terminov, at0 Vramci plnenia rdéznych procesov,
programov a planov i v ramci registra¢ného konania.

e Nakolko doteraz zo strany nadriadenych organov nedoslo k uspokojeniu vsetkych opodstatnenych
potrieb USKVBL je potrebné pokradovat’ a nad’alej:

e Planovat’ a Ziadat’ o pridelenie finan¢nych prostriedkov (bezné) na plnenie tloh vyplyvajtcich
pre USKVBL z platnej legislativy (dozor nad trhom, validacie/verifikacie resp. transfer skisok
atd. a zinternych a externych auditov a na zabezpecenie zvySovanie kvalifikacie (Skolenia)
zamestnancov atd’.

e Planovat’ a ziadat’ o pridelenie financnych prostriedkov (kapitdlové) na technickll vybavenost
laboratorii, na elektronicky register pre podédvanie Zziadosti ana elektronicky informacny
a kontrolny systém zabezpecujuci prepojenie informacii medzi vykonnymi pracovnikmi
a kontrolu stavu Ziadosti prijatych na USKVBL.

e V neposlednom rade opakovane ziadat’ o financné prostriedky na odmenovanie zamestnancov
a tym dosiahnutie vys$Sej spokojnosti a flexibilnosti v plneni uloh tstavu a Ziadat' nadriadené
organy o napravu nespravneho zaradenia zamestnancov do platovych tried.

e Pokracovat’ a zintenzivnit’ ziadosti o nové pracovné miesta, aby sa zmiernila sucasna kumulacia
funkcii (a tym zmiernilo riziko negativnych dopadov T'udského faktora na rozhodovaciu
¢innost’) a zabezpec€ilo vykonavanie vSetkych ¢innosti definovanych legislativou (v sti¢asnosti
nedostatocny pocet vykonanych inSpekcii, nevykonava sa inSpekcia spravnej klinickej praxe
a in$pekcia pre farmakovigilanciu).

e Ziadat o pridelenie finanénych prostriedkov na prestavbu a vybavenie kancelarskej &asti
Ustavu.

e Ziadat o pridelenie finanénych prostriedkov na vybudovanie nového archivu.

e Udrziavat europsku databazu spotreby antimikrobialnych latok ESVAC.

e Udrziavat’ europsku databazu UPD pre registracie veterinarnych liekov vratane imunologickych
liekov.
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e Pokracovat’ a udrziavat’ vytvorenu excelovski tabul’ku hlasenia predajov od distributorov.
e PokraCovat’ v procese zaSkol'ovania novych pracovnikov z internej riadenej dokumentacie.

Laboratorna cinnost

Potrebné je:

e Pokracovat’ v systéme ,scan* archivicie protokolov, zdznamov a certifikditov na v sti€asnosti
inStalovanych externych diskoch.

e Pravidelne sa zapajat’ do medzi laboratéornych porovnavani.

e Rozvijat spolupracu s inymi OMCL laboratoriami

e Nevyhnutnd modernizacia laboratornej techniky (napr. novy HPLC pristroj s DAD detektorom
a gradientovou eltciou + disolu¢né zariadenie, novy ELISA reader a hiIbokomraziaci box)

L) Primeranost’ zdrojov (ISO/IEC 17 025:2017, ¢1. 8.9 1)

Personalne a technické zabezpecenie vratane podpornych sluzieb, ktoré je potrebné na vykon ¢innosti,
zabezpeduje USKVBL (rozpoétova organizacia s pevne stanovenym poétom zamestnancov) v medziach
svojich pravomoci a to planovanim a predkladanim poziadaviek nadriadenému tradu, ktorym je SVPS SR
a nasledne MPRV SR. Jednotlivé odbory si kazdoro¢ne zhodnotia svoju ¢innost’, v ktorej su prehodnotené
personalne (Skolenia a kompetentnost’ pracovnikov odboru), financné i materidlne zdroje (dostupnost’
spotrebného materialu, kvalifikicie a validacie zariadeni a pristrojov a iné.). Do registra rizik sme preto
zaradili rizika ohl'adne materialnych, finan¢nych a 'udskych zdrojov, ktoré sa kazdorocne prehodnocuji:
a. riadenia udskych zdrojov ( praceneschopnost, vysoka fluktuacia), nedostatone zaskoleni
personal, nedostatony pocet inSpektorv na ich ¢innost,
b. riadenie finanénych zdrojov na zabezpetenie chodu USKVBL a ¢innosti jednotlivych
odborov,
c. riadenie materialno-technickych zdrojov, kde su rizika tykajtice sa
d. kontrola kvality (nedostupnost’ referenénych materialov, infrastrukttira a zariadenia)

Na zaklade prehodnotenia ¢innosti a z vysledkov JAP auditu vyplynulo, Ze pesondlne a finan¢né zdroje nie

su dostatocné. Preto bola poslana ziadost’ 0 personalny audit, ktory bude vykonany vo februari 2024 priamo
MPRYV SR.

M) Hodnotenie rizika (ISO/IEC 17 025:2017, ¢1. 8.9 m)

Vzhladom k poziadavkam noriem 1SO 9001:2015 a ISO/IEC 17 025:2017, Compilation of Union
Procedures on Inspections and Exchange Information a zakona ¢&. 357/2015 Z.z. o finan¢nej kontrole a
audite si organizacia stanovila rizika a prilezitosti, ktoré stvisia s jej ¢innostou. Vo februari 2023 bol
Register rizik prehodnoteny a jednotlivé rizika/prilezitosti sa dali do skupin podla oblasti vzniku.
Oznacenie rizik preslo zmenou. Identifikovali sme si oblasti: legislativa/politicka situacia (ID-L-01az ID-L-
04), nepredvitate'né udalosti (ID-NU-01 az ID-NU-04), I'udské zdroje (ID-LZ-01 az ID-EZ-07), finan¢né
zdroje (ID-FZ-01), materialno-technické (ID-MT-01 az ID-MT-08), systém kvality (ID-SMK-01 az ID-
SMK-05), akreditacia/certifikacia (ID-AC-01 az ID-AC-06), procesy V registracnej, inSpekénej ¢innosti
(ID-RIP-01 az ID-RIP-02), procesy vV registracnej, inSpekénej a laboratornej ¢innosti (ID-RIL-01 az ID-
RIL-02), laboratorna kontrola (ID-LK-01 az ID-LK-05). Pri prehodnoteni rizik v januari 2024 bolo 20 rizik
opatovne prehodnotenych, z toho 2 rizika a 1 prileZitost’ s stale klasifikované ako netolerovatel'né a to sa
prave tie, ktoré sa tykaju finannych zdrojov ID-FZ-01 a l'udskych zdrojov ID-EZ-03. Termin realizacie
novych opatreni je prevazne stanoveny do 31.12.2024. Pocas zasadnutia tykajuceho sa preskiimania
manazmentom sa opatrenia spojené s rizikami stanovené na rok 2024 prehodnocovali z hl'adiska realizacie
ako aj z hl'adiska ucinnosti. Z roku 2023 zostalo 7 opatreni v stave ,,neucinné/pretrvava“. Na navrhnuté
opatrenia nebola poskytnuta odpoved’ z SVPS SR, pretoze vaciinu stanovenych rizik nie je USKVBL
schopné odstranit’ vlastnymi prostriedkami. Jedna sa najmé o opatrenia stuvisiace s:

1. poziadavkou na zvySenie po¢tu zamestnancov

2. vykon internych auditov

3. navysenie pracovnikov (in$pektori SVP, registra¢né)

4. Zziadost' o navySenie kapitdlového rozpoltu (nakup novych pristrojov, zariadeni a materialo-

technického vybavenia)
5. poziadavka na zabezpecenie pravnych sluzieb.
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Na tieto rizika a prilezitosti boli prijaté opatrenia, ktorych realizacia je stanovena vzdy do konca
prisluiného roka. Inak ako vypisovanim ziadosti o pomoc od zriad'ovatel'a alebo SVPS SR nie su stanovené
iné moznosti odstranenia.
Momentélne je v registri rizik 44 rizik/prilezitosti, ktoré sa organizacia zaviazala riadit’ a sledovat’ v Case
a priestore ich vyvoj.

N) Vystupy zo zabezpecovania platnosti vysledkov - Vysledky medzilaboratérnych
porovnavani alebo skusok spdosobilosti (ISO/IEC 17 025:2017, ¢1. 8.9 n)

Laboratora OL a OB boli zapojené do PTS/MSS studii v ramci OMCL siete laboratorii:

5 Dostupnost’ Planované Laboratérium Forma Vysledok
P.¢ | Cislo PTS Nazov postupu vzoriek ukonéenie
. . oy B/L PTSE/
(datum, zdroj) skiaSok
Vyhovuje
Stanovenie vody (EP A z-skore: -0,4
L[ PTS285 | 5510 KFT-2vzorky) | FoP 2023 Q1/2023 L E B z-skére: 0,3
Vyhovuje
A z-skore: 3,8
B z-skoére: 0,4
Titracia (EP 2.2.20, Potenciometricka
2. PTS 236 volumetricka titracia, April 2023 Q2/2023 L E titracia sa bude
potenciometricka titracia) musiet’ opdtovne
vykonat’ s novym
roztokom
kys.perchlérove;j
Liquid chromatography,
assay (EP 2.2.29, RP C18, Vyhovuje
3 PTS 238 UV detection — necistota September 2023 Q4/2023 L E z-skore -0,8
D)
Tenkovrstvvoa Visledok
4. | PTS 239 chromatografia (EP November 2023 Q1/2024 L E ysedo
v 02/2024
2.2.27)
5 | vLDIA219 ?‘,\leg\c;";s“e disease Virus Marec 2023 12.5.2023 B E Viyhovuje

Pozndamka: | — Interné overovanie; E — Externé overovanie; B-Biopreparaty; L-Lieciva

Laboratorium odboru biopreparatov vykonalo hodnotenie svojej odbornej sposobilosti v:
- PTS - VLDIA219 (GD Animal Health, NL):
— Detekcia protilatok proti NDV v sérach - haemaglutinacno - inhibi¢ny test (HIT )
- Medzi-laboratornom porovnani (beziace celoro¢ne):
— Titré&cia virusu na SPF vajciach
— Detekcia protilatok proti PPMV1 (klinicka + laboratérna cast’ -HIT)
Pocet porovnavanych vysledkov z testovania vyrobnych bulkov v priebehu roka: 28

O) Dal’Sie vyznamné faktory ako si Cinnosti riadenia: Kvality, zdroje a priprava
pracovnikov, monitorovanie ¢innosti a §koleni (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 0)

Za Gielom prehlbovania odbornosti sa zamestnanci USKVBL  zidastiiovali na internych a externych
Skoleniach, kurzoch aseminaroch (prevazne online formou) v sulade s planmi $koleni jednotlivych
odborov na rok 2023. Medzi najdolezitejsie faktory, ktoré mézu ovplyvnit’ ¢innost’ organizacie (financné,
socialne, environmentalne, legislativne a pod.) radime: vzdelavanie zamestnancov — zaskolenie a $kolenia,
monitoring kompetencie zamestnanca v laboratoriach, monitoring — metrologia, referencéné latky,
monitoring enviromentalnych podmienok.

0.1  Vyhodnotenie §koleni zamestnancov USKVBL:

Novi pracovnici USKVBL presli cez $kolenia, ktoré nie st zahrnuté do vyhodnotenia planovanych $koleni.
Ing. Z. Egyiid, Ing. K.Kozikova — odbor registracie

MVDr. T. Rasi — odbor biopreparatov

Ing. D. Civanova — odbor lie€iv - registratira

Ing. L. Stahuliak a MVDr. V. Sabolova, Ing. J. Cheben — odbor inspekcie
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Statni zamestnanci sa riadia zdkonom o §titnej sluzbe a vyhodnotenie koleni maju na zaklade planu
adaptaéného vzdelavania $tatneho zamestnanca a zamestnanci vo verejnej sluzbe majii vyhodnotenie
zaskolenia cez F 122b — zaSkolenie nového pracovnika.

Skolenia pre posudzovatelov, koordinatorov registraénych postupov, laboratornych pracovnikov

a inspektorov su vramci EU organizované a ponukané, hlavne institiciami ako st EMA (EU NTC),
EDQM ale aj inymi organizaciami. Eurdpske tréningové centrum vzniklo z podnetu HMA/EMA za G¢elom
zabezpecenia a udrzania kompetencii a za ucelom harmonizovania posudzovacej a rozhodovacej ¢innosti
v systéme EU narodnych liekovych agentir takych ako je USKVBL.

Nie vsetky $kolenia su preplatené EU. V su¢asnosti su to aj odborné online $kolenia, ktoré su finan¢ne
naroc¢né. Odborni pracovnici sa z rovnakych dévodov nemo6zu zicastiovat’ roznych Specifickych tréningov,
seminarov, konferencii a kongresov, ktoré su hradené z rozpoétu Ustavu. V pripade, Ze nie st preplacané
nie je mozné sa ich z finan¢nych dévodov zicastnit’.

Jednotlivé odbory si vyhodnocuju plany schvalené na prislusny rok.

Na USKVBL Nitra sa vykonéavali interné $kolenia v ramci zavedeného systému manazérstva kvality
a interne riadenej dokumentacie podla ISO 9001 a ISO 17025 (cez obozndmenie sa s dokumenticiou
SMK). Kurzy anglického jazyka boli k dispozicii kazdy utorok podl'a zaradenia do 3 skupin. Na viacerych
odboroch sa vykonalo aj zaSkolenie novych procavnikov, ich adapta¢né plany su sucastou zlozky na
ekonomickom oddeleni. VSetci pracovnici sa zi€astnili online Skolenia ohl'adne BOZP / PO organizované
spolo¢nostou PROFIS spol. s r.0.

Hlavné oblasti vzdeldvania zamestnancov odboru registracie:
- Regular UPD & PMS Updates and catch-up, Webex meeting on-line (1x tyzdenne)
- GCP inspectors' Basic Training Course - Module I. — on-line, marec 2023
- Clinical Trial WG meeting — on-line, april 2023
- Codex Alimentarius Expert group on veterinary medicinal products — on-line, maj 2023

- SWP meeting — Webex meeting on-line, jun 2023

- CVMP/CMDv Presidency meeting, Malaga, september 2023

- Webinar on Antimicrobial Sales and Use (ASU) and Union Product Database (UPD) data quality
Webex meeting on-line, september 2023

- Training on CVMP guideline on conduct of bioequivalence studies for VMP — Madrid, oktober
2023

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru biopreparatov:

- Implementacia novej legislativy ohl'adom farmakovilancie - EMA (online) —" Collection of AEs,
Signal detection, IRIS, EMA Veterinary medicines info day 2022, Signal management training,
Anaphylactic reactions in cows, PhV training under the new legulation”

- Skolenia UPD databaza- EMA (online)

- Skolenie " Guideline on data requirements for adjuvants in vaccines for veterinary use" - EMA
(online)

- Workshop: Styri perspektivy efektivneho vodcovstva ako su¢ast’ manazérstva kvality v organizacii
(CAF)

- Workshop: Efektivna timova praca ako jeden z predpokladov riadenia kvality (CAF)

- Workshop: Efektivne riadenie zmien v organizacii (CAF)

- Guideline o requirements for vaccine antigen master file (VAMF)

- Procedural advice for VAMP certification

- Webinar on the comparison of OMCL and Manufacturer’s results in the context of OCABR

- Webinars on the Rules of procedure, Guide for work and Code of practice of the European
Pharmacopoeia

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru lie¢iv:
Skolenie pre manazéra kvality:
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Workshop: Styri perspektivy efektivneho vodcovstva ako su¢ast manazérstva kvality v organizacii
(CAF)

Workshop: Efektivna timova praca ako jeden z predpokladov riadenia kvality (CAF)

Workshop: Efektivne riadenie zmien v organizacii (CAF)

Process audits using the generic proces audit checklist COURSE 352020
»Registratiira — moderna sprava registratiry a nové trendy 2023

Webinare pre posudzovatel'ov:

Workshop for competent authorities on Union Product Database (UPD) and Antimicrobial Sales
and Use (ASU) Platform data quality ”

Webinars on the Rules of procedure, Guide for work and Code of practice of the European
Pharmacopoeia "CEP 2.0 — Webinar for CEP holders and CEP users "

2. cast’ Webinars on the Rules of procedure, Guide for work and Code of practice of the European
Pharmacopoeia"

3. Cast’ Webinars on the Rules of procedure, Guide for work and Code of practice of the European
Pharmacopoeia

Webinar on Impurity Control in the Ph. Eur. (Module 3)

Finding your way in the EDQM extranet

Risk Assessment — posudzovanie registra¢nej dokumentacie

Webinare pre laboratornu cast’:

,,OMCL Workshop Evaluation and Reporting of Results*

,,Improving results and accuracy of Karl Fischer Water content determination in lithium ion battery
components®

,,KF Titration — Troubleshooting*

»Everything You Need to Know About Karl Fischer Titration*

Odborny seminar — Hermes Lab

Potenciometria — pouzivanie zariadenia DMS716 — Methrom

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru inSpekcie:

Skolenie GMP spolo¢nostou G.M.PROJECT, s.r.0. — zamerané na sterilnii vyrobu

Skolenie GMP spolo¢nostou G.M.PROJECT, s.r.0. — zamerané na riadenie rizik

EU NTC IRIS for inspections: trainings for GMO and GCP inspectors

Samostadium v oblasti SVP / PIC/S guidance on GMP (inpekcie, parametrické prepustanie,
izolatory, klasifikacia zisteni pocas inSpekcie, in§pekcie API, systém kvality, ASMF, zaznamy)
SPOC mitingy

Hibkova sonda do zakona o spravnom konani

Webinar on ASU and UPD data quality

4th ASU Change Liasion Network meeting

Farmakovigilancia — zamerané na inSpekcie

Zaobchadzanie s OPL (online skolenie SZU)

Hlavné oblasti vzdeldvania zamestnancov odboru ekonomiky:

Ro¢né zictovanie preddavkov na dan zprijmov zo zavislej ¢innosti za rok 2022 azmeny
v mzdovej uctarni v roku 2023

CES — workshop — nastavenie kompetencii — personilistika

CES — workshop — za¢tovanie miezd

Zakladna finan¢na kontrola

CES — workshop — spracovanie bankovych vypisov

Verejné obstaravanie pre zaciatoénikov a mierne pokroc¢ilych

Skolenie ekonémov - SVPS

CES-ro¢na uctovna uzavierka + majetok

Externé Skolenia boli vykonavané odbormi jednotlivo, nakol’ko kazdy odbor je zapojeny do roéznych

aktivit.

0.2

Monitoring zariadeni a referenénych materialov:

Zariadenia a pristroje su kontrolované kazdoro¢ne a plnenie metrologického planu za dany rok sa
kontroluje pri tvorbe metrologického planu na dalsi rok. Jednotlivé pristroje a zariadenia st interne alebo
externe kalibrované / validované.
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Vyhodnotenie metrologie vedenej na odbore biopreparatov a odbore lie€iv:

Odbor biopreparatov:

Podla planu boli overené nasledovné pristroje a zariadenia: ELISA od¢itavac* (verifikacia) a mikroskopy.
Na parnom sterilizatore bola vykonana servisna prehliadka a udrzba a cykly boli overené prostrednictvom
biologickych indikatorov. Bola vykonana metrologicka kontrola vsetkych teplomerov a snimacov teplot
v zariadeniach a zaznamnikoch ako chladni¢ky, mraznicka, termostaty, liahne, vodny kupel’ a zaznamniky
relativnej vlhkosti a teploty (uréené pre zverinec). VSetky mikropipety boli kvalifikované. V Systéme na
upravu vody bol vymenena filtra¢na patréona. Rovnako sa vykonala idrzba a validacia Cistych priestorov
a laminarnych boxov (poCet Ccastic, test integrity inStalovanych HEPA filtrov, dymovy test,
mikrobiologicka Cistota) a vzduchotechniky vo zverinci.

Poznamka:

*ELISA odcitava¢ MRX splnil pozadované kritérid validdcie pristroja, aviak filter pre vinovii dizku 405 nm dlhodobo
nevyhovuje validacnym kritériam. Tento filter a rovnako aj iné filtre pre tento typ pristroja uz nie je mozné vzhladom
na jeho rok vyroby zaobstarat. Vzhladom na uvedené, je potrebné zaradit zakupenie nového ELISA odcitavaca do
planu rozpoctu pre zariadenia a pristroje na rok 2023-25.

Nové zariadenia a pristroje: Pocitacka kolonii.
Instalacia softvérov: V roku 2023 nebol instalovany ziadny softvér.

Referencné materialy: Pre referenéné materidly dodané vyrobcami/drzitelmi registracného rozhodnutia
Vv mnoZstve potrebnom na vykonanie analyzy finlneho produktu sa monitoring nevykonava. Co sa tyka
,in-house* referenéného materialu, vroku 2023 nebola ustanovena ziadna nova referen¢na latka.
Pararametre sledované pre ,,in-house* referencné materialy (titer, doba pouzitelnosti) sa zaznamenavaji
a sleduju sa ich trendy. Specifikacie referenénych latok a ich prehodnotenie, doba ich pouZitelnosti a jej
predizenie sa vykonava vsulade splatnym SPP (USKVBL-OB-ZaP/050). Aktualny stav zasob
referen¢nych latok a ich spotreba sa monitoruje.

Odbor lieciv:

Podr’a planu boli overené nasledovné pristroje a zariadenia:

- HPLC - servis na HPLC — externe spolo¢nostou AZ Chrom.

- HPLC 1260 Agilent - firma Hermes Lab — vykonala sa interna kvalifikacia podl'a SPP-OL/24

- Viskozimeter — bez internej kontroly, nakol'ko sa jedna o nevé zariadenie.

- UV/VIS - interna kvalifikacia spektrofotometrov (UV 1900) — s pouzitim Kyseliny nikotinovej
(oba UV/VIS) podl'a SPP-OL/10.

- Kovalifikicie KFT — interne podla SPP-OL/23 a POT titratora, pH metre sa vykonavaja externe
kazdy druhy rok.

- Kuvalifikacia analytickych vah a zavazi bola vykonana interne, tyzdenna kontrola overenym
zavazim. Teplomery boli overené interne.

- Overenie susiarne na certifikovany material aminosalicylat sodny.

- Overenie UV kabinetu podl'a EP 2.1.3.

Na vsetkych pristrojoch a meradlach boli v minulom roku vykonané overenia a validacie podla platného
programu metrologie na rok 2023.

InStalacia softvérov: V roku 2023 sa pouzivali vypoctové harky pre pH, hustotu, relativnu hustotu,
UV/VIS - obsah, HPLC - obsah, strata suSenim, KFT, extrahovatel'ny objem bez zmeny.

Nové zariadenia a pristroje: v roku 2023 neboli vysutazené Ziadne nové pristroje a ani zariadenia.
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Referenéné materialy su k dispozicii v malom mnozstve, preto nie je mozné vykonavanie monitoringu.
Referencné materialy st k dispozicii od samotného drzitel'a alebo vyrobcu. Monitoring referencného
materialu sa vykonal iba v pripade nami zvoleného ,,in-house* referenéného materialu. Monitoring F 147
vo forme diagramov je vykondvany na referen¢nych roztokoch pre pH (4,0; 7,0 a 10,0), overeného zavazia
(20g), kontrola hodnoty referen¢ného materialu aminosalycilat sodny pre suSiaren, titer Hydranalu 5,0.

0.3  Monitoring kompentecii laboratérnych pracovnikov:

Kompetencia zamestnanca Vv laboratériu je sledovana hlavne cez vykonavanie PTS. Vysledky PTS st
zhodnotené vysSie. Pracovnici vo fyzikdlno chemickych i1 biologickych laboratériach st zaskoleni na
vSetky dostupné metddy, ktoré sa v laboratoriach vykonavaju. Praca bola pridelend rovnomerne pre
kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval pracovné postupy, viedol potrebni
evidenciu, vyhodnocoval zdznamy.

0.4  Hodnotenie dodavatelov:

Postup hodnotenia dodavatel'ov bol v roku 2023 vykonany podla OS 10. Pre hodnotenie schvalenych
dodavatel'ov bol pouzity platny formular F 128b revl — Dotaznik na hodnotenie dodavatel'a po realizacii
dodavky materidlu alebo sluzby. Zodpovednymi pracovnikmi boli vytypovani dodavatelia zo zoznamu
schvalenych dodavatel'ov ati boli nasledne hodnoteni uz iba po realizacii dodavky. Pri hodnoteni po
realizacii sa zhodnotilo, ¢i boli zo strany dodavatela splnené vsetky poziadavky na kvalitu v zmysle
zmluvy, resp. objednavky, ¢i sa vyskytli problémy pri preberani dodavky, ¢i st k dispozicii vSetky potrebné
zaznamy o kvalite dodavky, ¢i boli zo strany dodavatel'a dodrzané pozadované terminy dodavky, ¢i bola zo
strany dodavatel'a dodrzana v zmluve dohodnutad cena, akd bola troven kooperacie s dodavatelom, ci
informoval dodavatel' okamzite o potencionadlnych problémoch a aka bola profesionalita dodavatela.
V ramci dodavatel'ov bol hodnoteni tito: Hermes Lab — Mgr.Cyprich — dodanie spotrebného materialu,
Merck — po dodani chemikalii, VWR — roztoky na vzhlad. Dodavatelia si prednostne vyuzivani pre
laboratéria USKVBL Nitra. Kritéria na bodové hodnotenie: (1) uplna spokojnost/10 - 6 bodov; (2)
uspokojivé/5 - 2 body; (3) neuspokojivé /1 -0 bodov, pricom kritérium vyberu musi byt splnené minimalne
55 bodov.

0.5 Medzinarodna spolupraca v ramci CAP / MRP / DCP produktov:

E. CAP program (EDQM):
V roku 2023 nebol zabezpeéeny odber centralne registrovanych veterinarnych liekov.

f.  MRP/DCP program (OMCL/EDQM):
V roku 2023 vykonalo OMCL laboratorium 15 projektov, ktoré suvisia aj S analyzovanim vzoriek
z portugalskeho trhu. 2 projekty ukonéené v roku 2024 — zla komunikacia s firmou, referenény material
obdrzany neskor ako 30 dni, schvalena $pecifikacia k dispozicii po viacnasobnom vyziadani. Na MRP/DCP
projektoch sa okrem kontroly obahov uéinnych a pomocnych latok vykonala kontrola ostatnych
schvalenych parametrov vyrobcom veterinarneho lieku.
MRP/DCP projekty zaregistrované v databiaze EDQM, ktoré boli ukoncené v roku 2023:
19206 — Exspot 715 mg/ml spot on (stanovenie permetrinu)
19205 — Buomidor 10 mg/ml (stanovenie butorfanol tartrat)
19204 — Bayvarol 3,6 mg pasiky (stanovenie flumetramid)
19203 — Dixie 50 mg/ml spot on (stanovenie fipronilu — PT vzorka)
19202 — Piretron 715 mg/ml spot on (stanovenie permetrinu — PT vzorka)
19201 — Milbemax tablety(stanovenie prazikvantelu, milbemycin oxim)
19200 - Endoquard plus XL tbl. (stanovenie febantel, prazikvantel, pyrantel embonat)
19198 — Alizin 30 mg/ml (stanovenie aglepriston)
19197 — ShutOut IMM (stanovenie bizmut nitrat)
19195 — Otoxolan us$né kvapky (stanovenie klotrimazol, dexametazon acetat, marbofloxcin)
19194 — Milpro tablety pre psy (stanovenie milbemycin oxim, prazikvantel)
19193 — Advantix spot on (stanovenie imidakloprid, permetrin)
19192 — Cevac Salmovac (stanovenie vody,...)
19190 — Thymovar (stanovenie thymol)

Projekty budu ukonéené v priebehu roka 2024:
19191 - Cestal Cat tablety (stanovenie prazikvantel, pyrantel embonat)
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17409 — Altresyn 4 mg/ml (stanovenie altrenogest)
19199 — Cepetorl mg/ml (stanovenie medetomidin HCL)

0.6  Tvorba europskych a narodnych technickych a legislativnych noriem a medzinarodna
spolupraca
- Tvorba europskych technickych a legislativnych noriem pre veterindrne lieky - Europskeho liekopisu
(Eur.Ph.) a inych usmerneni
Zamestnanci USKVBL Nitra ako ¢lenovia medzindrodnych expertnych pracovnych skupin EDQM
Strasburg a EMA Amsterdam sa podielali na tvorbe technickych a legislativnych noriem pre kvalitu,
bezpecnost’ a ucinnost’ imunologickych liekov:
- tvorba monografii Eur.Ph.: ¢&len skupiny 15V (EDQM Strasburg)
- priprava a pripomienkovanie harmonizovanych usmerneni v ramci VBRN (The "EU Veterinary Batch
Release Network") ako &len poradného vyboru VBRN (EDQM Strasburg)
- priprava usmerneni pre systém kvality pre OMCL siet’ (Official Medicines Control Laboratories) ako
rapporteur (EDQM Strasburg)
- CVMP - Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov; Expertné skupiny CVMP pre bezpecnost’
farmaceutik a imunologickych liekov, farmakovigilanciu a inSpekciu GMP, GCP; CMDv -
Koordinacna skupina pre veterinarne lieky

Stanoviska k pripravovanym vykonavacim aktom EK:

Staly vybor pre veterinarne lieky, Brusel a Expertna skupina Veterinarneho farmaceutického vyboru ,
Brusel — priprava pozicii na rokovanie Farmaceutického vyboru (delegované akty) a Staleho vyboru pre
veterinarne lieky pre implementované akty.

Staly vybor pre veterinarne lieky v Bruseli (on-line mitingy)

Rokovanie dna 31.01.2023 - 0 navrhu mandatu pre Europsku liekovi agentiru (EMA) na vedecké
poradenstvo 0 vykonavacom opatreni podl'a ¢lanku 115(5) Nariadenia (EU) 2019/6, pokial’ ide zoznam
substancii, ktoré st dolezité na lieCbu konovitych druhov, alebo ktoré prinasaju dodato¢ny klinicky prinos,
V porovnani s ostatnymi lieCebnymi moznostami u konovitych druhov a pre ktoré ochranna lehota je Sest’
mesiacov. Navrh Vykondvacieho Nariadenia (EU), ktorym sa meni a dopiia Nariadenie (EU) 2021/17
ustanovujiice zoznam zmien nevyzadujucich postudenie, v silade s Nariadenim (EU) 2019/6. Oznamenie
Komisie — Uplatiovanie acquis Unie v oblasti veterinarnych liekov na trhoch, ktoré si historicky zavislé
od dodavok liekov z ¢asti Spojeného kralovstva, inych nez Severné irsko, alebo prepravovanych cez ich
uzemie.

Rokovanie dna 26.06.2023 o implementacii nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa
ustanovuju prechodné pravidld pre balenie a oznaCovanie veterindrnych liekov povolenych alebo
registrovanych v sulade so smernicou 2001/82/ES a nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Vymena nazorov na
zoznam skratiek a piktogramov spoloénych v celej Unii v stlade s &lankom 17(2). Vymena nazorov na
jednotné pravidla tykajice sa vel'kosti malého vnutorného obalu v stlade s ¢lankom 17(3).

Rokovanie dia 15.11.2023 o vytvoreni zoznamu antimikrobidlnych latok podla clanku 107 ods. 6
nariadenia (EU) 2019/6, ktoré sa nesmu pouzivat' v sulade s ¢lankami 112 a 113 toho istého nariadenia
alebo ktoré sa modzu pouzivat' iba v sulade s tymito clankami za urcitych podmienok. Sucasny stav
implementacie delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2023/905, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide o uplatiiovanie zakazu pouZivania uréitych antimikrobialnych
liekov u zvierat alebo produktov Zivo&isneho pévodu vyvazanych z tretich krajin do Unie. Zber tdajov o
antimikrobialnych liekoch pouZivanych u zvierat — si¢asny stav implementacie ¢lanku 57 nariadenia (EU)
2019/6 na urovni ¢lenskych Statov. Zaznamenavanie ro¢ného objemu predaja v UPD — sucasny stav
vykonavania ¢lanku 58 ods.12.

Expertna skupina Veterinarneho farmaceutického vyboru v Bruseli (on-line mitingy)

Rokovanie dna 14.06.2023 - Vymena nazorov a technicka dohoda vyboru na navrh vykonavacieho
nariadenia Komisie (EU), ktorym sa meni a dopifia nariadenie (EU) &. 37/2010 s cielom klasifikovat’ latku
rafoxanid, pokial’ ide o jej maximalny rezidualny limit.

Vymena nazorov a dohoda vyboru na navrh vykonavacieho nariadenia (EU), ktorym sa meni a dopiia
nariadenie (EU) 37/2010 s cielom Kklasifikovat’ latku ketoprofén, pokial’ ide o jej maximalny rezidualny
limit.
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Pracovna skupina manazZérov kvality agentir (HMA/WGQM) poskytuje usmernenia tykajtice sa
riadenia kvality a porovnavania osvedCenych postupov pre zabezpecCenie a riadenie kvality liekovych
agentar EU. Okrem iného pripravuje podklady k vykonavaniu internych auditov v liekovych agentiirach
EU pre rézne procesy, ku kurikulam a $koleniam prostrednictvom EU NTC (The ,,EU Network Training
Centre). Pocas roka 2023 sa uskutocnili 2 zasadania.

y e e

lickovych agentir (HMA) a Eurdpskej liekovej agentary (EMA). Poslanim EU NTC je zabezpecit', aby sa
dobrd vedeckd a regulaéna prax §irila v ramci reguladnej siete lickovych agentir EU spolu s
harmonizovanymi normami odbornej pripravy, a to poskytovanim vysokokvalitnych a relevantnych skoleni
zdiel'anych prostrednictvom eurdpskej centralnej platformy. Sprostredkovatelom informacii medzi EU
NTC ajednotlivymi agenturami je tzv. ,,The Training Champion®. Informacie o aktualne dostupnych
Skoleniach, informacnych webinaroch ainé sa poskytuji prostrednictvom mesacnika EU NTC
a informa¢nych e-mailov. Skupina pre EU NTC sa zvy¢ajne stretava raz do roka na pdde EMA. Pocas roka
2023 sa uskutocnilo 1 zasadanie ¢lenov skupiny.

Codex Amimentarius pre rezidua veterinarnych liekov

Praca v odbornej skupine pre rezidua veterinarnych lie¢iv pri MPRV SR Codex Alimentarius.

Rokovanie dna 23.10.2023 - Pracovna skupina CA pre rezidua veterinarnych liekov v potravinach na
pripravu 26. zasadnutia CAC46. Diskusia ohladne spolo¢ného stanoviska EU na navrh maximalneho
rezidualneho limitu pre zilpaterol.

O.7  Ina posobnost’/spolupraca:

Spolupraca s MZ SR )
- Ustredna komisia pre antiinfekén liecbu a antibiotickl politiku (UKALAP)

Spoluprica s SVPS SR

- Priprava novelizacie Zakona ¢. 362/2011 Z.z. 0 veterinarnych liekoch

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

- Podklady na pripravu novelizacie Zakona ¢. 17/2018 Z.z. o veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych pomoéckach

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

Spoluprica so SUKL

Slovenska liekopisna komisia — 1 vyro¢né zasadnutie online. Na zasadnuti prezentacia pracovnych
vysledkov skupiny 15V. V priebehu roka 2023 pripomienkovanie azodpovedanie dotaznikov za SK
pre Eurdpsku liekovii komisiu (EDQM, Strasburg) tykajucich sa oblasti veterinarnej farmacie.

Eticka komisia pri USKVBL

S ohl'adom na nutnost’ vykonavania pokusov na zvieratach ktoré su sii¢ast'ou oficialnych metdéd na kontrolu
kvality veterinarnych liekov odbor biopreparatov v silade s NV SR 377/2012 v roku 2023 nebolo potrebné
zvolanie etickej komisie na posudenie projektov pokusu.

Eticka komisia (EK) bola je zriadena pri USKVBL od roku 2005.

Spolupraca s EMA

UPD - Union Product Database

Databéza produktov Unie sluzi ako jednotny zdroj informécii o vietkych registrovanych veterinarnych
liekoch a ich dostupnosti v &lenskych §tatoch Eurépskej tnie (EU) a Eurdpskeho hospodarskeho priestoru
(EHP). Europska agentara pre liecky (EMA) v spolupraci s Clenskymi $tatmi a Eurdpskou komisiou
vytvorila a spravuje webovi stranku s informaciami o veterinarnych liekoch a databazu produktov Unie.
USKVBL zabezpetoval pre EMA postipenie vstupnych informacie o vietkych veterinarnych liekoch /
imunologickych liekoch registrovanych v Slovenskej republike a ich aktualizaciu.

Spolupraca s PT — DGAYV inspektorat
Zmluvy na odbornu ¢innost’:
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Obnovenie zmluvy na rok 2023 o spolupraci s portugalskym Riaditel'stvom pre potraviny a lieky tykajicej
sa kontroly kvality veterinarnych liekov odobratych z trhu v Portugalsku. V roku 2023 bolo prijatych 9
veterinarnych liekov, ktoré boli okontrolované na kvalitu v roku 2023.

Dodatok &. 6 ku Cooperation Agreement Eurdpskej lickovej agentury a USKVBL Nitra.

- PIRETRON 715 mg/ml solu¢do para ungdo punctiforme para Caes (Batch No. A948-a2 / pipety 2 ml)

- Dixie Fipronil solugdo para ungdo punctiforme para Gatos (Batch No. A909-b2 / pipety 0,5 ml)

- Micoresp P¢ oral para administracdo na agua de bebida (Batch No. 0000101761 / 100 g)

- Milbemax compromidos mastigaveis para cdes com peso a partir de 5 kg (Batch No. LE070165D /
tablety)

- Fullpet spray antiparasitario para cies e gatos (Batch No. 22F0719AA / 250 ml)

- Oxitetravet 200 g/kgPré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso (Batch No. 03062201 /
100 @)

- Amoxicillin Global Vet Health 500 mg/g p6 oral (Batch No. 1258122005 / 1 kg)

- Lincagro 400 mg/g P¢6 oral para administragdo na agua de bebida para suinos e frangos (Batch No.
1177522008 / 1 kg)
- Heartgard 30 PLUS comprimidos para mastigar para cées de 12 a 22 kg (Batch No. E00881 / tablety)

Konzultacna a poradenska a drzitePov  rozhodnutia
(Scientific/Regulatory advice)

Na podporu domacich producentov VL/ IVL zamestnanci odborov (OB/OR/OL/OI) zabezpecovali
konzultacie a poradenstvo v regulacnej oblasti zamerané na aktualnost’ a uplnost’ registra¢nej dokumentacie
v zmysle poziadaviek eurdpskej a slovenskej legislativy v stivislosti so spravnostou nastavenia vyroby,
predklinickych a klinickych pokusov na dokaz ucinnosti a bezpecnosti vakcin a na sulad s GLP, GCP tak,
aby udaje nemohli byt’ spochybnené pri registracii lieku doméacich vyrobcov v zahraniéi.

Zamestnanci zabezpeCovali poradenstvo aj ohladom novej legislativy v oblasti farmakovigilancie,
preposielali informacie drzitelom rozhodnuti o registracii o externych Skoleniach organizovanych
agenturou EMA a informécie o jednotlivych platformach EVVET, DataWarehouse a IRIS.

Konzultacie a poradenstvo sa tykaji aj veterinarnych pripravkov, ich zaradenia a splnenia poziadaviek na
schvélenie.

¢innost” pre vyrobcov o registracii

Spolupriaca s IT spolo¢nost’ou Flynet
IT sluzby su poskytované externym providerom FlyNet, vyhodnotenie jeho ¢innosti je vo forme rocnej
spravy v sulade s platnou normou ISO/IEC 17 025. Sprava tvori prilohu tohto preskiimania manazmentom.

0.8 Zasadnutia v rameci EU:

Cinnost’ v pracovnych skupinach, i¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK

HMA Mitingy riaditelov liekovych agentar (2-krat)

EMA/CVMP Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov (7 zasadnuti ako alternat)

EMA/CMDv Koordinacné skupina pre veterinarne lieky

EMA/SWP Pracovna skupina pre bezpe¢nost’ veterinarnych liekov — ako pozorovatel’

EMA/QWP Pracovna skupina pre kvalitu veterinarnych liekov — koniec tc¢asti od septembra
2023

EMA/QRD Pracovna skupina pre posidenie produktovej literatiry veterinarnych liekov

NtAs Pracovna skupina - upozornenia pre ziadatel'ov

EMA/ GMDP IWG  Pracovna skupina pre inSpektorov (2-krat F2F a 2 mitingy online formou)

EMA/PhVWP Pracovna skupina farmakovigilancie (6 zasadnuti) + Zasadnutie JIG (Joint
implementation group pre farmakovigilanciu) 3 zasadnutia (videokonferencia) +
Zasadnutie Product surveillance specific meetings: 4 zasadnutia
(videokonferencia)

HMA/WGQM Pracovna skupina manazérov kvality agentar - 2 zasadania

EUNTC 1 zasadanie v roku 2023;

EMA ESVAC Pracovna skupina pre zber dat ohl'adne spotreby antibiotik
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OIE national focal point pre veterinarne lieky;

Cinnost’ v pracovnych skupinach, a¢ast’ na jednaniach v ramci EDQM:
- Annual Meeting of the GEON v Strasburgu; Predsedanie VBRN zasadnutiu a aktivna 0&ast’
na pravidelnom vyroc¢nom zasadnuti OMCL laboratorii.
- MJA auditor OMCL (ziadny audit),
- Annual Meeting of the EEA CAP Network;
- Meetings of the EEA MRP/DCP Network;
- Zasadanie AdG VBRN: 2 zasadania

Eurdpska liekopisna komisia: ¢len skupiny 15V (EDQM Strasburg - 2 pravidelné zasadania formou
telekonferencie, 3 telekonferencie).

2. VYSTUPY Z PRESKUMANIA MANAZMENTOM:

Podrla ISO/IEC 17 025:2017 v ktorej je zakomponovany systém kvality podla ISO 9001 je potrebné
vyhodnotit™:

a) Efektivnost’ systému manaZérstva a jeho procesov

Efektivnost SMK je raz ro¢ne zhodnotené cez preskimanie manazmentom. Su zhodnotené oblasti
registratnej, in§pekénej a laboratérnej innosti vykonavanej na USKVBL.

- Kazdoroéne sa obnovuju Ciele kvality

- Vyhodnotenie vykonavania internych auditov

- Prehodnotenie Registra rizik

- Evidencia napravnych opatreni, prilezitosti a nezhodnej prace (CAPA evidencia)

- Hodnotenie spokojnosti zakaznika

- Hodnotenie spokojnosti zamestnanca

- Vyhodnotenie indikatorov kvality

Nad’alej sa prijimaju také opatrenia, aby spokojnost’ zakaznika mala stipajicu tendenciu, resp. ustalena,
a aby sa do najvysSej moznej miery eliminovali akékol'vek staznosti ¢i nadmietky zakaznikov a klientov
a zabezpedili sme pravne poradenstvo pri rieseni zistenych nedostatkov. Ustav je externe kontrolovany
spolo¢nostou Astraia ® Certification, ktora tiez audituje efektivnost SMK.

b) ZlepSenie laboratornych ¢innosti stvisiacich s plnenim poZiadaviek ISO/TEC 17 025:2017

e Utast v PTS/MSS, medzilaboratornych testoch je jednym z prostriedkov na zlepsenie
laboratérnych ¢innosti.
Udrziavat’ medzindrodné vztahy s narodnymi agentirami EU a OMCL laboratoriami.

e Udrzanie atestacie z EDQM je pre laboratéria dolezité. Atestacia suvisi s Cinnost'ou a ucast'ou
laboratérii v sieti GEON - OMCL EU, a aby ziskané vysledky laboratériom boli akceptované
a uznavané v ramci siete GEON a narodnych agentur.

e Modernizécia zariadeni potrebnych pri vykonavani kontrolnej ¢innosti.

c) Poskytnutie poZadovanych zdrojov:

Zdroje na ¢innost USKVBL a jednotlivych odborov je zévisla na §titnom rozpoéte. Kazdoroéne sa od
SVPS SR Ziada o kapitalové prostriedky a 0 navysenie zdrojov nielen finanénych, ale aj l'udskych.
USKVBL manazment d’alej podporuje svojich zamestnancov Vv ich zvySovani kvalifikacie, & uZ cez
externé Skolenia, samostudia alebo Skolenia online formou.

Je v zdujme manazmentu USKVBL riesit’ personalne poddimenzovanie a riesit’ finanéné poddimenzovanie
(zvy3enie platov, laboratorna technika, ...), ktoré ma vplyv na samotnu ¢innost USKVBL. V prehodnoteni
registracnej, kontrolnej a inSpekénej Cinnosti kazdorocne prehodnocujeme interné i externé zavinenie pri
nedodrzani ¢asového limitu na vybavenie Ziadosti.

d) Kazda potreba zmeny:

V roku 2023 nastiipilo 7 novych pracovnikov na USKVBL. Na odbor registracie sa obsadilo miesto
posudzovatel’a bezpe€nosti a koordinatora, na odbor biopreparatov — 1 posudovatel’ registra¢nej Casti
tykajucich sa imunologickych liekov, na odbor inSpekcie — novy inSpektor SVP a novy inSpektor SDP
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a novy in$pektor na PhV, 1 novy pracovnik na registratiru USKVBL. Je potrebné, aby sa dobre zaskolili
a vykonavali svoju ¢innost’ zodpovedne.

3. Hlavné skupiny uZivatelov vystupov organizacie

Vsetky &innosti uvedené v tejto sprave su vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL Nitra.
Preskiimanie manazmentom s vyro¢nym zhodnotenim ¢innosti je urCena predovsetkym ich uzivatel'om
a vSetkym spolupracujiicim organizaciam.

4, Organiza¢né pokyny pri priprave vyrocného zhodnotenia cez preskimanie manaZmentom

Pri spracovani vyro¢ného zhodnotenia sa postupovalo podla pokynov Uznesenia Vlady SR ¢. 1189/2001,
kde je zakotvena povinnost’ vetkych rozpoctovych a prispevkovych organizacii vypracuvat’ a zverejiovat
svoje vyrocné zhodnotenie a podl'a platnych ISO noriem.

Vyroéné zhodnotenie a odpoCty cinnosti organizdcie zaistujii informovanost verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to urCity systém ako oboznamit’ verejnost a rézne spolupracujiice
organizacie s podstatnymi Udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povazovana za
dolezity prostriedok v snahe 0 zabezpeCenie Co najvacSej moznej transparentnosti a otvorenosti voci
verejnosti.
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Priloha ¢.1: SKRATKY

BEMA
CA/OMCL
CAPA
CCHLP
CMDv

CP /CAP
CVMP

CVO
DCP
EDQM
EMA

ERA WP
ESVAC
GMDP

HMA
HV

IFAH EUROPE -

IWG
KL
MK
MRA
MRP
MUMS
NP
NtA
OB
OBPR
OCABR
OE

ol

oL
OMCL
OR
PEI
PHM
PhV
PhWP
PK
PTS
QRD
QWP
RVPS
SAWP
SDP / GDP
SLP/GLP
SMK
SPC
SVP / GMP

Benchmarking of European Medicinal Agencies

Zodpovedny urad/ Siet medicinskych laboratorii

Evidencia napravnych opatreni, prilezitosti a nezhodnej prace

Centrum pre chemické latky a pripravky

(Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group) - Skupina pre zabezpeCovanie
registracie postupom vzdjomného uznania
Centralizovana procedura

(Committee for Veterinary Medicine
lieky

Chief Veterinary officer

Decentralizovana procedura

Europske riaditel’stvo pre kvalitu liekov,
Eurdpska liekova agentura (The European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products)

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

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

spravna vyrobna a distribuéna prax

Stretnutie $éfov medicinskych agentir EU

hospodarsky vysledok

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

Pracovna skupina pre SVP/SDP (Inspectors Working Group)

Kontrolné laboratoria

Medikované krmiva

Dohovor 0 vzajomnom uznavani ingpekcii SVP §tatov EU

Vzajomné uznavanie registracie liekov

Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

Narodna procedira

Pracovna skupina - upozornenie pre Ziadatel'ov

Odbor biopreparatov

Protokolové uvoltfiovanie liekov

Sarzové uvolfiovanie lickov

Odbor ekonomiky

Odbor inSpekcie

Odbor lieciv

Siet’ medicinskych laboratorii

Odbor registracie

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

pohonné hmoty a mazadla

spravna farmakovigilan¢na prax

Pracovna skupina pre farmakovigilanciu (Pharmacovigilance Working Party)

Prirucka kvality

Medzilaboratorne porovnavanie testov/skiisok v ramci OMCL laborato6rii

Kontrola kvality dokumentov (Quality Review Document)

Pracovna skupina pre kvalitu veterinarnych liekov (Quality Working Party)
Regionalna veterinarna a potravinova sprava

(Scientific Advice Working Party) - Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
Spravna distribu¢na prax

Spravna laboratorna prax

Systém manazérstva kvality

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

Spravna vyrobna prax

Products) - Vybor pre veterinarne
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SWP
Spep
SUKL
SVPS SR
UKALAP
UL
USKVBL
VL

VUL

VP

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

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky
Ustredna komisia pre antinfeként lie¢bu a antimikrobialnu politiku
Ucinné latky

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Veterinarne lieky

Veterinarne u¢inné latky

Veterinarne pripravky
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