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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 vniitornych a vonkajsich okolnosti bolo vykonané po jednotlivych odboroch USKVBL. Za
zhodnotenie Cinnosti a uréenie internych a externych zavineni zodpovedaju veduci odborov a riaditel'ka
USKVBL. Vyhodnotili sa vietky ¢innosti USKVBL (registratna, laboratérna, in§pekéna ¢innost’ a pod.)
a zarovei sa zhodnotilo finanéné, persondlne krytie na ¢innost USKVBL ako celku.

Vyhodnotenie jednotlivych ¢innosti bolo vykonané na zaklade poziadaviek platnych noriem ISO 9001
a ISO/IEC 17 025, platnej legislativy a suvisiacich EMA i EDQM dokumentov/predpisov (vratane
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.

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

Zakladna ¢innost’ : organ $tdtnej spravy

ICO ; 31873 154

1.1 Organizaéna $truktira USKVBL

Riaditel’
Veduci sluzobného uradu

Otvar riadenia kvality

— Sekretariat riaditel'a

Sprava registratiary

Odbor registracie a Odbor odbor odbor Odbor ’ekon?miky,
schval'ovania lie€iv biopreparatov inspekcie hospodarskej spravy
a personalistiky

Uradné laboratérium na
kontrolu liekov (OMCL)

Fyzikalno - chemidké Biologicke
laboratéria laboratéria

Pokusné zariadenie
(zverinec)

Postavenie USKVBL v §truktiire §tatnej spravy

Zriadovatelom USKVBL je Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky.

Za metodické riadenie, usmeriiovanie, vykon Statnej spravy, plnenie uloh ako aj pripravu a realizaciu
kontraktov, resp. zmlav s organizaciami USKVBL zodpoveda sekcia po'nohospodarstva MPRV SR (¢l. 40
bod 7.2 Organiza¢ného poriadoku MPRV SR ¢. 5028/2025-250).

USKVBL je finanénymi vztahmi zapojeny na rozpoet SVPS SR (§ 9 ods. 1 zékona & 29/2007 Z.z.
0 veterinarnej starostlivosti).
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1.2

Pocet zamestnancov v organizacii

Priemerny pocet zamestnancov za rok 31.12.2024 bol 31
Fyzicky stav k 31.12.2023 bol 31

V zmysle kédu profesii:

Riadiaci pracovnik 1

Specialista 14 Technik/odborny pracovnik 9
Administrativny pracovnik 3 Pracovnik v sluzbach 1
Montér strojov a zariadeni 1 Pomocny/nekvalifikovany pracovnik 2
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 Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a zruSeni smernice Rady 90/167/EHS,
Nariadenia (ES) 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy spoloCenstva pri povolovani lickov
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
Spolo¢enstva pri povol'ovani lickov 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 stivisiacich 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 (dalej 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 liekov vratane registracie na obmedzeny trh**?)
a za vynimoénych okolnosti®’) s vyrobou a velkodistribuciou veterinarnych liekov, skiganim
veterinarnych liekov, dovozom uc¢innych latok, vyrobou ucinnych latok a distribuciou u¢innych latok s
pouzitim veterinarnych liekov za vynimo¢nych okolnosti,,

b) vykonava inSpekciu dodrZiavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej distribuénej praxe pre
veterinarne lieky a spravnej farmakovigilanénej praxe a in§pekciu dovozcov, vyrobcov a distributorov
ucinnych latok,,

€) vykonava laboratérnu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a veterinidrnych liekov; vykonavanim
laboratornej kontroly liec¢iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov moze poverit iné kontrolné
laboratorium,,

d) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) spolupracuje na vypracovani Eurdpskeho liekopisu,

f) vydava
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1. rozhodnutie o registracii veterinarnych lickov, zmenach, prediZeni, prevode, pozastaveni a
zruseni rozhodnutia, rozhodnutie o povoleni sibezného 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 veterindrnych produktov a skiiSanych 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,
5. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia na
subezny obchod,
6. rozhodnutie o povoleni na klinické skuiSanie 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 uc¢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 oznac¢enia vnutorného obalu a vonkajSicho obalu veterinarneho lieku (§ 94 ods.
2),
i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov,

93C)

j) vykonava §tatny dozor nad reklamou veterinarnych lickov,*?)

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

I) vykonava dohl'ad nad veterinarnymi liekmi, zaznamenava a vyhodnocuje oznamenia o neziaducich
udalostiach veterinarnych liekov, veterinarnych autogénnych vakcin a skuSanych veterinarnych liekov
vratane nedostatocnej UCinnosti veterinarnych liekov, ozndmenia o nespravnom pouZzivani
veterinarnych liekov, vyhodnocuje spravnost’ ochrannych leh6t a moznych environmentalnych
problémov vyplyvajucich z pouzivania veterindrnych liekov, ktoré mézu mat’ dosah na hodnotenie

‘y C .- .62b
vyvéazenosti prinosu a rizika;

) tieto informacie porovnava s dostupnymi udajmi o vydaji,
predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov,
m) nariad'uje doGasné bezpetnostné obmedzenia podl'a osobitného predpisu®®) a vydava zavizné
opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone statneho dozoru nad veterinarnymi liekmi,
n) zatried’uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podla sposobu jeho vydaja,
0) vyzaduje od in$pektorov dodrziavanie dovernosti vzdy, ked” sa dostani k dovernym informaciam
pocas vykonavania inSpekcii uvedenych v pismene b) podla poziadaviek clenskych Statov,
vnutrostatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohdd,
p) zabezpecuje, aby in§pektor
1. mal také isté vysokoskolské vzdelanie v takom Studijnom odbore ako odborny zastupca pre
prislusnu oblast’ zaobchadzania s veterindrnymi 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 tykajuce 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 vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma
inSpekcia vykonat’; vyhlasenie sa zohl'adiiuje pri zadel'ovani inSpektora na konkrétnu inSpekciu,
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6. mal prideleny identifika¢ny doklad,
q) vymentva skupiny indpektorov a odbornikov s réznou kvalifikdciou a praxou tak, aby spinali
poziadavky potrebné na vykonanie inSpekcie,
r) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaskol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,
s) registruje dovozcov, vyrobcov a distributorov uc¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny pre
veterindrne lieky, ktori st usadeni v Slovenskej republike.

§ 134 ods. 4

a) vzajomne si vymienia informacie s prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov Eurdpskej unie potrebné
na zabezpeCenie kvality a bezpeCnosti veterinarnych liekov vyrobenych a registrovanych v
¢lenskych Statoch a o rozhodnutiach prijatych podla § 18 ods.1 pism. ) druhého bodu, § 95 ods. 1
a § 108 ods. 4,

b) vklada udaje

1. oznamené v ramci dohladu nad bezpecnostou veterindrnych liekov do farmakovigilancnej
databazy Eur6pskej unie,

2. o povoleniach na vyrobu v stlade s poZziadavkami spravnej vyrobnej praxe a o povoleniach na
vel'’koobchodnu distribuciu v sulade s poziadavkami spravnej distribucnej praxe pre veterinarne
lieky do databazy Eurdpskej Gnie pre vyrobu, dovoz a vel’koobchodnu distribuciu,

3. o registrovanych veterinarnych liekoch do databazy veterinarnych liekov Eurdpskej unie,

C) pri vykone $tatneho dozoru na tiseku veterinarnej farmacie plni tlohy organu dohl'adu nad trhom

podPa osobitného predpisu,®®)

d) vedie systém zberu udajov o predaji a pouzivani veterinarnych liekov, vyhodnocuje pouzivanie

veterinarnych lieckov s obsahom antimikrobialnych latok a nahlasuje udaje o spotrebe

antimikrobialnych latok v Slovenskej republike do databdzy agentiry a Svetovej organizacie pre
zdravie zvierat,

e) spolupracuje s agentirou a prislusnymi organmi ¢lenskych Statov pri vypracovani usmerneni o

spravnych postupoch v suvislosti s dohl'adom nad bezpecnostou veterinarnych liekov a vedeckych

usmerneni podl'a osobitného predpisu™) a zastupuje v rozsahu svojej posobnosti Slovenska republiku

v pracovnych skupinach a vyboroch Eurdpskej tnie,

f) poskytuje malym a strednym podnikom usadenym v Slovenskej republike poradenstvo v stvislosti s

plnenim povinnosti podla osobitého predpisu,*%)*

g) zverejiiuje vSetky dolezité informacie o neziaducich udalostiach tykajucich sa pouzivania

veterinarneho lieku.*.

B) Zakona 139/1998 Z. 7. 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,

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

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

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.

C) Zakona ¢&. 39/2007 Z. z. 0 veterindrnej starostlivosti (§ 9 ods. 2)

a) povol'yje pripravu medikovanych krmiv,
b) schval'uje prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv,

! 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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¢) 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)

- vykonéva dozor nad reklamou veterinarnych liekov
- uklada pokuty za porusenie zédkona

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

Ustav
a) rozhoduje o

1. schvéleni veterinarneho pripravku,
2. povoleni vyroby veterinarneho pripravku,
3. predlZeni 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 idajov a skutocnosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), ) a f),
5. pozastaveni opravnenia na uvadzanie veterindrneho pripravku na trh a pozastaveni opravnenia

na vyrobu veterinarneho pripravku,
6. zakaze uvadzania veterindrneho pripravku na trh, zakaze vyroby veterindrneho pripravku a

zakaze uvadzania veterinarnej technickej pomdcky na trh,

7. schvéleni a pozastaveni klinického skuSania a zruseni schvalenia klinického skuSania,

b) vedie zoznam schvalenych veterinarnych pripravkov, zoznam vyrobcov veterinarnych pripravkov a
zoznam veterinarnych technickych pomdcok a zverejiuje ich na svojom webovom sidle,
c) vykonava Statny dozor nad zaobchadzanim s veterindrnymi pripravkami a veterinarnymi

technickymi pomdckami u vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomdcky a

vel'kodistributora,

d) prejednava spravne delikty vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej poméocky
a vel'kodistributora a uklada za ne pokuty.

14 Prehlad ekonomickych ukazovatelov

Na vykon uvedenych ¢innosti ma USKVBL stanoveny rozpocet. USKVBL nem4 stanovené planované
prijmy, naklady v rdmci ¢innosti tvoria vydavky rozpoctu.
Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy, V ktorom stanovila limity vydavkov pre
kapitolu MPRV SR anasledovne Stitna veterinarna a potravinova spriva SR rozpisala zivizné
ukazovatele §tatneho rozpo&tu na rok 2024 pre USKVBL.

Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2024 upravovany. Posledna uprava rozpoctu bola zo dia 12.12.2024

Schvaleny rozpocet a upravy rozpoctu:

Schvaleny rozpocet

Uprava &. 1

Uprava &. 2

Uprava &. 3

Uprava &. 4

NS r. 2024 29.1.2024 8.3.2023 16.2.2024 21.2.2024

Prijmy rozpocétovych organizacii - 0.00 € 0.00 € 0.00 € 0.00 € 0.00 €

rozpo¢tované nedatiové prijmy (200) ’ ’ i i i
Vydavky celkom: 534 684,00 € 536 184,00 € 538 745,00 € 542 823,50 € 543 095,50 €
Bezné vydavky 514 684,00 € 516 184,00 € 518 745,00 € 522 823,50 € 523 095,50 €
- 610 (mzdy, platy, sluZobné prijmy 302 100,00 € 302 100,00 € 303 997,00 € 306 997,00 € 307 197,00 €

a ostatné osobné vyrovnania)

- 620 (poistné a prispevok do poistovni) 105 584,00 € 105 584,00 € 106 248,00 € 107 326,50 € 107 398,50 €
- 630 (tovary a sluzby bez OEKOK03) 107 000,00 € 107 000,00 € 107 000,00 € 107 000,00 € 107 000,00 €
- 640 (bezné transfery) 0,00 € 1 500,00 € 1 500,00 € 1 500,00 € 1 500,00 €
OEKOKO03 20 000,00 € 20 000,00 € 20 000,00 € 20 000,00 € 20 000,00 €
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. . Uprava .5 Uprava &. 6 Uprava &.7 Uprava &. 8 Uprava &. 9
Nazov polozky 26.3.2024 26.3.2024 27.3.2024 4.4.2024 4.4.2024
Prijmy rozpoctovych organizécii - 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
rozpodétované nedatiové prijmy (200)
Vydavky celkom: 547 095,50 € 602 649,50 € 604 149,50 € 619 444,50 € 632 347,00 €
Bezné vydavky 527 095,50 € 582 649,50 € 584 149,50 € 599 444,50 € 612 347,00 €
- 610 (mzdy, platy, sluzobné prijmy 307 197,00 € 348 060,00 € 348 060,00 € 359 310,00 € 368 800,50 €
a ostatné osobné vyrovnania)
- 620 (poistné a prispevok do poistovni) 107 398,50 € 122 089,50 € 122 089,50 € 126 134,50 € 129 546,50 €
- 630 (tovary a sluzby bez 0EKOK03) 111 000,00 € 111 000,00 € 111 000,00 € 111 000,00 € 111 000,00 €
- 640 (bezné transfery) 1 500,00 € 1 500,00 € 3.000,00 € 3.000,00 € 3.000,00 €
OEKOKO03 20 000,00 € 20 000,00 € 20 000,00 € 20 000,00 € 20 000,00 €
Nézov polozk Uprava &. 10 Uprava ¢&. 12 Uprava ¢&. 13 Uprava ¢&. 14 Uprava &. 15
p Y 20.5.2024 26.6.2024 28.6.2024 16.7.2024 16.8.2024
Prijmy rozpoctovych organizécii - 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
rozpod¢tované nedatiové prijmy (200)
Vydavky celkom: 755 847,00 € 757 347,00 € 770 033,00 € 779 468,00 € 780 744,00 €
Kapitalové vydavky (700) 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 €
Bezné vydavky 615 847,00 € 617 347,00 € 630 033,00 € 630 033,00 € 630 033,00 €
- 610 (mzdy, platy, sluZobné prijmy 368 800,50 € 368 800,50 € 378 200,50 € 378 200,50 € 378 200,50 €
a ostatné osobné vyrovnania)
- 620 (poistné a prispevok do poistovni) 129 546,50 € 129 546,50 € 132 832,50 € 132 832,50 € 132 832,50 €
- 630 (tovary a sluzby bez OEKOK03) 114 500,00 € 114 500,00 € 114 500,00 € 114 500,00 € 114 500,00 €
- 640 (bezné transfery) 3.000,00 € 4 500,00 € 4 500,00 € 4 500,00 € 4500,00 €
0EKOKO03 20 000,00 € 20 000,00 € 20 000,00 € 29 435,00 € 30 711,00 €
Nézov polozk Uprava ¢&. 16 Uprava & 17 Uprava ¢&. 18 Uprava ¢&. 19 Uprava ¢&. 20
p Y 27.8.2024 2.10.2024 21.10.2024 22.10.2024 23.10.2024
Prijmy rozpoctovych organizdcii - 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
rozpoCtované nedatiové prijmy (200)
Vydavky celkom: 784 370,48 € 789 370,48 € 793 041,48 € 811 802,58 € 830 502,58 €
Kapitalové vydavky (700) 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 €
Bezné vydavky 633 659,48 € 638 659,48 € 642 330,48 € 661 091,58 € 679 791,58 €
- 610 (mzdy, platy, sluzobné prijmy 381 467,60 € 381 467,60 € 384 167,60 € 397 967,60 € 397 967,60 €
a ostatné osobné vyrovnania)
- 620 (poistné a prispevok do poistovni) 133 191,88 € 138 191,88 € 139 162,88 € 144 123,98 € 144 123,98 €
- 630 (tovary a sluzby bez OEKOK03) 114 500,00 € 114 500,00 € 114 500,00 € 114 500,00 € 133 200,00 €
- 640 (bezné transfery) 4 500,00 € 4 500,00 € 4 500,00 € 4500,00 € 4500,00 €
OEKOKO03 30711,00 € 30711,00 € 30711,00 € 30711,00 € 30711,00 €
Nézov polozk Uprava &. 21 Uprava &. 22 Uprava &. 23 Uprava &. 24 Uprava &. 26
p Y 28.10.2024 5.11.2024 12.11.2024 19.11.2024 3.12.2024
Prijmy rozpoctovych organizdcii - 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
rozpod&tované nedatiové prijmy (200)
Vydavky celkom: 830 902,58 € 882 302,58 € 885 165,58 € 898 216,78 € 956 567,73 €
Kapitalové vydavky (700) 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 € 120 000,00 €
Bezné vydavky 680 191,58 € 731 591,58 € 731 591,58 € 744 642,78 € 802 993,73 €
- 610 (mzdy, platy, sluzobné prijmy 397 967,60 € 434 467,60 € 434 467,60 € 444 067,60 € 485971,83 €
a ostatné osobné vyrovnania)
- 620 (poistné a prispevok do poistovni) 144 123,98 € 159 023,98 € 159 023,98 € 162 475,18 € 178 478,17 €
- 630 (tovary a sluzby bez OEKOKO03) 133 200,00 € 133 200,00 € 133 200,00 € 133 200,00 € 133 200,00 €
- 640 (bezné transfery) 4900,00 € 4900,00 € 4900,00 € 4900,00 € 534373 €
0EKOKO03 30 711,00 € 30 711,00 € 33 574,00 € 33 574,00 € 33 574,00 €
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Nazov polozky

Uprava &. 27
12.12.2024

Uprava ¢&. 28
12.12.2024

Prijmy rozpoctovych organizacii -
rozpodétované nedatiové prijmy (200)

0,00 €

0,00 €

Vydavky celkom: 1016 559,03 € 1016 537,56 €
Kapitalové vydavky (700) 120 000,00 € 120 000,00 €
Bezné vydavky 862 985,03 € 862 963,56 €

- 610 (mzdy, platy, sluZobné prijmy 52946049 € 529 460.49 €

a ostatné osobné vyrovnania) i i

- 620 (poistné a prispevok do poistovni) 194 980,81 € 194 980,81 €

- 630 (tovary a sluzby bez 0EKOK03) 133 200,00 € 133 200,00 €

- 640 (bezné transfery) 534373 € 532226 €
OEKOKO03 33 574,00 € 33574,00 €
Cerpanie beZnych vydavkov (600)

Nazov polozky Suma

Skuto¢né Cerpanie 896 533,56 €
Bezné vydavKky (600) 896 533,56 €

e 529 456,49 €

- 620 (poistné a prispevok do poistovni) 194 980,81 €

- 630 (tovary a sluzby vritane 0EKOKO03 ) 166 774,00 €

- 640 (bezné transfery) 532226 €
Rozpis cerpania vydavkovej casti rozpoctu v ramci tovarov a sluzieb (polozka 630)

Nazov polozky Suma

polozka 631 - cestovné nahrady 4 565,14
polozka 632 - energie, voda, komunikécie 48 372,69
polozka 633 - material 16 150,75
polozka 634 - dopravné 5178,98
polozka 635 - rutinnd a Standardné Gdrzba 24 598,30
polozka 636 - najjomné za prenajom 12 525,90
polozka 637 - sluzby 55 382,24
SPOLU 166 774,00

Cerpanie kapitalovych vydavkov (700)

V roku 2024 bolo vyhlasenych 8 zakaziek v elektronickej stitazi s nasledovnymi vitaznymi ponukami na
jednotlivé laboratorne pristroje s ekonomickou klasifikaciou 713004:

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2024

Vysut'aZené sumy
Semi-mikro vahy s internou kalibraciou 12 300,00 €
Titracny systém pre karl fischer aplikacie a potenciometrické aplikécie 20 200,00 €
Off line disolu¢né zariadenie na sledovanie uvolfiovania ucinnej latky z tabliet 57 150,00 €
Systém na pripravu ultracistej vody z vodovodného kohutika 7 008,34 €
CO2 inkubator 6 100,00 €
Hlbokomraziaci box s prislusenstvom 7 480,00 €
Fotometer - ELISA reader 5 668,80 €
Tester oderu a drobivosti 3 966,00 €
SPOLU 119 873,14 €
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Objem vybratych poplatkov - prijmy do §tatneho rozpoétu

V roku 2024 odborny tisek svojou ¢innost'ou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

Polozka Suma
Spravne poplatky - polozka 150 d)1,2; e) (distribiicia, vyroba) 49 970,00 €
Spravne poplatky - polozka 152 b)g) (registracia) 101 300,00 €
Spravne poplatky - polozka 152 d)1)2) (prediZenie registracie) 50 400,00 €
Spravne poplatky - polozka 152 f) (zmena registracie) 908 000,00 €
Spravne poplatky - polozka 152 j)k) (schvélenie vet. pripravkov) 51 800,00 €
Ostatné administrativne poplatky (iné sluzby) a pokuty 33292730 €
SPOLU 1494 397,30 €

Mimorozpoctové prostriedky

USKVBL sustred’uje mimorozpoétové prostriedky na samostatnom beZnom Wéte (napr.: finanéné
prostriedky z Medzinarodnej zmluvy s Europskou lieckovou agentirou na zaklade Memoranda
0 porozumeni, ramcovej dohody s Europskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’ a
dohode o spolupraci s Portugalskou lickovou agentarou).

Vydavkom samostatného uctu su financné prostriedky, ktoré sluzia na realizaciu Cinnosti vyplyvajucich
z vys$Sie uvedenych zmlav. Prostriedky ziskané z rozdielu medzi vynosmi a nakladmi slazia ako
doplnkovy zdroj na zabezpedenie prevadzky, d’alsieho rozvoja a skvalitiiovania ¢innosti USKVBL ako
rozpoctovej organizacie.

Pociato¢ny stav uctu k 1.1.2024 25154,55€
Mimorozpoctové prijmy 51 876,15 €
Cerpanie FP na odmeny a odvody poistného do ZP a socialnej poistovne -29933,55€
Cerpanie FP tovary a sluzby -12201€
Koneény stav k 31.12.2024 34 896,15 €

Porovnanie prijmov a vvdavkov USKVBL do/zo $titneho rozpo&tu (rok 2023, 2024)

PRIJMY VYDAVKY
USKVBL Rok 2023 Rok 2024 USKVBL Rok 2023 Rok 2024
Typ prijmu Suma prijmov Typ vydavku Suma vydavkov
Platy, odvody, nahrada miezd,
Spravne poplatky | 1 093 300,00 € 1161 470,00 € odstupné 623 456,46 € | 729 763,56 €
(poloZky 610,620,640 atd’)
Platby zainé 1 336367 55¢ 33292730 € Bené vydavky na chod 174 822,00 € | 166 774,00 €
ukony (Polozka 630)
Prijmy spolu 1 429 662,55 € 1494 397,30 € Vydavky spolu 798 278,46 € | 896 537,56 €
Cisty prijem USKVBL do $tatneho rozpoétu (ofistené 0 vydavky)
Rok 2023: 631 384,09 € Rok 2024: 597 859,74 €
Poznamka:

Porovnanie nezahffia kapitalové vydavky za rok 2024, nakol’ko tieto nie su Standardnym vydavkom v kazdom roku
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Rozpodet 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 nepokryva
ani zakladné potreby prevadzky (energie a pod.).

Zvysenie prijmov USKVBL zo spravnych poplatkov ako aj dalsich prijmov za posledné roky nemalo
a Vv su¢asnosti nema ziaden vplyv na zlep$enie/adekvétne financovanie USKVBL. Nedostatok finanénych
zdrojov na materialno-technické zabezpeéenie a ludskych zdrojov, o ktoré USKVBL kazdoroéne Ziada, je
dovodom nedostatoénej &innosti, za ktora USKVBL uZ nenesie zodpovednost’.

2. VYHODNOTENIE STAVU A KVALITY ROZHODOVACEJ CINNOSTI

2.1 Vyhodnotenie rozhodovacej ¢innosti za 2024 — Celkové zhrnutie a trend

Vyhodnotenie konani USKVBL podl’a oblasti predmetu Cinnosti - ku diiu 31.12.2024

Pocet konani za rok 2024
Neukoncené/ Neukoncené/
5 ukoncené po ukonéené po
Cinnost’ . e \% termine termine
Spolu | Ukonéené | Neukoncené procese | z INTERNYCH | EXTERNYCH
dévodov dovodov
Registracia veterinarnych liekov 1693 1194 187 312 187 312
QRD (CAP) 130 130 0 0 0 0
Kontrola kvality veterinarnych liekov 117 107 0 10 1 5
In$pekena Cinnost’ 447 422 25 8 71 10
Schval'ovanie vet. pripravkov/pomocok 827 768 24 35 12 41
Farmakovigilancia IVL a VL** 44 44 0 0 0 0
Klinické skiiSanie veterinarnych liekov 4 4 0 0 0 0
Iné konania v stvislosti s vet. liekmi 25 24 0 1 0 0
SPOLU 3287 2693 236 366 271 368

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

Celkovy pocet konani na rok: 3287 z toho:

- ukonéenych: 2693

- neukoncenych: 236
- vV procese: 366

Neukoncené / nedodrzanie stanovenych lehdt: 623 z toho:

Interné zavinenie (zo strany USKVBL): 271

V priebehu roka bolo potrebné zaroven zabezpecit’ aj iné odborné ¢innosti napr.:
- pripravu a u¢ast’ na zasadnutiach Staleho vyboru pre veterinarne lieky

- pripravu
0 veterinarnych liekoch,

stanovisk SRk implementovanym a delegovanym aktom k nariadeniu ¢.

Externé zavinenie (zo strany ucastnika konania): 368

2019/6

- prace v rdznych expertnych skupinach EMA, HMA, EDQM a st¢innost pri ro6znych aktivitach tychto
skupin,

- poskytovanie siginnosti §tatnym turadom SR a EU agentiram v zmysle SK a EU legislativy (napr.
obdorn¢ stanoviskd pre narodnil centrdla osobitnych druhov kriminality odbor odhal'ovania
nebezpecnych materialov a environmentalnej kriminality; stanoviska pre colny urad 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.
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Boli identifikované problémové oblasti kde sa cCinnost’ stanovena legislativou (EU/SK) bud’
nevykonava vobec alebo sa vykonava len Ciasto¢ne alebo hrozia rizik4, Ze ¢innost’ bude musiet’ byt’
zastavena. Zaroven, kazdé zvySenie poctu ukoncenych konani je na ukor poZadovaného rozsahu a
kvality jednotlivych ¢innosti.

Dovody ,interného zavinenia“ a moznosti odstranenia nedostatkov na urovni USKVBL:

Roky pretrvavajiice nedostatoéné finanéné a hlavne persondlne zabezpe¢enie USKVBL — nie je uZ mozné
riedit’ opatreniami na trovni USKVBL bez adekvatneho zabezpedenia zriad’ovatelom (ako USKVBL o0 tom
informoval SVPS SR a MPRV SR v predoslych spravach ,,Vyhodnotenie stavu a kvality rozhodovacej
¢innosti USKVBL za rok 2014 — 2022). Zaroven prechod na nova legislativu v oblasti veterindrnych
liekov a medikovanych krmiv prehibil kricky stav, ktory bol na USKVBL doteraz.

Nedostatoéné zabezpe&enie USKVBL (P'udské zdroje a materialno-technické) sa v roku 2024 odrazilo vo
vietkych oblastiach vykonu &innosti USKVBL. Identifikované hlavné problémové oblasti:
Technické zabezpecenie:

1. Nedostatocné IT wvybavenie na kontrolny systém zabezpecCujici prepojenie informacii medzi
vykonnymi pracovnikmi a kontrolu stavu Ziadosti prijatyjch na USKVBL - chyba. Financovanie
ostatnych, beznych IT potrieb USKVBL vratane potrieb na zabezpe&enie kybernetickej bezpeénosti na
2024 bolo zabezpecené Ciastocne.

2. Nedostato¢né podporné technické zabezpecCenie pre vykon pozadovaného mnozstva inspekcii (sluzobné
vozidla)

Ludské zdroje:

1. Nedostato¢né personalne zabezpeéenie na pozadovany rozsah a po¢et 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 Cinnosti tykajicich
sa minimalne spravnej vyrobnej praxe - vyroba veterinarnych liekov, vyroba medikovanych krmiv,
vyroba autogénnych vakcin, vyroba uc¢innych latok a spravnej distribucej praxe - distriblicia
veterinarnych pripravkov, distribucia uc¢innych latok, sibezny obchod,

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

2. Nedostatoné personalne zabezpecenie na napojenie sa do IT projektov/programov EMA (IT stratégia
pre medicinske agentury EU) a novych databaz EU v savislosti s nariadenim &. 2019/6 o veterinarnych
lieckoch - priprava databazy liekov UPD, IRIS, dopifianie a korekcia systému SPOR (substancia,
produkt organizicia a odkazy), farmakovigilanéna databdza, databdza na u¢inné latky v EU, novy
systém pre obchod na dialku, a vysoko technickych potrieb tohto systému, nie je zabezpecené — nie je
IT odbor - ¢innosti v tejto oblasti vykonava len jeden zmluvny pracovnik na limitovany pracovny ¢as.

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

Nadmernu pracovnu zataz a enormnu kumuléciu funkcii ako aj nedostatoéné technické a/alebo personalne
zabezpetenie USKVBL zistili, a vo svojich spravach uviedli aj externé SK a EU audity a zaroveii vnutorny
audit MPRV SR ¢. 1/2024.

Na grafe trendu vidiet' celkovy narast poziadaviek na vykon USKVBLy priebehu rokov 2020 — 2024.
Pokles Zziadosti prijatych vroku 2022 bol sposobeny nabiechanim farmaceutickych firiem na novua
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legislativu - nariadenie ¢. 2019/6 o veterinarnych liekoch. V roku 2023 sa pocet ziadosti rapidne zvysil
a v roku 2024 tento trend pokracoval.

V roku 2024 doslo k zvyseniu aktivit USKVBL, ¢o suviselo predovietkym s implementaciou nariadenia ¢.
2019/6 o veterinarnych liekoch. Tento narast bol spdsobeny viacerymi faktormi, vratane zadavania udajov
do databazy UPD, zmenami v rozdeleni a posudzovani ziadosti o zmeny typu VRA (zmeny s postidenim) a
VNRA (zmeny bez posudenia, ktoré si vSak vyzaduji kontrolu zaradenia zmeny a predloZenej
dokumentécie). Dal§im prispievajicim faktorom bolo zoskupovanie viacerych zmien do jednej Ziadosti
(napr. v roku 2024 bolo zoskupenych 117 ziadosti, ¢o si vyziadalo postidenie az 310 réznych zmien). K
tomuto narastu prispeli aj nové aktivity v oblasti inSpekcie a d’alSie suvisiace ¢innosti.

Graf 1: TREND - Porovnanie poctu VSETKYCH konani za 2018 -2024

Grafické znazornenie trendu
pri zvysujucom sa pocte ziadosti
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Pocet neuzavretych ziadosti je uzko spéty s nedostatkom kvalifikovaného personalu a poddimenzovanim
niektorych oddeleni. Zvysenie po¢tu uzavretych konani USKVBL v roku 2024 viak bolo dosiahnuté na
ukor pozadovaného rozsahu a kvality vykonavanych ¢innosti.

USKVBL v stéasnosti uz nie je schopny bez podpory nadriadeného organu - MPRV SR  zabezpeéit
pozadovany rozsah svojej ¢innosti tak, aby vSetky ¢innosti ktoré mu ukladaju zakony, zabezpecCoval
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 a bud( ovela naro¢nejSie na
finanéné zdroje a pocty odbornikov.

2.2  Detailné vyhodnotenie rozhodovacej ¢innosti podl’a oblasti

2.2.1 REGISTRACIA VETERINARNYCH LIEKOV
Zahtiia: Posudzovanie udajov o kvalite, bezpecnosti a ufinnosti veterinarnych liekov predkladanych
ziadatel'mi 0 registraciu liekov, vypracovaniec odbornych posudkov V oblasti kvality, bezpecnosti
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a ucinnosti - hodnotiacich sprav a inych podkladov suvisiacich s registraénym konani (nova registracia,
zmeny registracie a prediZenie registracie liekov a pripravu registraénych rozhodnuti, vratane procedur na
trovni EU pre centralne registrované lieky - pre Eurépsku liekova agentiru (EMA Amsterdam). Priebezne
sa vystupy z registracnych konani vkladaja do UPD. Zaroven sa vykonavaju, korektary SPC,PI a obalov
(QRD) - Quality Review Documents pre lieky registrované centralizovanou procedarou, vedenie
zoznamov registrovanych VL atd’.

Cinnost’ vykonavaju posudzovatelia odboru registracie, odboru liediv a odboru biopreparatov.

Na vrovni SR a asti EU (ndrodndé/MRP/DCP procedura)

= —_— = Pocdet
Typ konania P°°‘Ef prlja,tych Povcet' neukonéenych / v
Ziadosti ukoncenych
procese
Zmena registracie (VRA) 674 422 252
Zmena registracie (VNRA) 833 570 263
Predienie registracie 42 39 3
Nova registracia (NP, DCP, MRP) 48 67 0
Zrusenie registracie 92 92 0
Roéné prehodnotenie registrovanych veterinarnych liekov nevykonava sa*
Registracia/ zmena/prediienie registracie veterinadrneho lieku L N
(SK ako Concerned Member State) minimélne zapojenie
Registracia/ zmena/prediZenie registracie veterinarneho licku nevykonava sa*
(SK ako Reference Member State) pre zahrani¢nych ziadatel'ov (vykonava sa len pre SK vyrobcov)
Registracia/zmena/prediZenie revgistrécie veterinarneho lieku 0 0 0
centralizovanou procedirou (USKVBL ako Rapporteur)
Registracia/zmena/prediZenie registracie veterinarneho lieku 1 1 0
centralizovanou procedirou (USKVBL ako Co-rapporteur)
Registracia/zmena/predizenie revgistrécie veterinarneho lieku 0 0
centralizovanou procediirou (USKVBL ako Peer Review)
Arbitrazne konania registracie centralizovanou procedurou
3 3 0

(Referrals)**
Registracia/zmena/prediZenie registracie licku centralizovanou
procedarou formou Work-sharing (USKVBL ako referenény 0 0 0
Stat)
Quality Review of Documents pre
registraciu/zmenu/prediZenie registracie veterinarneho lieku 130 130 0
centralizovanou

SPOLU 1823 1324 518

* Nevykonava/minimalne zapojenie prevazne z dévodu personalneho poddimenzovania USKVBL
**prebiehajtce referraly

Referraly ukonéené v roku 2024

1. Procedura presetrenia podla clanku 33 Smernice 2001/82/ES pre veterinarne lieky obsahujuce
moxidektin, podavané perordlne, lokalne a subkutanne hovddziemu dobytku, ovciam a koflom -
EMEA/V/A/116 — follow-up assessment

2. Poziadavka na objasnenie od Eurdpskej Komisie podl'a ¢lanku 54(8) Nariadenia (EU) 2019/6
- Procactive 300 mg/ml suspenzia na injekcie pre hovddzi dobytok, ovce a osipané — procaine
benzylpenicillin

3. Odportcanie podla ¢lanku 130(4) Nariadenia (EU) 2019/6: priama komunikacia s odbornikmi v oblasti
zdravotnej starostlivosti 0 zvierata (DaHPC) atematicky komunika¢ny plan: Kexxtone 32.4 ¢
intraruminalna pomocka s kontinudlnym uvolfiovanim pre HD s obsahom monenzinu.

Registracia v EU je pozastavend, kym drzitel' rozhodnutia o registracii lieku Kexxtone nevykona napravné
a preventivne opatrenia na odstranenie nedostatku v kvalite.

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 1823 z toho:
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- pocet ukoncenych: 1324
- pocet neukoncenych: 187
- pocet Vv procese: 312

Nedodrzanie stanovenych lehot: 499 z toho:
- Interné zavinenie: 187 - Externé zavinenie: 312

Cinnost’ v pracovnych skupinach, i¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
- EMA/CVMP (Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov)
- EMA/SWP (Pracovna skupina pre bezpecnost veterinarnych liekov — ako pozorovatel’)
- EMA/QRD (Pracovna skupina pre postidenie produktovej literatry veterinarnych liekov)
- NtAs (Pracovna skupina - upozornenia pre ziadatel'ov)

2.2.2 KONTROLA KVALITY VETERINARNYCH LIEKOV A VETERINARNYCH
PRiIPRAVKOV

Laboratéria odboru lieiv a biopreparatov ako staly Clen 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 2024 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.

Vydévanie -certifikitu Eurdpskeho spolocenstva/EEA o tradnom wuvolneni 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 dovodu
finan¢ného a personalneho poddimenzovania vylu¢ne len pre domacich vyrobcov.

V priebehu r. 2024 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
a myxomatoze kralikov.

= Kontrolu kvality 1VL

Cielen anahodni kontrolu kvalitativnych parametrov IVL zabezpeCuje odbor biopreparatov a VL
zabezpecuje odbor lie¢iv Vvramci planovaného dozoru nad trhom (odbor inspekcie), pri hlasenom
neziaducom ucinku lieku, v ramci pred-/post-registracného konania, RAS, lieCiv na ziadost' odboru
registracie (stcCast registratného konania pripadne preSetrenie hlaseného neziaduceho Gc¢inku pouzivatelov
VL) alebo odboru biopreparatov (fyzikalnochemické skusky na obsah vody (KFT), extrahovatel'ny objem,
hustota, pH) alebo na ziadost’ drzitel'a rozhodnutia 0 registracii v sulade s §108 a podl'a §134 ods. 2 pism.
¢) zakona 362/2011 Z. z o lickoch a zdravotnickych pomdckach a s Nariadenim 2019/6 o veterinarnych
liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES.

Na urovni SR
Pocet Sarzi Ukoncené Pocet
Typ ¢innosti zaradenych do \ Mimo V procese | odskuSanych
testovania Specifikacii | Specifikacie parametrov
Laboratorne testovanie Farmaceutika 26 18 2 - vzhlad 6 190
Sarzi v ramci planovaného Tmunologické
dozoru nad trhom SR lieky 2 1 1 - vzhl'ad 0 6
Laboratorne testovanie
. ., . Farmaceutika 0 0 0 0 0
Sarzi veterinarnych liekov
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Vv suvislosti s hlasenym Imunologické
neziaducim G¢inkom lieky 0 0 0 0 0
{dalz(,)ratorr.le t estovar.ne Farmaceutika 0 0 0 0 0
Sarzi veterinarnych liekov
v ramci pred- Imunologické
registraéného konania lieky ¢ 0 0 0 0 0
Laboratdrne testovanie
Sarzi veterinarnych liekov | Farmaceutika 0 0 0 0 0
v ramci post-registracnej
kontroly — indikované D
; Imunologické
napr. zmenou vo vyrobe lieky 2 0* 0* 2 9
atd’.
Laboratorne testovanie
SarZi v ramci kontroly
veterinarnych pripravkov | Farmaceutika 10 4 6 0 10
— na zéklade podnetu -
Obsah flumetrinu — HPLC
. Farmaceutika 3 3 0 0 19
Prenos testovania Imunologicke
z predoslého roku . 1 1 0 0 2
lieky
. ) Farmaceutika 0 0 0 0 0
Testovanie vykonané na Tmunologické
zaklade podnetu - lieky . 0 0 0 0 0
lieky
Kontrola fal’Sovania i
; nevykonava sa*
liekov
Pocet celkom 44 27 9 8 226
Na tirovni EU
Ukoncené Pocet
Typ Cinnosti Pozadované : V procese | odskuSanych
v Mimo parametrov
Specifikacii | Specifikacie
Laboratdrne testovanie Sarzi imunologickych
veterinarnych liekov v ramci Official Control 23 Sarzi 23 0 0 29
Authority Batch Release + vydanie EU
certifikatu pre SK drzitel'ov rozhodnutia 20 bulk 20 0 0 24
0 registracii/vyrobcov
Kontrola Manufacturer's Batch Protocols
Sarzi imunologickych veterinarnych liekov
v ramci Official Batch Protocol Review + 15 15 0 0 N/A
vydanie EU certifikatu pre SK drZitelov
rozhodnutia o registracii/vyrobcov
Official Control Authority Batch Release/
Batch Protocol Review pre zahrani¢nych nevykonava sa* N/A
drzitel'ov rozhodnutia o registracii/vyrobcov
Laboratorne testovanie Sarzi centralne
regi?trovan.yc}.l veterinarnych liekov pre 0 0 0 0 N/A
Eurdpske riaditel’stvo na kontrolu kvality
liekov
Laboratdrne testovanie Sarzi veterinarnych
liekov v ramci hlaseného nedostatku v kvalite 0 0 0 0 0
cez Rapid Alert System
Collaborative studies (na liekopisné
monografie) 1 1 0 0 1
- Stanovenie vody
Market Surveillance Studies (MSS) 0 0 0 0 0
Proficiency Testing Scheme (PTS) — testy
potrebné na zachovanie akreditacie 7 7 0 0 6
laboratorii podl'a ISO 17025 (skaskami
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sposobilosti)

Strata susenim

UVIVIS

HPLC

Hmotnostna rovnorodost’ + disolticia
VLDIA219 NDV antibody detection

Testovanie vykonavané pre zmluvné

laboratoria/ vzorky z iného trhu - PT 0 0 0 0 0
MRP/DCP projekty - farmaceutika 7 5 0 2 40
SPOLU 73 71 0 2 95

* Nevykonédva sa z ddvodu personalneho a finanéného (technického) poddimenzovania USKVBL.

PLANY:
- OMCL rozsiruje rozsah testovania napr. pri generickych liekoch o vykon overenia parametrov ako
disoltcia, oder tabliet
- USKVBL sa prihlasilo do kontroly kvality centrélne registrovanych VL a do tzv. Collaborative
studies (na liekopisné monografie). OMCL laboratérium bolo vybraté zatial’ iba na analyzu produktu
v collaborative studies.

Vvhodnotenie:
Celkovy pocet: 117 ztoho:

- pocet ukoncenych: 107
- pocet neukoncenych: 0
- pocet v procese: 10

Neukoncéené / nedodrzZanie stanovenych lehot: 5 z toho:
- Interné zavinenie: 1 - Externé zavinenie: 4

Externé zavinenie:

- 1 vzorka - firma neposkytla referenény material v roku 2023; analyza prelozena na rok 2024 —
veterinarny produkt kontrolovany v roku 2024 (Metricure susp.).

- 1 vzorka firma neposkytla schvalenu $pecifikaciu, uzavretie protokolu az v roku 2024 (Casovy sklz
ukoncenia bol 6 mesiacov)

- 3 vzorky - firma neposkytla referenény material — v procese vybavovania

- Drzitel’ napriek niekol’kym vyzvam neuskutoénil pozadované zmeny v registracii lieku v savislosti so
skuSanym parametrom (Canglob)

- Priefahy zo strany Glastnikov konania - zdihavd komunikacia, nepredkladanie pozadovanych
materialov v stanovenych lehotach (napr. materidlov a postupov K testovaniu, schvalené $pecifikacie).

Interné zavinenie:
- 1 vzorka lieku sa sktSa 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 bioprepardtov ma 1 kompetentnu laborantku na vykon biologickych
skasok, ktora nema na tejto tGrovni kompletni zastupitenost’ zamestnancom s pozadovanymi
kompetenciami. Zastupitel'nost’ je zabezpecena na urovni laboratérnej kontroly 2 pracovnikmi z OL.
Zaroven je tymto obmedzena moznost’ technického manazéra rozsirit' ramec metdd skiiSania o nové
state of art“ metddy a zaradit’ do kontroly trhu va¢Si pocet imunologickych lieckov ako aj urychlit’
skusanie v napriklad v pripade hlasenia neziaducich udalosti
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- Nevykonavanie kontroly kvality falSovanych veterinarnych liekov, nakolko chyba adekvatne
pristrojové vybavenie (HPLC-MS/MS).

- VsSetky laboratérne zaznamy, vratanie sledovania exspiracii referencnych latok a reagencii, vedenie
kompletnych evidencii, vypracovavanie Kkariet =zariadeni, pristrojov, referenénych latok,
automatizovanych systémov, softvérov, sledovanie environmentalnych podmienok, metrologia a pod.
sa vykonavaji manudlne, ¢o predlzuje Cas vybavenia ziadosti a predstavuje pre pracovnikov laboratorii
nadmerntl administrativnu zat'az

Fyzikédlnochemické / biologické testovanie:

Kontrola parametrov IVL, ktor4d zahffiala testovanie na zvieratach (v roku 2024 boli vykonané testy na
druhoch: kura doméca) sa vykonavala v stlade s Nariadenim vlady SR ¢. 377/2012 Z. z., ktorym sa
ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely.
Testovanie bolo vykonavané v schvilenom pokusnom zariadeni, ktoré je suéastou USKVBL podla
projektov odsuhlasenych etickou komisiou (poradny organ USKVBL) a schvalenych SVPS SR - Pocet
testovani: 26

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

Grafické zhodnotenie vykonanych parametrov na VL a IVL:

Vyhodnotenie cez pocet sledovanych parametrov

Ucinnost — serologicka skuska na zvieratach
Cistota

Pocet Zivych zarodkov
Rozklad tablety - vakcina

HIT

Identita virusu

Titer virusu na SPF vajciach plus HA test
Farebné reakcie
POTENCIOMETRIA / TITRACIA
ROVNOR.DAVKY
HMOT.ROVNOR.

PRIEM. HMOT. TBL.

VELKOST CASTIC
ROZPUSTNOST

TLENIE

TOTOZNOST UV

OBSAH - UV/VIS

OBSAH - HPLC

TOTOZNOST HPLC
TOTOZNOST - TLC

pH

HUSTOTA

VODA - KFT

STRATA SUSENIM

OBJEM

CiRoST

FARBA

VZHLAD

Sledovali sa tieto u¢inné latky: deltametrin, fipronil, permetrin, propentofylin, coffeinum, ivermektin,
klorsulon, acetylasalycilova kyselina, doxycyklin hyklat,oktyl galat, propoxur, CTC HCI, tetracyklin HCL,
oxytetracyklin HCL, 2-metyl-2fenoxy propionova Kyselina, ketoprofén, T.fluvalinat, praziquantel, pyrantel,
fenbendazol, tymol, flumetrin, glukonat vapenaty, chlorid hore¢naty, altrenogest, amitraz, benzatin
cefapirin, medetomidinium HCL.
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Medzi najsledovanejSiec pomocné latky, ktoré maji funkciu konzervaéni a antioxida¢nu boli:
benzylalkohol, BHA, BHT, metylparabén, propylparabén, propyl galat.

Cinnost’ pracovnikov v pracovnych skupinach, u¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
-  GEON - OMCL - ucast’ na pravidelnom vyrocnom zasadnuti OMCL laboratorii.
- MJA technicky auditor OMCL
- Annual Meeting of the EEA CAP Network;
- Meetings of the EEA MRP/DCP Network;
- Pracovna skupina manazérov kvality agentar (HMA/WGQM)
- EUNTC
- Operacna skupina expertov pre testovanie pri uvolfiovani $arzi — (EMA/BRT OEG)
- Koordina¢na skupina pre veterinarne licky (EMA/CMDv)

223  INSPEKCNA CINNOST

Zahina: Povol'ovanie a kontrolu vyroby VL, MK, VP, povolovanie velkoobchodnej distribucie VL, MK,
VP aVTP aregistraciu vyrobcov, dovozcov a distributorov API; Kontrolu dodrziavania zasad GMP
u vyrobcov VL, APl a MK, kontrolu dodrziavania zasad GLP v kontrolnych laboratériach vyrobcov,
kontrolu dodrziavania zasad GDP u velkodistributorov VL, MK a API a distribatorov VP a VTP a
suvisiace c¢innosti (vydavanie povoleni, posudkov, vydéavanie certifikdtov pre vyrobnu, distribuc¢na
a kontrolntt  ¢innost’); kontrola dosrziavania GVP u MAH; Povolovanie stbezného obchodu VL,
povolovanie pouzitia neregistrovanych VL vratane autogénnych vakcin; Vyhodnocovanie farmaceutického
dozoru uvyrobcov a velkodistribtorov VL a distribitorov veterinarnych pripravkov a MK;
Zabezpecovanie sledovania dovozov veterindrnych liekov; Vyhodnocovanie spotreby veterinarnych liekov
v SR apripravu udajov o dovozoch veterinarnych liekov s 0 obsahom antimikrobidlych latok (ASU);
Vydavanie posudkov 0 splneni podmienok, ak ide o povolenie na zaobchadzanie s OPL pri poskytovani
odbornych veterinarnych ¢innosti; Vykonavanie dozoru nad reklamou VL a VP/VTP a d’alsie ¢innosti ako
su uvedené V tabulke niz$ie ,,Iné Cinnosti inSpektoratu vratane tych s previazanim viacerych odborov

USKVBL“ vratane vedenie zoznamov povolenych subjektov.

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 pomoéckach, zakona ¢.
39/2007 Z. z. 0 veterinarnej starostlivosti a vyhlaske MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o SVP a SDP

Pocet/typ planovanych inSpekcii za rok 2024

Vykon inSpekcii — na celom tizemi SR

Pocet planovanych

Typ inSpekcie in¥pekeii Pocet uskutoénenych
GMP — V}'/rob,a VL/VP/MK/KL (systémova-vstupna + 0 4 mimo plén
zmeny Vv systéme)

22°
(19 in$pekcii z planu + 2 mimo
plan)
(3VP a 3 VL+VP poziadalo o
Senie povolena z pla ych
GMP — vyroba VL/VP/MK/KL (systémova- .zrtlseme“p planovanye
26 in$pekcii

eriodicka )
P ) 4 — uskutoénené

distanéne — Imuna, Diemer, Pleuran, EL
Sr.0
1 Biomin — prehlasenie o splneni SVP
na VVP)
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GMP — vyroba VL/VP/MK/KL (nasledna) 1 1 - Vetservis
GDP — distribucia VL/VP/VTP/MK/ (systémova- 0 5
vstupna + zmeny V systéme, mimo plan)
178
GDP — distribucia VL/VP/VTP/MK (systémova- 17 (8VL+13VP+3 MK+
periodicka) 5 distribuciek z planu poziadalo
0 zrusenie povolenia)
GDP — distribucia VL/VP/VTP/MK (nasledna) 0 0
K.ont.ro,la'nulovych skladovych zasob po zruseni Nevykonava sa*
distribucie
GMP/GDP - presetrenie staznosti/podnety (cielend) 0 I 0
GMP/GDP - Zahrani¢na in$pekcia Nevykonava sa*
OPL - pouzivatelia OPL (vstupna) 33 | 32
OPL - pouzivatelia OPL (nasledna) Nevykonava sa*
Inspekcia suladu systému PhV u vyrobcov VL so 3 0**
zasadami ,,GVP*
SPOLU 80 78

* Z kapacitnych dovodov

** v 2024 sa nevykonavala (zaskolovanie in§pektora farmakovigilancie) — od aprila 2024 bez inSpektora
& prevadzky z planu inspekcii boli zrusené (6 zrusenych vyrobnych prevadzkov VL, VP a VTP a 5 zruSenych VD)

Iné &innosti indpektoratu vratane tych s previazanim viacerych odborov USKVBL

Typ konania/¢innosti Pozadované Ukoncené
Povol’(.)vanie vyroby VL/VP/MK/KL vratane zmeny, pozastavenia, 26 24
zrusenia
Povolovanie distribucie VL/VP/VTP/ MK vratane 23 23
zmeny/pozastavenia/zrusenia
Vydavanie EU certifikatov (GMP/CPP/ FSC, GDP) 58 58
Zaobchadzanie s OPL - posudok 33 32
Povolovanie sibezného dovozu 6 5
Povolovanie vynimiek (preznacenie, dopredaj, colnica) 41 41
Povolovanie pouzitia neregistrovaného VL, autogénnych vakcin a MK 89 89
RAS/NUI/nedostatok v kvalite - pre SR postdenie a prijatie opatreni 16 16
Vydanie rozhodnutia o stahovani z trhu (VL/VP/VTP/ MK) 0 0
Riesenie podnetov, staznosti , spravne konania 1 1
Spravne delikty, odvolacie konania, prerusenia konania, pokuty (iné ako ) 5
inSpekené), postipenia - S naviazanim na OR/OB/OL
Postlpenia ziadosti na iny spravny organ po predbeznom posudeni - S 1 1
naviazanim na OR/OB/OL
Hlasenia o spotrebe liekov (AMR) pre ESVAC, OIE 2 1
Kontrola oznamenia reklamy 6 6
Dozor nad reklamou (aktivne) Nevykonava sa*
Odber vzoriek VL z trhu (dozor nad trhom) — vratane CP produktov 38 27
Oznamenia a iné (zmena) 13 12
SPOLU 355 337

* aktivne sa nevykonava, riesia sa len podnety z kapacitnych dovodov

**27 vzoriek odobratych, 7 veterinarnych liekov sa na SK trh nedovaza, je k dispozicii len na objednavku

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 447 z toho:

- pocet ukonéenych: 422

- pocet neukoncenych: 25
- pocet v procese: 8

Nedodrzanie stanovenych lehot: 81 konani z toho:
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Interné zavinenie: 71  Externé zavinenie: 10

InSpektor SVP dodrziaval plnenie indikatorov kvality v maximélnej moznej miere v zavislosti od
personalneho poddimenzovania a dlhodobej PN in$pektora.

Suhrnné vyhodnotenie vykonu in§pekénej ¢innosti

Pocet povolenych Pocet prevadzok Pocet zistenych
Subiekt prevadzok v SR Vv ktorych bola ZruS$enia/pozastavenia nedostatkov/
) uvadzanych na planovana/vykonana® tinnosti prevadzky? nariadenych
webe in§pekcia opatreni

I\i’gligb‘;axgtﬁrmamy"h 26/3 10/13 4 zrugené prevadzky 35/35
Velkodistribator 9 zrusenych prevadzok
veterinarnych liekov 57 8/9 1 v konkurze 44
Vyr9bca medikovanych 17 2/2 0 12/12
krmiv
Velkodistribitor 6 3/3 2 zruSené prevadzky 717

medikovanych krmiv

Vstupné inspekcie u
fyzickych a pravnickych
0s0b ziadajucich o
povolenie na Netyka sa 13/26 0 0/0
zaobchadzanie s
omamnymi a
psychotropnymi latkami

Vyrobca veterinarnych
pripravkov a/alebo

veterinarnych technickych 33 16/21
pomdcok

5 zru$enych prevadzok 40/40

Distributor veterinarnych
pripravkov a/alebo
veterinarnych technickych
pomdcok

8 zrusenych prevadzok
56 13/14 2 v konkurze 8/8
1 pozastavenie ¢innosti

! vratane &iastkovych vyrobnych tkonov
2 na zaklade vysledku inSpekcie/ziadosti subjektu
3 yratane inspekcii na zaklade podnetu

Plan inspekcii GMP (VL, VP, MK) na rok 2024 bol splneny na 80,76% (21/26). Od roku 2024 sa
periodicita inSpekcii U vyrobcov MK zmenila na max. 5 rokov (na zaklade postdenia vyroby MK
a zistenych nedostatkov). V pripade vyrobcov MK, povolenie na vyrobu MK ma 17 subjektov, z ktorych
vyrobu realne vykonavaja 4 subjekty.

Systém kvality vyroby bol dodrziavany u vSetkych kontrolovanych subjektov, Setrenim boli zistené
nedostatky menej zdvazného charakteru, ktoré boli bud’ odstranené na mieste, alebo k nim boli
vypracované napravné opatrenia. Kritické a zadvazné nedostatky boli identifikované len v pripade 1 vyrobcu
subjekt odstranil tieto nedostatky do 30 dni od inspekcie.

Vsetka in$pekénd ¢innost SVP bola v silade s legislativou SR a EU a zasadami SVP a SDP. Bolo
zabezpecené dodrziavanie SVP a SDP pri manipulécii S veterindrnymi liekmi a veterinarnymi pripravkami
— platna registracia/schvalenie, vel'kost’ balenia liekov alebo pripravkov, skladovanie a manipulacia s nimi
vratane vydaja a prepravy veterinarnych liekov.

Velkodistribucia veterindarnych liekov
V roku 2024 bolo otvorené 1 spravne konanie. Zaplatena bola 1 pokuta.

OPL

Ziadosti 0 vydanie posudku na manipulaciu s OPL od drzitel'ov licencie na vykon veterinarnych &innosti
prichadzali v priebehu celého roku 2024. Ku kazdej z tychto ziadosti bola vykonana vstupna inSpekcia
a vydany posudok. Posudky st robené pre MZ SR. InSpekcie st vykonavané na celom tizemi SR pri¢om sa
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neda dopredu predpokladat’, pocet Ziadosti, ktoré budi doru¢ené USKVBL. Z toho dévodu to ovplyviiuje
vykonavanie aj planovanych inspekcii.

USKVBL nevykonaval Ziadne periodické kontroly z dovodu nedostatku indpektorov. Na komplexné
vykonavanie tejto ¢innosti v zmysle zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a psychotropnych latkach je
potrebné zvysit’ pocet pracovnikov na odbore inSpekcie.

Hldsenie spotreby veterindarnych liekov s obsahom antimikrobidalnych latok (EMA a WOAH)

Eurdpska liekova agentira (EMA) je zodpovedna za zber a vyhodnotenie udajov o predaji a pouziti
veterinarnych liekov zjednotlivych &lenskych §tatoch EU. Spolu s d’al§imi EU krajinami sa USKVBL
kazdoro¢ne zapajal do zistovania spotreby anitimikrobik, tzv. ,,European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption (ESVAC)“ v ramci EMA-y. V roku 2024 doslo k zavedeniu nového systému
zberu a nahlasovania tychto udajov prostrednictvom UPD-EMA. Pocas roku 2024 indpektorat USKVBL
spolu s odborom lie¢iv spracovaval Stvrtroéné hlasenia velkoobchodnych distribitorov o predajoch
vyhodnocoval ich a pripravoval hlasenie SR o predajoch VL s obsahom antimikrobidlnych latok do UPD -
ASU. Inspektorat zaroven priravoval podklady a hlasil Gdaje o spotrebe tychto lickov do systému WOAH.

Odber vzoriek — dozor nad trhom

V ramci spoluprace medzi odbormi, sa odbor in$pekcie podiel’al aj na plneni schvaleného planu dozoru nad
trhom pre prislusny rok. V spolupraci s odborom biopreparatov a odborom lie¢iv bol vytvoreny plan
odberu vzoriek. Pocas roku boli nediskriminacne odobraté jednotlivé vzorky od velkodistributorov.
Nasledne boli vzorky odovzdané do laboratoria na kontrolu kvality a to na zaklade schvalenej $pecifikacie
produktu. Po ich analyze boli protokoly o kontrolnych skuskach odovzdané odboru in$pekcie a v pripade
potreby boli dorieSené. Plan odberu vzoriek bol splneny na 71,05%, nakolko niektoré vzorky sa
nenachadzali na trhu v SR alebo neboli vyrobené. Celkovo bolo odobratych 27 vzoriek z celkového poctu
naplanovanych 38. Mimo planovany odber vzoriek bola odobrata 1 vzorka Glukosolu prasok. 1 vzorka
veterinarneho lieku Dexafort inj bude odobrata v priebehu roku 2025 a 1 vzorka veterinarneho lieku Amix
vet CTC 150 sa uz nepredava.

OOS vysledky: 1 vzorke bol vysledok registraénych zalezitosti nevyhovujuci a rovnako pri 2 vzorkach
nebol vyhovujuci vzhl'ad. Dané zistenie bolo nasledne riesené s MAH.

0 vzoriek bolo sucastou kontrolného nakupu pre spravne konanie.

Kontrola reklamy veterindrnych liekov a veterindrnych pripravkov

V roku 2024 nebolo ziadne spravne konanie vo veci nepovolenej reklamy veterinarnych liekov alebo
veterinarnych pripravkov, kde by bola t¢astnikovi konania udelena pokuta v stlade so platnou legislativou.
Aktivny dozor nad reklamou nebol vykonavany v dosledku nedostatku inspektorov.

Cinnost’ pracovnikov OI v pracovnych skupinach, G¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
- GMDP IWG (GMP/GDP Inspectors Working Group)

- PhV IWG (Pharmacovigilance Inspectors Working Group)
- SPOC WP (Medicine Shortages Single Point of Contact Working Party)

2.2.4 ZHODNOTENIE HLAVNYCH INDIKATOROV KVALITY:

Indikatory kvality st sucastou pracovnych postupov hlavne na odbore inSpekcie a suvisiacich
organizacnych smernic. Medzi d’alsie indikatory kvality mame zaradené aj vyhodnotenie ciel'ov kvality na
kazdy rok, kde st vyhodnotené d’alsie oblasti ¢innosti USKVBL.

2 . Aeef Parameter na .
Cislo Dokument Popis Max. limit vyhodnotenie Hodnotenie
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Cislo Dokument Popis Max. limit Pl na Hodnotenie
vyhodnotenie
;Avgg?;il()vanych % podiel predstavuje
ingpekéngch sprav 54,54%, ¢o zodpoveda 6 IS
K plénovanym z celkovych 11.
in$pekciam. (80 % .
z celkového poctu je !\les.pl)(lpenlekt)o?to 5sobend
prijatel’né pre splnenie 11;}(31 atora bo o3P 015(0 ene
1 8:;22 Lehota pre spracovanie Max. 30 prac. | KPI) dihodobou ,PN inspektora ,
. i ] zodpovedného za vykonant
01/16-01 inSpekénej spravy SVP dni \ o ingpekeiu
% pomer inSpekénych
ISII; fiag(;] zﬁ?kc?zgngkc;n m Priemerné lehota spracovania
privam vypracgvanyZh IS bola 25,14 dni . Indikator
nacas (Do 20% nie je splneny, nakol’ko 3
2 celkového pottu je in§pekcné §préwy Vykolnrané
prijatel’né pre splnenie v decembfl 2024 nemaju
KPI) vytvorenu IS..
Spravna klasifikacia Vsetky nezhody
nedostatkov SVP Vv in§pekénych
01/29 Vv in§pekénej sprave spravach SVP boli
> lois7 o Podra legisl. klaTS{ﬁkované v sulade Splnené
ol/38 Spravna klasifikacia SVP aSDP | srizikom
nedostatkov SVP
Vv uradnom zazname
% pomer vydanych
predbeznych opatreni
nad 24 hod
Lehota vydania k predbeznych
3. |O1/30 predbezného opatrenia 24 hodin opatreniam vydanych do | Neboli vydané ziadne opatrenia
pri ohrozeni zivota 24 hod (Do 0,5 %
z celkového poctu je
prijatel’né pre splnenie
KPI)
Pre VL a API, KL je interval
inSpekcii nastaveny raz za 3
roky. Inspekcie MK sa
rozsirili na 5 rokov, nakol’ko
z 19 medikatorov realne
medikuju max. 4.
2 medikatori poziadali
0 zru$enie povolenia.
V roku 2024 bolo vykonanych
25 SVP inspekcii: 4 pre VL, 3
pre VL+VP a 2 pre KL (ALS),
2 inSpekcie MK, 14 pre VP.
Maximalne intervaly 4 vykonané in$pekcie boli
inspekcii u vyrobcov distan¢nou formou (EL s.ro,
veterinarnych liekov, Imuna, Diemer, Pleuran).
4. |01/031-01 API vratane zmluvnych Max. 3 roky Nevykonana in$pekcia —
KL, MK Biomin — inSpekcia v roku
2023 pre VL. Zrusenych
povoleni na vyrobu VL a VP
bolo 6 ks.
Planovanych inspekcii bolo 26
z toho pre VL — 5, VL+VP - 4,
KL-1, APl -0, MK-2aVP
14 in§pekcii.
Plan ingpekcii pre VL, API,
MK, KL, VP bol vykonany na
76,92% (20/26), ¢o
povazujeme za splnené + 6
in§pekcii bolo vykonanych

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2024
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Cislo Dokument Popis Max. limit Pl na Hodnotenie
vyhodnotenie

mimo plan. InSpekcie sa tykali
prevazne VP a 1 KL.
Na  rok 2024  bolo
planovanych 7 inspekcii VL
[/ VL+VP. Po zmene
evidencie a spravneho
planovania sa % splnenie
planu zvysilo z31% na
85,7% (6/7). Nastavenie
jednotlivych rokov pomohlo
odburat’ pracovné zat'azenie
in§pektorov.  Zacala  sa
vyuzivat aj diStan¢na forma
in$pekcie.

Lehoty spravneho % podiel z vydanych Vyhodnotenie:

konania: povoleni k prijatym

Ziadost o vydanie ziadostiam (80 % V roku 2024 bolo vykonanych

Povolenia na vyrobu z celkového poctu je systémovych 11 inSpekcii SVP

VL a/alebo API, MK, prijatePné pre splnenie | na veterinarne lieky, KL, MK

KL KPI) nasledne bolo vydanych 6

- Nové povolenie GMP certifikatov nacas do 90
01/32 - Zmena dni, ¢o zodpoveda 54,5%.
3 lowss (s in§pekciou/bez Max. 90 dni % pomer vydani GMP _ .

' 0l/16 in¥pekcie) ' certifikat 3 GMP certifikaty boli vydané
vypracovanych nad 90 po 90 dioch, ¢o predstavuje %
dni k vydanym pomer k vydanym GMP
povoleniam, GMP certifikatom nacas 27,27 %.
certifikatom Nesplnenie tohto indikatora

Pre vydanie GMP vypracovanych nacas bolo sposobené dlhodobou PN
certifikatu (Do 20% z celkového in$pektora zodpovedného za
poctu je prijatel'né pre | vykonanu inSpekciu.
splnenie KPI)
% podiel z vydanych
povoleni / GMP, GDP
. certifikat Kk prijatym Vyhodnotenie: bolo vydanych
Eg;‘;’g;pravneho ziadostiam (80 % 8 GDP certifikatov. Pre
Ziados t’.o vydanie z celkového poctu je diStI."ibl’ltOI’OV VP sa GDP
Povolenia k distribucii pKr;jlz;tel’né pre splnenie ;enlﬁl(két ?levydéval. . .
celkového poctu vykonanyc
V!_ ’ VIIiI’O\\Q:- Eovolenie , iné,p)ekgii 52 l,en 8
Ol/36-1 - Zmena (miesto %  pomer vy.dam, Vellfodlstrlbutorov vydal GDP
5. odborng ' Max. 90 dni GDP certifikat certifikat pre VL.
Zastupca,...) vypracovanych nad 90 Vsetky GDP certifikaty boli
(s inépekciou’/.l;.ez dni _ k vydanym vydané do 90 dni.
inpekcie) povoleniam, GDP
certifikdtom
. vypracovanych nacas
cP::ti\;"i/kdz?tTlle GDP (Do 2% z celkového
poftu je prijatel’'né
pre splnenie KPI)
6 8:;2%:? : g\ég Lehota pésledn)'Ich Max_. 6 1 nasledna inspekcia bola
O1/47-1 - OPL inSpekcii mesiac. vykonana - VETSERVIS
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 v priebehu roka 2024 vydané.
do 48 hodin | k rozhodnutiu Vykonali sa 4 stahovania
RAS triedy Il | vydaného do 24 hod veterinarnych liekov, ktoré boli
01/041-1 —do 5 dni ini({iované samotnymi‘ ‘
7. 0S 18 Ostatné % pomer vydanych drziteI'mi, preto tento indikator
nedostatky rozhodnuti o stiahnuti nie je hodnoteny.
v kvalite - nad 48 hod
lehota nie k rozhodnutiu
je vydaného do 48 hod
stanovena /
podla % pomer vydanych

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2024
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Cislo Dokument Popis Max. limit Pl na Hodnotenie
vyhodnotenie
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)
. 041-02 K’ontrola pad priebehgm 30 dni_ od V roku 2024 nebolo
. stahovania — odoslanie prevzatia L .
. . ) : vykonané stahovanie z trhu.
spravy o stiahnuti rozhodnutia
Prvé} fézg %aékolenia Ma.x' 6 Mgr. Maria Zahumenska
nového inspektora — mesiacov o,
teoreticka dast’ bola prljata o§1 1.2.2024 na
poziciu SVP in$pektora.
Skolenie prebiehalo
e . . Vv spolupraci so
01/046-01 Drulrla fgzzj zaSkolenia : spc?loén%st’ou GMP project.
9. |Ol/46-02 poveho inSpektora — M!n. 6 Skoliaci proces stale nie je
nekdnd p J
01/46-03 in$pekéné postupy mesiacov ukonéen.
Inspektorka SVP Mgr.
Tretia f4za nového Max. 6 Zahumenska Vy!( Onal.a
in$pektora — inSpekéné mesiacov samostatne 3 inSpekeie
postupy vykonavané v priebehu roka 2024
(Galvex, SZHS s.r.0, ALS)
samostatne
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 Bolo vydanych 26 OPL
pre splnenie KPI) posudkov, ktoré boli vydané
Vv ¢asovom limite do 30 dni od
vykonania inspekcie.
10. |01-47-2 % pomer vydanych KPI indikétor je splneny.
posudkov OPL nad 30
dni k vydanym
posudkom do 30 dni
(Do 2% z celkového
poctu je prijatel’né
pre splnenie KPI)
Odber vzoriek - analyza | Max. 120 dni | 80 % z celkového
poctu je prijatelné Vsetky odobraté vzorky boli
pre splnenie KPI analyzované do 120 dni od
prijatia referenéného materialu
11105195 Do 2% z celkového od drzitel'a MA/ vyrobcu.
poctu je prijatelné Indikator je splneny.
pre splnenie KPI
DodrZanie odberov 70% z celkového Naplanovanych produktov
vzoriek veterinarnych naplanovaného bolo 38. Realne odobratych
liekov mnozstva bolo 28 v roku 2024 ¢o
zodpoveda 75,68 %. Idikator
mobzeme povazovat' za
splneny.
0S 19-6 25 % neodobratych 6 planovanych produktov
12. 01-34 vzoriek z celkového nebolo dostupnych na trhu, ¢o
mnozstva planovanych predstavuje 15,79 %
produktov, ktoré neboli z celkového poctu planovanych
dostupné na trhu produktov. Indikétor splneny aj
napriek tomu, Ze roky predtym
sa planované lieky na
slovensky trh doviezli.
10% z celkového 3 produkty neboli

Vyroéné zhodnotenie cez preskiimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2024
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Parameter na

Cislo Dokument Popis Max. limit . Hodnotenie
vyhodnotenie
mnoZstva planovanych odobraté v désledku toho, Ze
je mozné presuntt’ do uz sa nepredava na SK, 1
prvého Stvrtroka vypadok na trhu a 1 problém s

nasledujiiceho roka. kvalitou.

1 veterinarny like bol presunuty
na rok 2025 (Dexafort inj.), ¢o
predstavuje 2,63%. Indikéror je

splneny.

2.25 FARMAKOVIGILANCIA VETERINARNYCH LIEKOV A VETERINARNYCH
PRIPRAVKOV

Zahtiia: V suvislosti s farmakovigilanciou (PhV) nad veterinarnymi liekmi odbor biopreparatov vykonaval

v roku 2024 hodnotenie neziaducich ucinkov farmaceutickych a imunologickych veterinarnych liekov

pocas zivotného cyklu lieku vratane:

- evidencie a vyhodnocovania neziaducich u¢inkov liekov hlasenych chovatel'mi, veterinarnymi lekarmi
atd’.

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

- evidencia a vyhodnocovanie kvality hlaseni zaslanych drziteI'mi registracii do EU systému

- vyjadrenie sa k NUI systému( zber a vymena PhV informacii medzi ¢lenskymi §tatmi , ktoré si menej
nalichavé, nevyzaduju okamzité kroky ale kde s potrebné dodato¢né informacie od d’alsich ¢lenskych
krajin na zhodnotenie potencionalneho rizika

- VNRA vramci farmakovigilancie (zmeny bez posudenia — potrebna kontrola zaradenia zmeny a
prijatej dokumentacie k nej). Pocet posidenych VNRA zmien je sucastou tabuliek uvedenych v kap.
2.2.1.

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

Na tirovni SR a EU

Typ konania Pozadované Ukoncené
Kontrola hlaseni od DRR o neziaducich udalostiach do EVVET na 39 39
uzemi SR
Hlasenie do EudraVigilance Veterinary — EVVET — spontanne 1 1
hlasenia
Vyjadrenie k ,,non urgent information* 4 4

Inspekcia suladu systému farmakobdelosti vyrobcov veterinarnych ,
. , . .. o Nevykonava sa
liekov so zasadami ,,Good Pharmacovigilance Practise

SPOLU 44 44

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 44 ztoho:

- pocet ukoncenych: 44
- pocet neukoncenych: 0
- v procese: 0

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

Cinnost’ pracovnikov v pracovnych skupinich, u¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
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- Pracovna skupina farmakovigilancie
- Zasadnutie JIG (Joint implementation group pre farmakovigilanciu)
- Zasadnutie Product surveillance specific meetings

226 SCHVALOVANIE VETERINARNYCH PRIPRAVKOV A VETERINARNYCH
TECHNICKYCH POMOCOK

Zahina: Posudzovanie udajov o zlozeni, kvalite, vyrobe VP a vysledkov klinického sktsania predkladanych
ku schvaleniu veterindrneho pripravku, vypracovanie odbornych posudkov- hodnotiacich sprav a
spracovanie podkladov pre schvalenie veterinirneho  pripravku, zmenu a prediZzenie schvalenia
veterindrnych pripravkov a veterindrnych pomdcok a pripravu rozhodnuti; Registraciu VTP; Vedenie
zoznamov schvalenych VL a VTP.

Podl'a zakona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach

Za rok 2024 bolo schvalenych 178 novych veterindrnych pripravkov, z toho 1 vitamino-mineralny, 1
mineralny, 10 vitaminovych, 11 veterinarnych dietetik, 1 probioticky pripravok, 8 dezinfekénych, 111
kozmetickych, 0 diagnostickych pripravkov a 35 veterinarnych pripravkov v zaradeni rozne.

Na zaklade ziadosti drzitel'a o zmenu schvélenia boli u 55 veterinarnych pripravkov vykonané zmeny
v rozhodnuti schvalenych pripravkov.

Na zaklade Ziadosti drzitel’a o prediZenie bolo u 29 veterinarnych pripravkov vykonané predizenie platnosti
rozhodnutia schvalenych pripravkov.

ZruSenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo z troch dévodov a to na zaklade podania Ziadosti
0 zruSenie schvélenia veterinarneho pripravku, zdovodu nepodania Ziadosti o prediZenie schvélenia
veterindrneho priravku ana zaklade ucinnosti zdkona ¢. 17/2018 Z.z. o veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych pomdckach, kde sa zrusenie schvalenia veterinarnych pripravkov uskutoc¢nilo
v zmysle § 30 ods.2 daného zadkona Z tychto dovodov bolo v roku 2024 zruSenych 400 veterinarnych
pripravkov.

V roku 2024 bolo notifikovanych 5 veterinarnych technickych pomocok.

V roku 2024 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 363 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

K 31. 12. 2024 bolo v zozname schvalenych veterinarnych pripravkov zapisanych 1123 veterinarnych
pripravkov.

K31. 12. 2024 bolo v zozname veterinarnych technickych pomdcok zapisanych 60 veterinarnych
technickych pomoécok.

Pocet ukoncenych konani - schvdlenie veterindarnych pripravkov ku driu 31.12.2024

Typ schval’ovacieho konania veterinarnych pripravkov Pocet konani celkom Pocet ukonéenych
Schvalenie nového veterinarneho pripravku 178
Zmena schvalenia veterinarneho pripravku 55
PrediZenie schvalenia veterinarneho pripravku 29
ZruSenie schvalenia veterinarneho pripravku s rozhodnutim 827 101
ZruSenie  schvalenia  veterinarneho  pripravku  bez 400
rozhodnutia
Zamietnutie ziadosti o VP 0
Notifikacia VTP 5
SPOLU 827 768
Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 827 z toho:
- pocet ukoncéenych: 768
- pocet neukoncenych: 24
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- pocet Vv procese: 35

DodrZiavanie casovych lehot:

V termine stanovenych lehot: 717

Nedodrzanie stanovenych lehot: 46 z toho:

Interné zavinenie: 12 Externé zavinenie: 41

Interné zavinenie:
Personalne poddimenzovanie — nezastupitel'nost’ pocas dovoleniek a praceneschopnosti, tiez ndviaznost’
jednotlivych tkonov medzi oddeleniami.

Externé zavinenie:

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

- Nedodrzanie ¢asovych lehdt sposobované prietahmi zo strany ucastnikov konania - zdihava
komunikéacia, neplatenie poplatkov atd’.

Iné zistenia:
-V suvislosti so zdkonom 17/2018 Z. z. o veterindrnych pripravkoch a veterinarnych technickych

pomdckach (d¢inny od 1.9.2018) pribudli ¢innosti pre in$pektorat — inSpekcie vyroby a distribicie VP
a VTP apre posudzovatelov v oblasti U¢innosti a bezpecnosti z dovodu povolovania klinického
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 meskd — nevyhnutné su pre potreby
distributorov, kontrolorov a ¢iasto¢ne pre odbornu verejnost’

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

Zahiha:  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.

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

Vykonavaju posudzovatelia odboru biopreparatov a odboru registrécie.

Na urovni SR
Typ klinického skuisania Pocet konani celkom Pocet ukonéenych

Povol'ovanie post-autorizaéného klinického skiisania vet. lieku 0 0
Povol'ovanie post-autorizaéného klinického skti§ania
imunologického vet. lieku 0 0
Povol'ovanie pre-autorizaéného klinického skusania vet. lieku 1 1
Povolovanie pre-autorizacného klinického skusania
imunologického vet. lieku 3 3
InSpekcia sﬁladu_ _vykonéva_ného klinického skuSania so 0 0
zésadami Good Clinical Practice
Povolovanie klinického skuSania veterinarneho pripravku a 0 0
veterinarnej technickej pomocky na zvierati
SPOLU 4 4
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V roku 2024 boli postudené 3 ziadosti o klinické skuSanie veterinarnych liekov:

Eprilac 20 mg/ml injekcny roztok pre hovidzi dobytok, ovce a kozy (bezpe¢nost’) — Pharmagal Nitra
BioBos RCC/Fencovis injekcni suspenze (bezpecnost’) — Bioveta a.s., Ivanovice na Hané

Biocan Premium DHPPI/L4R (bezpecnost a tic¢innost’) — Bioveta a.s., Ivanovice na Hané

a 1 zmena v povoleni klinického skuSania:

Biocan Premium DHPPI/L4R (doplnenie nového testovacieho miesta) — Bioveta a.s., Ivanovice na Hané
Pre vsetky uvedené lieky boli vydané rozhodnutia o povoleni klinického skuSania a 0 zmene v povoleni
klinického skuSania.

Inspekcia GCP sa v priebehu roka 2024 nevykonavala. Spustenie tejto ¢innosti je planované od roku 2025.

Vvhodnotenie:
Celkovy pocet: 4 ztoho:

- pocet ukoncenych: 4
- pocet neukonéenych: 0
- pocet v procese: 0

Neukoncéené / nedodrZanie stanovenych lehét: 0

Cinnost’ pracovnikov v pracovnych skupinach, u¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
- EMAJ/GCP (Good Clinical Practise Ispectors Working Group)

228  DALSIA SUVISIACA CINNOST - ROZNE

Na tirovni SR a/alebo EU

Typ ¢innosti Pozadované Ukoncené
Priprava stanovisk k pripravovanej EU legislative (Standing Committee on 5 5
Veterinary Medicinal Products )
Codex Alimentarius for residues in veterinary medicinal products veterinary 1 1
medicinal products
Priprava SK legislativy (zakon, nariadenie, vyhlaska atd’.) 1-VPaVTP 0
Vykonévanie vnutornych auditov na ISO 9001 a ISO 17025 3

7 4 — IA pokryté
externymi
auditmi

Priprava na externé audity (Urad vlady, SVPS SR, RVPS, EMA — BEMA, JAP, 6 6

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 1 1
Laboratories (USKVBL ako Rapporteur) ako ¢len reviznej skupiny
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 Eurdpske riaditel'stvo na kontrolu kvality 1 1

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 1 1
EU a vyrobcov veterinarnych liekov.

Skolenia odbornej verejnosti (distribtitorov, vyrobcov na uvedenie novej legislativy

. , LT S . nevykonava sa*
do praxe; veterinarnych lekarov na hlasenie neziaducich uéinkov liekov atd’.) Y
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SPOLU 25 24

* Nevykonéva sa z dévodu personalneho poddimenzovania USKVBL.

Vvhodnotenie:
Celkovy pocet: 25 ztoho:

- pocet ukonéenych: 24
- pocet neukoncenych: 0
- pocet v procese: 1

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

B) Zhodnotenie plnenia Ciel’ov kvality za rok 2024 (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 b))

V roku 2024 sa pokra¢ovalo v ramci 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 napiiianie stanovenych Cielov kvality na rok 2024 a Politiky
kvality sohladom na spokojnost zakaznikov, zamestnancov apri plnom zohladneni poziadaviek
vyplyvajucich z ¢lenstva SR v EU.

Stanovili sme si 9 ciel'ov pre rok 2024, ktoré sme na zaklade parcialnych ciel'ov ¢iastoéne splnili.
Jednotlivé zhodnotenie ciel'ov:

2. Revizia internej dokumnetacie: Znac¢na Cast’ internej riadenej dokumentacie (§PP, OS, formulare,
aktualizacia zoznamov) presla nevyhnutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych
a externych auditov a zaroven pripravou na externé audity v zmysle poziadaviek EMA dokumentov
(JAP, CoUP) a v zmysle platnej ISO/IEC 17025 a ISO 9001. SMK obsahuje 34 organizaénych smernic
z toho 2 smernice su externe vypracované. Stanovili sme si aktualizaciu/previerku minimalne na 30
dokumentoch z toho 18 organizaénych smernic a 22 SPP. Popri revizii dokumentov sa vykonala revizia
aj 22 pouzivanych formularov a vytvorili sa 3 nové formulare. 18 organizaénych smernic z 18
planovanych bolo revidovanych v roku 2024, ¢o zodpoveda 100% z planovaného poétu OS. Revizia
alebo previerka bola vykonana na SPP pre OB — 10 ks, OL — 9 ks, OE — 0 ks, OB-OL — 1 ks, OR -1
ks, PhV — 3ks a Ol — 4 ks. Celkovo sa zrevidovalo 28 dokumentov, ¢o znamena, Ze stanoveny ciel’ bol
splneny. Jednym z dévodoV plnenia bola aj priprava na externé audity.

3. PTS:

OMCL laboratoria sa ztcastnili 5 medzilaboratornych porovnani (PTS).
Biologické laboratoria sa kaZdoro¢ne zicastiuju medzilaboratérneho porovnania ,,PTS
VLDIA219 NDV antibody detection* (Royal GD, the Netherlands). Vysledok dosiahnuty v roku 2024

je akceptovatelny, ¢im laboratorium potvrdilo svoju spdsobilost’ vykonavat’ dany test.

Hodnotenie vysledku:

Mean value in Trueness inlog2 ~ Whithinlab Asigned value
log2 reproducibility sd
6,75 0,04 0,00 6,71
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Kazdoro¢ne sa taktieZ porovnavaji vysledky skuSania G¢innosti vakcin v ramci SarZového uvolfiovania
vakcin (OCABR) ato medzi OMCL a vyrobcom. Vysledky sa Statisticky vyhodnocuju a zist'uje sa
hodnota RSD (%). Vysledok medzilaboratorneho porovnavania sa dokumentuje. V roku 2024 sa
porovnali vysledky z testovania 20 bulkov vakcin proti NDV hydiny (4 r6zne vakciny).

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

PTS 245 — UV/VIS — stanovenie vody vo vzorkach A (octyl galat) a B (nitrofurantoin) , vysledok
odoslany 5.3.2024 na zhodnotenie EDQM. Na zaklade final report z 24.7.2024 sme s vysledkom z-
skore pre vzorku A 0,6 a z-skoré pre vzorku B -0,6 ziskali pre nas prijatePny vysledok.

PTS 247 — Strata suSenim — stanovenie obsahu vody vo vzorkach A (asparagin monohydrat) a B
(sodium aminosalicylate dihydrate), vysledok odoslany 10.5.2024 na zhodnotenie EDQM. Na zaklade
final report z 11.9.2024 sme s vysledkom z-skore pre vzorku A 0,0 a z-skoré pre vzorku B 0,03 ziskali
pre nas prijatel’ny vysledok.

PTS 248 — HPLC - stanovenie furosemidu . Vysledok odoslany 6.11.2024 a zhodnotenie EDQM. Na
zaklade preliminary report z 19.12.2024 sme s vysledkom z-skore 0,2 ziskali pre nas prijatePny
vysledok.

PTS 249 — hmotnostna rovnorodost’ a disolicia — Vysledok bol odoslany do 17.1.2025.
Vyhodnotenie EDQM bude v 1Q 2025. Skuska na disolucia sa do laboratoria zaviedla zaSkolenim
17.12.2024.

2. Skolenia zamestnancov: V roku 2024 bol zavedeny jednotny plan §koleni pre cely tistav. Tento plan je
rozdeleny podla jednotlivych odborov a zahfia interné aj externé $kolenia. Skolenia boli planované na
zaklade navrhov od samotnych zamestnancov, ktori sa ich zacastnili. Manazér kvality spolu s veducimi
pracovnikmi nasledne vykondva vyhodnotenie Skoleni, priCom hodnotenie je konzultované so
zapojenymi pracovnikmi. Na zaklade tychto vysledkov st zamestnanci pravidelne preskolovani podla
aktualnych potrieb a dostupnosti Skoleni.

Vyhodnotenie Skoleni.

V ramci internych $koleni bolo povodne naplanovanych 7 §koleni , avSak celkovo sa uskuto¢nilo az 12,
¢im bol stanoveny ciel' splneny. Pocas roka boli do internych Skoleni doplnené dalSie témy, ako
napriklad $kolenie ,,Oboznamenie ako nahlasovat’ protispolocenskt ¢innost* (odstranenie nezhody),
jedno IT skolenie zamerané na kybernetickl bezpecnost’ a online Skolenie pre vodicov referentskych
vozidiel.

Zamestnanci boli zaroveii oboznameni s reviziou 8 organiza¢nych smernic. Tieto smernice sa tykali
najmé pouzivania databaz, pracovného poriadku pre verejnu sluzbu, sluzobného poriadku pre Statnu
sluzbu a ekonomickych predpisov. Niektori pracovnici navyse vyuzili moznost’ samostudia v
$pecifickych oblastiach, ako napriklad zadavanie GDP certifikatov.

Externé §kolenia boli presunuté do online prostredia, a tym sa mohli zicastnit’ viaceri pracovnici.
Planovanych externych Skoleni bolo 42 aneuskuto¢nenych z planovanych bolo 14. Vyuzivali sa
Skolenia aj cez formu prednasok, webinarov, konferencii. Kazdy pracovnik ma moznost’ prihlasovat’ sa
na webinare, ktoré st prospesné k jeho rozvoju alebo vyuzivat’ webinare pontikané EU NTC.

Externé Skolenia boli planované podla jednotlivych odborov a jedna Cast’ je venovana pre Stekych
zamestnancov. Pracovnici sa zacastnili 102 Skoleni. Ciel je splneny.

Externé skolenia boli presunuté do online prostredia, co umoznilo tiCast’ vi¢Siemu poctu zamestnancov.
Z planovanych 42 externych Skoleni sa uskutoénilo 28, pricom 14 z nich sa neuskuto¢nilo. Zamestnanci
mohli vyuzivat’ r6zne formy Skoleni, ako prednasky, webinare a konferencie. Kazdy pracovnik mal
moznost’ prihlasit’ sa na webinare prospesné pre jeho profesionalny rozvoj alebo vyuzit’ skolenia
ponukané organizaciou EU NTC.
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Externé $kolenia boli planované podl'a jednotlivych odborov, priCom jedna ¢ast’ bola zamerana na
vsetkych zamestnancov a niektoré sa o prelinali medzi viacerymi odbormi.. Pracovné skupiny, mitingy
boli pri vyhodnoteni poc€itané iba raz, aj napriek tomu, Ze niektori zamestnanci sa tychto mitingov
zucastiuji kazdy mesiac. Celkovo sa zamestnanci zuc€astnili na 102 skoleniach, ¢im bol planovany ciel’
splneny.

3. InSpekcia: celkové zhodnotenie ¢innosti odboru in$pekcie je uvedené vyssie tohto dokumentu v kap. A
- 2.2.3 InSpekcna cCinnost. Z naplanovanych 30 inSpekcii v oblasti distribucie a OPL a 26 inspekcii
planovanych na oblast’ vyroby (KL, API, MK a VL, VP) sa plan podarilo splnit’ na 129,09 %, ¢o je
vysledkom spravneho pldnovania inSpekcii aj napriek stalemu problému s PN pracovnikom.

V roku 2024 bolo vykonanych 25 SVP inspekcii: 3 pre VL, 4 pre VL+VP a 1 pre KL (ALS), 2
in$pekcie MK, 11 pre VP. Zrusenych povoleni na vyrobu VL a VP bolo 6 ks.

4 inSpekcie boli vykonané distan¢nou formou (EL s.ro, Imuna, Diemer, Pleuran). Nevykonana inSpekcia
— Biomin — inspekcia v roku 2023 pre VL.

Planovanych in$pekcii bolo 26 z toho pre VL — 5, VL+VP -4, KL - 1, APl - 0, MK -2 a VP 14
inSpekcii.

Plan inSpekcii pre VL, API, MK, KL, VP bol vykonany na 76,92% (20/26), ¢o povaZzujeme za splnené
+ 6 inSpekcii bolo vykonanych mimo plan. InSpekcie sa tykali prevazne VP a 1 KL.

Plan inSpekcii v oblasti distribucie je viazany na ziadosti OPL. Vykonanych in$pekcii OPL bolo 32
a z planovanych inspekcii distribucie bolo vykonanych 17 inSpekcii zo 17, priCom dve inSpekcie
tykajace sa VL a VP boli pridané do planu. 3 subjekty zru$ili svoju prevadzku bez inSpekcie. Spolu
bolo vykonanych 50 in$pekcii distribucie.

Z celkového mnozstva vSetkych planovanych a Ziadanych 76 inSpekcii sa uskutocnilo 78 inSpekcii. Ciel
bol splneny. Na zéklade zisteni z JAP auditu sa vytvorila evidencia na planovanie in§pekcii jednotlivych
subjektov s hodnotenim KPI a ¢asového plnenia Cinnosti. Na zéklade tejto evidencie sa zvysilo
rozmedzie medzi dvomi inSpekciami subjektov zaoberajucich sa distribticiou, vyrobou MK, VP ato na
interval raz za 5 rokov v pripade zavaznych zisteni sa tento interval upravi podl'a potreby.

In$pekéna Cinnost’ sa zefektivnila na zaklade lepSiecho planovania inSpekcii a prijatia nového pracovnika
na odbor. Riziko tykajice sa nedostatoéného po¢tu in$pektorov spravnej vyrobnej praxe je stale
aktualne a hodnotené ako netolerovatel'né. Dané riziko nie je mozné rieSit’ internymi opatreniami na
trovni USKVBL bez adekvitneho personalneho zabezpelenia zriadovatefom. Cinnost’ in$pekcie
pokryva aj d’alSie ¢innosti, ktoré nie si zahrnuté v stanovenom cieli.

4. Automatizovanie ¢innosti:
- Automatizovanie cinnosti na OL:
V priebehu roku 2024 doslo k vymene analytickych vah za semi-mikro vahy v OMCL laboratériu
+ modernizicia KFT zariadenia na stanovenie vody vo veterinarnych liekoch ako aj
v imunologickych liekoch na zefektivnenie merania. Kapitalové finanéné prostriedky nam boli

poskytnuté a spolu s vahami, KF titratorm sa verejnym obstaravanim cez EKS system podarila
kapa aj disolu¢ného zariadenia s automatickym zberaGom vzoriek a zariadenie na oder tabliet.
Vsetky kupy zariadeni sa vykonali cez elektronicky system EKS.

- Automatizovanie cinnosti na odbore OI.

Na odbore inspekcie sa vytvorili evidencie, cez program excel, ktory ndm pomoze pri priebeznom i
ro¢nom vyhodnoteni ¢innosti a kontroly plnenia ¢asovych limitov, ktoré pokryvaji stanovené
indikatory kvality, ktoré sa musia sledovat’. Na zaklade vyuzitia jednotlivych evidencii sa vytvorili
plany inspekcii na rok 2024, kde sa zviditel'nilo, kol’ko inSpekcii je potrebné vykonat' v priebehu
roku 2024.
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Od januara 2024 sa zacali vykonavat inSpekcie SDP novym spdsobom a vydavanie GDP
certifikatov na zaklade inSpekénej spravy. Certifikaty GDP pre veterinarne lieky a ich povolenia na
distribticie VL sa postupne vytvaraji a nahadzuju do EUDRAGMP/GDP databazy.

- Automatizovanie c¢innosti na odbore OR.

UPD databaza: Novy zavedeny systém pre zmenové registracné konania typu VNRA (vyzaduje
viac ¢asu/zdrojov v porovnani so spracovanim zmien typu LA a [.B. podl'a podvodnej Smernice) -
vyustuje do novych zatazujicich administrativnych ¢innosti: stahovanie dokumentacie z UPD
a archivacia, vystup procedury vylucne v UPD (spdsobuje problém pri evidencii na trovni
USKVBL — atym sledovani Zivotného cyklu lieku); nevydavaju sa rozhodnutia ale aktualizacia

produktove;j literatiry sa musi napriek tomu zasielat’ ziadatel'om

6. Interné / Externé audity: interné audity neboli vykonané podl'a planu. 2 auditori vykonali 3 audity.
Interné audity na OB a OL boli prelozené na rok 1Q 2025, nakolko sa chceme zamerat na
auditovanie podl’a ISO 17025 a novych GL OMCL siete, ktoré st podmienkou na splnenie MJA.
Pocas roku 2024 bolo vykonanych 6 externych auditov:

Kyberneticka bezpecnost’ — januar 2024 ,

JAP — online audit na legislativnu cast” hodnotenia — februar 2024,

Vnutorny audit MPRV SR (celkovy audit USKVBL zamerany na Pudské zdroje, financie a
technické vybavenie) — marec 2024,

Kontrola RVPS na pokusné zariadenie a welfare zvierat,

BEMA V — September 2024 ,

Astraia — dohl'adovy audit oktober 2024 podla ISO 9001:2015.

Externé audity boli bez zavaznych zisteni, potvrdila sa poddimenzovanost’ I'udskych, ale i finanénych

zdrojov. Vsetky zistenia a odporacania su sticastou CAPA evidencie.

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

Nova legislativa sa postupne zapractivava do systému USKVBL. Pozri kap. 2.2.1 - vyhodnotenie
Nové &innosti stivisiace s nariadenim (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch zat’aZili USKVBL &innost.

Pridruzené Cinnosti ku kazdému registraénému konaniu - vkladanie Gdajov o registracnych
konaniach do UPD databazy (prejavil sa uz v roku 2022 a bude pokrac¢ovat’) — s ohladom na
,~hekompletnost™ pripravenosti databazy na tirovni EMA a jej opakované aktualizacie, ktoré
,rozhasia“ informacie ouz vlozenom produkte je to zOfalstvo. PIni funkénost UPD
databazy odhadujeme na rok 2025.

Zmena VRA typ G.1.18 (zmena na QRDV9.0) — vsetky registrované lieky musia prejst’ tymto
zmenovym konanim do konca roka 2027. Procedira je casovo aodborne naro¢na
aktualizacia produktovej literatiry v stlade s dostupnymi vedeckymi informaciami

k danému lieku (SPC, obalov a pisomna informacia pre pouZzivatel'ov). Predpokladd sa
enormna zataz v nasledujucich rokoch, nakolko doteraz bolo z celkového poctu 1387
registrovanych veterinarnych liekov realizovanych len 383 procedur t.j. 27,6% (Naval a
navysenie oproti normalnemu poctu procerur sa teda ocakava v rokoch 2024-2026).
Harmonizécia produktovej literatiry liekov s rovnakou/rovnakymi ucinnymi latkami t.).
harmonizaciou informacii SPC podla ¢l. 69-71 nariadenia 2019/6 - rozbieha sa. O¢akava sa
enormné zatazenie vyplyvajuce z dohl'adavania vsetkych (starych) informacii k dotknutym
liekom a vyjadrovanie sa na urovni EMA k tymto produktom (davkovanie, ochranné 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).
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Poznédmka: Aj ked’ sa oCakavalo, Ze s implementaciou nového nariadenia bude spojena vyssia pracovna zat'az, neocakavalo sa,
ze to bude musiet byt dlhodobo udrziavané (minimalne UPD, VNRA, harmonizécia). Niektoré¢ z tychto oblasti/¢innosti
mozno dokonca klasifikovat’ ako dodatoénti pracovnt Cinnost’ spojenit s novymi Ulohami (namiesto len zvySenia
administrativnej zat'aze ako takej).

8. Kyberneticka bezpe¢nost’ - Odstranenie nedostatkov zistenych z auditu NBU sa vykonava postupne
vV jednotlivych krokoch. 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 Skolenia GDPR,
Whistleblowingu a kybernetickej bezpecnosti” podla zakona ¢. 69/2018 Z.z. o kybernetickej
bezpecnosti. Predmet zmluvy: ZvySenie turovne ochrany osobnych udajov dotknutych o0s6b,
kybernetickej bezpecnosti a ochrany oznamovatel'ov protispolocenskej ¢innosti s uréenym rozsahom
¢innosti spravy a Skoleni GDPR, Whistleblowingu a kybernetickej bezpecnosti. V priebehu roka sa
odstranovali zistené nedostatky v oblati kybernetickej bezpecnosti.

9. Medzinarodna spolupraca - Uzavretie spoluprace s EDQM a zapojenie sa do collaborative studies:
V priebehu roka 2024 prebehla aktualizacia zmluvy s EDQM - oblast’ CAP produkty — testovanie a
vzorkovanie. Zmluva s EDQM v oblasti collaborative studies bola uzavretd a laboratoria OMCL sa
prihlasili do spoluprace. Vroku 2024 im bola pridelena 1. Stadia — stanovenie vody
v sulfobutylbetadex sodnom. Vysledky boli odovzdané nacas.

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

V roku 2024 sa pokracovalo vramci USKVBL Nitra v udrziavani arozvoji systému manaZérstva
kvality v zmysle poziadaviek platnej ISO 9001 a ISO/IEC 17025 a zarovei sa dodrziavali EMA/EDQM
dokumenty (napr. pre Ol Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of
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 napiianie stanovenej Politiky kvality s ohadom na spokojnost’
zdkaznikov, zamestnancov a pri plnom zohladneni poZziadaviek vyplyvajicich z &lenstva SR v EU.
Prijata politika kvality bola zhodnotena ako vhodna i pre d’alSie obdobie.

D) Stav opatreni vyplyvajucich z predchadzajicich preskimani (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l.
8.9d)

Vrcholovy manazment prijal v preskiimani manazmentom za rok 2024 nasledovné rozhodnutia, resp.
vystupy:

1. Nadalej prijimat’ také opatrenia, aby spokojnost’ zdkaznika mala stiipajicu 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 2024 nebol vykonany prieskum ohladne spokojnosti
zakaznika a aj zamestnanca.
Nasledovné kroky: Vv priebehu roka 2025 zaslat' dotazniky spokojnosti zamestnancov ako aj
zakaznikom. .

2. Podporovat’ zvySovanie kvalifikacie zamestnancov.
Zhodnotenie: Priebezne plnené.
Prijaté opatrenia na zabezpecCenie plnenia: Cciastocné financné zabezpeCenie a materialové
zabezpetenia poskytované zo strany USKVBL Nitra. Podporovat zamestnancov vo zvySovani
kvalifikacie prostrednictvom EMA/ EU Network Training Centre, webinare, online Skolenia.
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Nasledovné kroky: Udrzat’ suasnu troven zvySovania kvalifikacie

3. Riesit’ personalne poddimenzovanie.
Zhodnotenie: Priebezne plnené. Hl'adanie novych pracovnych sil na volné pozicie jednotlivych
odborov.
Nasledovné kroky: Vypisané vyberové konania na vol'né miesta.

4. Riesit’ financné poddimenzovanie (zvySenie platov, laboratorna technika, ...)
Zhodnotenie: V priebehu roku 2024 boli zakupené nové zariadenia a pristroje. Planovany audit
Z Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka SR — bol vykonany v marci 2024. Odstranovanie
zistenych nedostakov bol vykonany v priebehu roka 2024.
Nasledovné kroky: odstraiovanie nedostatkov z auditu z MPVR SR.

5. Zapdjat’ sa do PTS/MSS
Zhodnotenie: OMCL laboratéria sa v roku 2024 zapojili do 4 medzinarodnych testov v spolupraci
s EDQM, kde sa overili praktické zru¢nosti v oblasti kontroly farmaceutik a vykondvani jednotlivych
laboratornych technik. OMCL laboratdria sa zic¢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 studii aj v dalSom roku.

6. Udrziavat medzindrodné vztahy s narodnymi agentrami EU a OMCL laborat6riami
Zhodnotenie: Laboratoria OMCL aktivne spolupracuji v ramci siete OMCL a EDQM.
1 pracovnik je ¢lenom skupiny 15V a VBRN AdG a
1 pracovnik je v sieti OMCL ako MJA auditor fyzikalnochemickych skusok.
Laboratoria uzavreli zmluvu s PT DGAV ohl'adne kontroly farmaceutik z portugalského trhu. V roku
2024 neboli analyzované vzorky z Portugalska, nakolko PT inSpektorat rie§i personalne
poddimenzovanie.
Pracovnici USKVBL sa zi¢astiuji v ramci EMA — EU na pracovnych skupinach.
Nasledovné kroky: Udrzat stcasné 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 2024 nebol splneny. Bolo zrealizovanych 5 IA zo 7 naplanovanych IA.
TA pre oblast’ laboratérnej kontroly na OB a OL budt prioritou v roku 2025.

Dna 11.01.2024 bol schvaleny Program IA na rok 2024. Prioritou bolo vykonat vsetky IA v termine.
Ustav aplikuje poziadavky SMK v zmysle platnej normy ISO 9001 v praxi a ISO/IEC 17025 Vieobecné
poziadavky na kompetentnost’ skuSobnych a kalibra¢nych 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) a interné dokumenty
USKVBL. IT audit bol zamerany na samohodnotenie v oblasti kybernetickej bezpe&nosti.

Vykon auditu a nasledne zavery auditu su pre manazment spitnou vdzbou 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 f)

K jednotlivym nezhoddm boli nasledne prijaté napravno-preventivne opatrenia s planom ¢asového 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 28
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nedostatkov tykajice sa celej ¢innosti USKVBL (SMK, registraénd, in$pekéna a laboratorna &innost’,
z odboru ekonémie a IT oblasti) z toho 17 nezhod, 10 podnetov a 1 zistenie nezhodnej prace. Nezhodna
praca sa tykala nevytvarania spisovych obalov na OI. Opatrenia na zistené nezhody, rizika, podnety a
nezhodntl pracu su uvedené v CAPA evidencii (F120) pre rok 2024 v elektronickej verzii. Ku diu
preskiimania manazmentom bolo zrealizovanych 20 opatreni z roku 2024 tykajacich sa 13 nezhod, 5
podnetov a1l NPO. 9 opatreni je preklopenych do roku 2025 plus s dvomi nezhodami z roku 2023. 4
podnety neboli prijaté a 1 nezhoda nebola vykonana. Uginnost’ sledovana nebola iba v 2 pripadoch. 10
opatreni tykajucich sa nezhod a podnetov na zlepSenie su eSte Vv §tadiu rozpracovania. Jedna sa hlavne
o nezhody, vyplyvajuce zBEMA i JAP auditu a ostava rozpracované 1 riziko, ktoré suvisi so
sfunkénenim odboru inSpekcie.

Odportcania na zlepSenie vychadzaju zo zrealizovanych auditov — internych aj externych, z posudenia rizik
organizacie ako aj z podnetov od zamestnancov a staznosti alebo podnetov od klientov.

Stav Vv plneni prijatych NPO a odporu¢ani na zlepSovanie bol kontrolovany v ramci planovanych internych
auditov organizacie pre rok 2024 alebo v priebehu roka manazérom kvality.

G) Posudzovania externymi organmi (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 g)
USKVBL Nitra bol podrobeny 6 externym auditom v priebehu roku 2024.

Audit z centra kybernetickej bezpeénosti — 10.1.2024. Audit bol realizovany v sulade s § 29 ods. 1 zakona
¢. 69/2018 Z. z. o kybernetickej bezpeénosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov. Ciele auditu boli
splnené v stanovenom rozsahu auditu, podla planu auditu a za plnej a aktivnej poskytnutej stéinnosti
auditovaného. Na zaklade zisteni z vykonaného auditu je mozné vyjadrit, Ze sucasnd implementacia

bezpecnostnych opatreni je na 18% v sulade so zdkonnymi poziadavkami.

Audit MPRV SR ¢.1/2024 - audit bol realizovany 19.3.2024. bolo zistenych 13 nedostatkov, ktoré boli
odstranené do konca roka 2024. Nedostatky potvrdili nedostatocné financné a personalne zabezpecenie

povinnej osoby vzhladom k rozSirujicej sa poOsobnosti arozsahu vykonavanych c¢innosti zo strany
USKVBL; neaktualnost’ zriadovacej listiny a §tatitu podl'a platnej legislativy; neaktualnost’ niektorych
vnutornych smernic; Nespristupnenie informacii o vnutornom systéme preverovania oznameni suvisiacich
S oznamovanim protispoloenskej ¢innosti; nezverejnenie objednavok a faktir v zmysle zakona ¢.
211/2000; nezadefinovanie riadenia rizik v zmysle § 5 ods. 1 zakona ¢. 357/2015 Z. z. do interného
riadiaceho aktu, do opisu $tatnozamestnaneckého miesta zamestnanca zodpovedného za riadenie rizik;

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

Diia 30.10.2024 bol vykonany audit na mieste. Predmetom auditu bola kontrola stladu &innosti USKVBL
ako celku s normou ISO 9001 - dohladovy audit. Neboli zistené nedostatky pocas auditu. Na zaklade
vyjadrenia auditorského timu sme UspeSne obhajili 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 navy3enia finanénych zdrojov je zavisla od SVPS SR. Neboli zistené

ziadne vazne nedostatky. Zaroven sa identifikovali slabSie miesta v systéme kvality tykajuce sa financného
a personalneho zabezpec€enia ustavu zo strany nadriadenych organov.
Podnety zo strany externého organu neboli Ziadne.

Auditorsky tim hodnoti ako silné stranky posudzovaného MS: kompetentnost’ pracovnikov
Auditorsky tim hodnoti ako slabé stranky posudzovaného MS: poddimenzované I'udské zdroje
BEMA — (HMA joint Human and Veterinary benchmarking programe):

Diia 17.9 — 19.9.2024 bol vykonany BEMA audit. Na zaklade postudenia dotaznika na cela ¢innost’ Gistavu
boli identifikované len odporticania na zlepSenie.
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Doplnkova JAP audit - uskuto¢neny v 13.2.2024 zamerany iba na legislativnu ¢ast’ (indikatori 1 — 21).
Celkové¢ zistenia a odporacania su sucastou CAPA evidencie 2023, kedZze pdvodny JAP audit bol
vykonany v decembri 2023. V Novembri 2024 bolo posudzovanie USKVBL Nitra ukonéené aj zo strany
americkej autority FDA. Na zaklade ich zaverov sa USKVBL moze podielat’ na inSpekciach, ktoré
nespadaju pod stanovené vynimky, vzhl'adom na to, Ze nie je K dispozicii este Gplne zaskoleny inSpektor
SVP.

RVPS 4.6.2024 planovana kontrola na nakladanie s VZP — chov pokusnych zvierat. Bez zivaznych
zisteni.

7.10.2024 planovana na welfare zvierat / kontrola poziadaviek ustanovenych v nariadeni vlady
a vo vyhlaske za ucelom overenia ich dodrziavania v oblasti ochrany zvierat pouzivanych vo vede a vo
vzdelavani.

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 suvisia s aplikaciou novej

v

europskej legislativy. V priebehu roka sa implementovalo nariadenie ¢. 2019/6 K veterinarnym liekom
atiez aj nariadenie ¢. 2019/4 k medikovanym krmivam. Stav ostdva bez zmeny, vSetky odbory st
personalne poddimenzované. Praca tykajlica sa novej legislativy sa rozdelila podl'a zamerania jednotlivych

pracovnikov.

Na odbore lieCiv doslo k zmenam v pracovnych procesoch v suvislosti s kipou novych zariadeni:

disoluéného zariadenia a zariadenia na oder tabliet. V laboratériu boli vytvorené nové pracovné postupy,
do ktorych sa implementovali liekopisné monografie. Laboratdria boli zapojené do PTS 249 — Disoltcia,
pricom vysledky boli zaslané na EDQM 16. januara 2025.

Zmeny, ktoré sa tykaju vykonu prace nastali len aj na odbore in$pekcie v personalnej vymene.

V priebehu roka 2024 boli prijati dvaja novi pracovnici: jeden na SVP od 1.2.2024 a jeden na zastupovanie
RD od 1.11.2024. azdému novému pracovnikovi bol vypracovany adaptaény plan vzdelavania, ktory je
stcastou ich osobnej zlozky. Prostrednictvom interného vyberového konania bolo obsadené pracovné
miesto farmakovigilan¢ného in$pektora.

I) Spitna vizba od zakaznikov a zamestnancov (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 i)
Prieskumy od zékaznikov a zamestnancov sa v roku 2024 nerealizovali. Budu vykonané v 2Q 2025.

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

V roku 2024 nebola zo strany zakaznikov podana ani jedna staznost’ alebo peticia, ktord by sa tykala
ginnosti USKVBL Nitra. StaZnosti, podnety st zapisované do excelovskej tabul’ky, ktora je uvedena na
spolo¢nych dokumentoch v prie¢inku OI.

J.1 Podnety

V roku 2024 bolo na USKVBL Nitra doru¢enych 5 podnetov tykajicich sa internetového predaja,
nevyhovujuce vzorky a neopravnené drzanie vakciny. Z tychto podnetov boli vietky presetrené USKVBL.
A nasledne 3 podnety boli postiipené na SVPS SR Bratislava a 1 podnet na UKSUP. 1 podnet je este
V procese spracovania.
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J.2 Nedostatky v kvalite:

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

V roku 2024 bolo na USKVBL prostrednictvom systému rychlej vystrahy (Rapid Alert System) prijatych
20 hlaseni o nedostatku v kvalite, ktoré si vyzadovali preverenie:

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku M-1 AER 240 mg/ml
koncentrat na pripravu roztoku na lieCebné oSetrenie v¢iel, reg. cislo: 96/006/11-S, DR:
Vyzkumny ustav véelatsky, CR. Nedostatok sa tyka zvyseného obsahu G¢innej latky tau-fluvalinat
oproti Specifikacii. Drzitel' rozhodnutia o registracii sa rozhodol pezastavit’ distribuiciu a sucasne
stiahnut’ 7 trhu vSetky Sarie predmetného veterindrneho lieku (pre trh v Slovenskej republike ide o
Sarze 10010223SK, 10060723SK). Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv Nitra
sa s tymto rozhodnutim stotoziiuje a svoje stanovisko potvrdil drzitel'ovi rozhodnutia o registracii.
Do vyrie$enia problému nebude veterinarny liek dostupny.

- Hodnotenie prijatej informacie o nesulade so zasadami SVP tykajiace sa vyrobcu Beaphar B.V.,
Holandsko. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené st'ahovanie z trhu, nakol’ko nalezy
inSpekcie sa netykali konkrétne veterinarnych liekov na trhu v SR ani nepoukazuju na nedostatky v
kvalite u Sarzi na trhu v SR. Po vykonani opdtovnej inSpekcie v marci 2024 bol vyrobcovi udeleny
novy certifikat SVP.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku SEMINTRA 4 mg/ml
peroralny roztok pre macky, reg. ¢islo: EU/2/12/146/001, DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH, Nemecko, Sarze: F56158, F56910 - pocas stabilitného testovania boli zistené nevyhovujice
vysledky pre pH a vzhlad. 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 licku NARKETAN 100 mg/ml
injekény roztok, sarza: 03786K - potencialna krizova kontaminacia. Neboli prijaté Ziadne opatrenia,
nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR (registracia bola zrusena v auguste 2018) a ani
predmetna Sarza nebola dovezena na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarnych liekov:

= PUREVAX RCP lyofilizit a rozpustadlo na pripravu injekénej suspenzie, reg. Cislo:
EU/2/04/052/001, DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Nemecko, Sarze: F34026,
F33245

* PROTEQ WEST NILE injekéna suspenzia pre kone, reg. ¢islo: EU/2/11/129/001, DR:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Nemecko, Sarza: F53482

= EURICAN HERPES 205 lyofilizat a rozpust’adlo na pripravu emulzie na injek¢éné pouZitie,
reg. Cislo: EU/2/01/029/001, DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Nemecko, Sarza:
F48106

Bol zaznamenany vyskyt prasklin v sklenenych liekovkach pouzitych pri vyrobe injekénych liekov.

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 liekov:
= RONAXAN 20 mg tablety pre psy a macky, reg. Cislo: 96/0049/96-S, DR: Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, Francuzsko
= RONAXAN 100 mg tablety pre psy a macky, reg. Cislo: 96/0048/96-S, DR: Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, Francuzsko
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Pocas stabilitného testovania boli zaznamenané nevyhovujice vysledky pre vzhlad tabliet (fTakaté
zIté az Sedé tablety). Zmena farby tabliet sa pozorovala uz v minulosti v $tudiach stability. Zistil sa
len mierny ndrast zndmeho degrada¢ného produktu, ktory bol identifikovany ako 4-epidoxycyklin.
Tato necistota sa charakterizuje ako zItd az svetlo hnedd a uz malé mnoZstvo tejto necistoty
sposobuje zmenu farby tabliet. Boehringer Ingelheim ma v Uimysle predlozit’ ziadost’ o zmenu s
cielom aktualizovat’ Specifikaciu schvalenu pre tablety.

Na zéklade hodnotiacej spravy vypracovanej vyrobcom neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo
nariadené stahovanie Sarzi, nakolko tdto udalost’ nepredstavuje ziadne riziko z hl'adiska kvality,
ucinnosti alebo bezpecnosti lieku.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku PORCINE EPIDEMIC
DIARRHEA VACCINE, RNA particle platform, sarza: 601002451. Bola zistena pritomnost
prasacieho parvovirusu typu 2 (PPV2) v stabilizatore pouZzitom vo vakcine. Neboli prijaté ziadne
opatrenia, nakol'ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetna Sarza nebola dovezena
natrh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarnych liekov:

= CLAVUDALE 200 mg/50 mg tablety pre psy, reg. cislo: 96/025/MR/12-S, DR: Dechra
Regulatory B.V., Holandsko, $arza: TO01 474476 (CZ/SK/HU)

= CLAVUDALE 400 mg/100 mg tablety pre psy, reg. ¢islo: 96/026/MR/12-S, DR: Dechra
Regulatory B.V., Holandsko, $arza: T0O01 476985 (UK/IE/FR)

Nedostatok sa tyka nevyhovujucich vysledkov zaznamenanych pocas stabilného testovania pre obsah

kyseliny klavulanovej. Najpravdepodobnejsia pri¢ina nevyhovujice vysledku sa pripisuje

polyamidovej folii od vyrobcu Constantia Tobepa (Burgos-Spanielsko). Vysoka vlhkost v

stabiliza¢nej komore (RH 60 % + 5 %) ovplyvnila kvalitu folie a nasledne viedla k degradacii

kyseliny klavulanovej. V blistrovych baleniach sa vytvori bublina/delaminacia ako vysledok

oddelenia vonkajsich vrstiev polyamidovej folie, ¢im sa zhorSia bariérové vlastnosti polyamidovej

folie umoziujice degradaciu kyseliny klavulanovej. Vysledky testovania retenénych vzoriek spinali

Specifikacné limity o naznacuje, ze Sarze na trhu, ktoré by neboli vystavené rovnako dlhému

obdobiu zvySenej vlhkosti, nebudi ovplyvnené zistenym problémom s polyamidovou foéliou. Po

analyze distribu¢nych zdznamov by dotknuté Sarze mali byt pravdepodobne spotrebované, a preto sa

predpoklada, Ze v sucasnosti nezostane na trhu Ziadny dotknuty liek.

Na zaklade vykonanych vysetrovani neboli prijaté zZiadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie

Sarzi.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku MICOTIL 300 mg/ml
injekény roztok. FalSovany produkt bol najdeny na trhu v UK - oznacenie na obale nie je v stlade
s origindlnym produktom. Neboli prijaté ziadne opatrenia, nakolko veterinarny liek nie je
registrovany v SR (registracia bola zrusena v juli 2009) a ani sa nepredpoklada vyskyt podozrivého
balenia na trhu v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho liecku KEXXTONE 32,4 ¢
intraruminalne zariadenie s kontinualnym uvol’iovanim lieciva pre hovidzi dobytok, reg. ¢islo:
EU/2/12/145/001-003, DR: Elanco GmbH, Nemecko, vSetky Sarze. Nedostatky v kvalite lieku, ktoré
viedli k vyvrhnutiu zariadenia, zatial’ Co stale obsahovalo tablety monenzinu, nedostatoéna uc¢innost’
u hovidzieho dobytka, neziaduce udalosti hlasené u necielovych druhov (psov). Vykonavacim
rozhodnutim Komisie (EU) 2024/3373 z 15.5.2024 sa pozastavuje registrdacia veterindrneho licku
Kexxtone_a_nariad’uje stiahnutie vietkych Sarfi 7z trhu. Registracia veterinarneho liecku Kexxtone

bude pozastavena, kym vyrobca neodstrani problém vo vyrobnom procese licku a kym sa nezavedie
dostatocné testovanie kontroly kvality na potvrdenie miery uvolmfiovania a minimalizaciu rizika
nahodnej expozicie necielovych druhov.
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- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieckn MYCOPLASMA
GALLISEPTICUM VACCINE, sarze: 00611385, 00611386, 00611391, 00611393, 00611395 —
kontaminacia prasacim parvovirusom typu 2. Neboli prijaté Ziadne opatrenia, 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 lieku VOLVAC AC
GOLD+ND+IB+EDS KV, sarze: 2205048A, 2205049B — pocas stabilitného testovania bol
zaznamenany nevyhovujuci vysledok testu imunogenity EDS. Neboli prijaté ziadne opatrenia,
nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informdcie tykajiice sa nesuladu so zasadami SVP pre vstupné suroviny od
vyrobcu MENADIONA S.L. Poligon Industrial Mas Puigvert, 08389 Palafolls (Barcelona),
Spanielsko - vyrobca API:_azaperén, klozantel
Veterinarne lieky obsahujuce azaperon:

e STRESNIL 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané, reg. ¢islo: 70/073/71-S, DR: Elanco GmbH,
Nemecko

e SEDANOL 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané, reg. ¢islo: 96/073/DC/19-S, DR: VetViva
Richter GmbH, Rakusko

e AZAPORC 40 mg/ml injekény roztok pre osipané, reg. ¢islo: 96/001/MR/23-S, DR: Serumwerk
Bernburg AG, Nemecko

Pre vietky 3 veterinarne lieky obsahujuce azaperén je MENADIONA S.L., Spanielsko jedinym

registrovanym vyrobcom API. Na Slovensku nie st dostupné ziadne iné veterinarne lieky s obsahom

azaperénu. Preto je nedostupnost’ azaperonu kriticka.
Veterinarne lieky obsahujtce klozantel:
e CLOSAMECTIN 5 mg/ml/125 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a ovce, reg. Cislo:
96/032/MR/08-S, DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, frsko
Tento veterinarny liek obsahuje kombinaciu 2 API (klozantel + ivermektin). MENADIONA S.L.,
Spanielsko je jedinym registrovanym vyrobcom klozantelu. Na Slovensku nie st dostupné Ziadne iné

veterinarne lieky s obsahom klozantelu alebo kombinacie s klozantelom. Preto je nedostupnost
klozantelu kriticka.

MENADIONA S.L., Spanielsko nie je registrovany ako vyrobca API u Ziadnych inych veterindrnych
liekov.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku ILIUM KETAMIL
100mg/ml injekény roztok, Sarza: 240130B — vyskyt krystalizacie v malom pocte liekoviek. Neboli
prijaté Ziadne opatrenia, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetna Sarza
nebola dovezend na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku CALCITAT N 25
infazny roztok, Sarze: 1554311, 1569211, 1572111, 1597311 — kontamindcia /necCistoty, ktoré zatial’
neboli jednoznaéne identifikované. Neboli prijaté ziadne opatrenia, 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 lieku TULISSIN 100 mg/ml
injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a ovce, reg. Cislo: EU/2/20/252/001-007, DR:
Virbac, Francuzsko, Sarza: C0424 - pH pri prepusteni je na hornej hranici $pecifikaéného limitu, ¢o
je sice vsulade so Specifikdciou, ale uplne mimo trendu (OOT). Nameranid hodnota pH pri
prepusteni: 5,7; Specifikacny limit: 5,1 — 5,7. Na zaklade prognozy by pH Sarze malo byt okolo 5,8
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na konci ¢asu pouzitelnosti, ¢o je vysledok mimo Specifikacie (OOS). Drzitel rozhodnutia
0 registracii sa domnieva, Ze to nema ziadny vplyv na bezpecnost’, a navrhuje uvolnit’ Sarzu na trh
EU, aby sa predislo nedostatku veterinarneho lieku.

Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku PORCILIS ColiClos
injekéna suspenzia pre prasata, reg. Cislo: EU/2/12/141, DR: Intervet International B.V.,
Holandsko, $arze na trhu v SR: A160A01, A418A01. V novembri 2024 sa zistilo, ze spolo¢nost’
Intervet International B.V. nevykonala kazdoro¢né opédtovné testovanie obsahu antigénu Closridium
perfringens typ C, ako je uvedené v dokumentacii. Veterinarny liek bol pripraveny na zaklade
obsahu antigénu meraného pri uvolneni Sarze antigénu. Vykonalo sa hodnotenie vplyvu na kvalitu
veterinarneho lieku; toto hodnotenie dospelo k zaveru, ze bezpecnost, ulinnost’ a kvalita
veterinarneho lieku nie je ovplyvnena skuto¢nostou, Ze antigén C. perfingens typ C nebol opédtovne
testovany po 1 roku. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi
dovezenych na trh v SR.

Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku REPOSE 500 mg/ml
injek¢ny roztok, reg. ¢islo: 96/025/DC/17-S, DR: Le Vet Beheer B.V., Holandsko, Sarze: 211264,
23D197 - pocas stabilitného testovania boli zistené nevyhovujuce vysledky pre obsah pentobarbitalu
sodného. 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 liecku CARDISURE 2,5 mg
flavoured tablety pre psy, reg. ¢islo: 96/020/MR/16-S, DR: Eurovet Animal Health BV,
Holandsko, sarze: 153006, 156182 - zvySeny obsah pimobendanu v niektorych tabletach. Uvedené
SarZe boli stiahnuté drZitelom.

Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku MARBOGEN
COMPLEX roztok usnych kvapiek pre psy, reg. ¢islo: 96/048/DC/16-S, DR: ALPHA-VET
Allatgyogyaszati Kft., Mad'arsko, 8arza: 22K 162 — znieny obsah prednizolénu a zaroven zvyseny
obsah necistot. Uvedend Saria bola stiahnutd driitel'om.

Stiahnutie z trhu bolo uskutoénené v §tyroch 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 aVvzmysle opatreni vyrieSené a zdokumentované. V rdmci
narodného dozoru nad trhom nebolo vydané ziadne rozhodnutie na stiahnutie veterinarneho lieku.

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

Identifikované zmeny, ktoré mézu ovplyvnit’ systém kvality, a odportcania na zlepSenie zahtnaji:

Zlep

Sovanie SMK a jeho aplikovanie v praxi:

Pokracovat’ v odstraniovani nedostatkov zistenych pocas externych a internych auditov, priCom je potrebné
zohladnit’ poziadavky Standardov ISO 9001 a ISO/IEC 17025.
Dodrziavanie terminov:

Dbat’ na v¢asné plnenie procesov, programov, pldnov a registracnych konani.

néné planovanie a zdroje:
Ziadat’ o pridelenie beznych finanénych prostriedkov na plnenie legislativnych tiloh, ako st: Dozor
nad trhom; Validacie, verifikacie alebo transfery skiiSok; Plnenie opatreni vyplyvajucich z auditov;

Skolenia na zvySovanie kvalifikacie zamestnancov.

Fina
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- Planovat’ a Ziadat’ o kapitalové finan¢né prostriedky na: Technick(i modernizaciu laboratorii;
Zavedenie elektronického registra pre podavanie ziadosti; Elektronicky informac¢ny a kontrolny
systém na efektivne riadenie a kontrolu Ziadosti; Prestavbu a vybavenie kancelarskej ¢asti Ustavu;
Vybudovanie nového archivu.

Personalne zdroje:

Opakovane ziadat’ o finan¢né prostriedky na odmefiovanie zamestnancov, ¢o podpori ich spokojnost’ a
flexibilitu. Zvysit pocet pracovnych miest na znizenie kumulacie funkcii, ¢im sa: Znizi riziko chyb
spdsobenych Tl'udskym faktorom. Zabezpeci vykonavanie legislativne definovanych cinnosti, ako su
inSpekcie spravnej klinickej praxe a farmakovigilan¢né inSpekcie.

Databazy a reporty:

Udrziavat’: Eurdpsku databazu spotreby antimikrobialnych latok (ESVAC). Eurdpsku databazu UPD pre
registracie veterinarnych a imunologickych liekov. Excelovsku tabulku hlasenia predajov od distribttorov.
Zoznamy a evidencie na jednotlivych odboroch.

Zaskol'ovanie pracovnikov:

Pokradovat’ v zaSkol'ovani novych zamestnancov podla internej riadenej dokumentacie a cez externé
Skolenia.

Tieto opatrenia st nevyhnutné na d’al§ie zvySovanie efektivnosti a zabezpecenie suladu s poziadavkami
systémov riadenia kvality a platnej legislativy.

Laboratérna ¢innost’ — odporicania a potreby:

Archivacia dokumentacie:

Pokracovat’ v systéme ,,scan archivacie protokolov, zdznamov a certifikatov na aktualne pouzivanych
externych diskoch.

Medzilaboratérne porovnavania:

Pravidelne sa zapajat do medzilaboratornych porovnavani, aby sa zabezpecila kvalita a spolahlivost’
vysledkov.

Spolupraca s OMCL laboratériami:

Rozvijat’ a posiliiovat’ spolupracu s inymi OMCL laboratdériami s cielom zdiel'ania skusenosti a najlepSich
postupov.

Modernizacia laboratérnej techniky:

Zabezpelit' modernizaciu laboratorneho vybavenia, najmd: Novy UPLC pristroj s DAD detektorom a
gradientovou eliciou. Zabezpecit’ zariadenie na vykonanie sterility v uzavretom systéme.

Tieto opatrenia su kl'uicové pre zabezpecenie efektivnej ¢innosti laboratoria, dodrziavanie Standardov
kvality a udrzanie konkurencieschopnosti.

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

USKVBL, ako rozpo&tova organizacia s pevne stanovenym poétom zamestnancov, zabezpeduje personalne
a technické vybavenie vratane podpornych sluzieb potrebnych na vykon cinnosti v ramci svojich
kompetencii. Tento proces zahtfia planovanie a predkladanie poziadaviek nadriadenym organom, ktorymi
st SVPS SR a nasledne MPRV SR. Kazdy odbor pravidelne vykonava ro¢né hodnotenie svojej ¢innosti,
pricom posudzuje personalne zdroje (Skolenia a odborna spdsobilost’ zamestnancov), finan¢né prostriedky
a materialno-technické zabezpecenie (dostupnost’ spotrebného materialu, kvalifikacie a validacie zariadeni
a pristrojov a in¢).

Na zéklade tychto analyz sme do registra rizik zaradili nasledovné rizikd tykajuce sa materidlnych,

finan¢nych a l'udskych zdrojov, ktoré sa pravidelne prehodnocuju:
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a. Riadenie 'udskych zdrojov: rizika spojené s praceneschopnost'ou, vysokou fluktuaciou,
nedostatoénym zaSkolenim personalu a nedostato¢nym poctom inSpektorov na vykon ¢innosti,
b. Riadenie finanénych zdrojov: rizika spojené s financovanim prevadzky USKVBL a &innosti
jednotlivych odborov,

c. Riadenie materialno-technickych zdrojov: rizika spojené s dostupnostou a udrziavanim
infraStruktiry, vybavenia a spotrebného materialu,

d. Kontrola kvality: rizika tykajuce sa nedostupnosti referenénych materialov, infrastruktary a
zariadeni.

Na zaklade prehodnotenia ¢innosti a vysledkov externych auditov bolo zistené, ze persondlne a financné
zdroje su nedostatocné. Z tohto dovodu bola predlozend Ziadost' o vykonanie personalneho auditu, ktory
bol napokon uskuto¢neny v marci 2024 priamo MPRV SR.

M) Hodnotenie rizika (ISO/IEC 17 025:2017, ¢L. 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 finanénej kontrole a
audite si organizacia stanovila rizika a prilezitosti, ktoré stvisia s jej ¢innost'ou. V novembri 2024 bol
»Register rizik a prilezitosti* prehodnoteny a jednotlivé rizika/prilezitosti sa dali do skupin podla oblasti
vzniku. Cely register rizik a samotné prehodnotenie pre§lo zmenou. Register obsahuje jednotlivé fazy od
identifikacie rizika, analyzy a hodnotenia rizika, zaobchadzania rizika, monitorovania rizika a uzavretia
rizika. Identifikovali sme si oblasti: legislativa/politicka situacia (ID-L-Olaz ID-L-07), nepredvitatel'né
udalosti (ID-NU-01 az ID-NU-05), l'udské zdroje (ID-LZ-01 az ID-LZ-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-07), procesy V registracnej, in$pekénej ¢innosti (ID-RIP-01 az
ID-RIP-02), procesy V registracnej, inSpekénej a laboratornej c¢innosti (ID-RIL-01 az ID-RIL-03),
laboratorna kontrola (ID-LK-01 az ID-LK-05). Pri prehodnoteni rizik v novembri 2024 bolo 44 rizik a 6
prilezitosti prehodnotenych, z toho 19 rizik je stale klasifikovanych ako neakceptovatelné.

Termin realizacie novych opatreni je prevazne stanoveny do 31.12.2024. Pocas zasadnutia tykajticeho sa
preskiimania manazmentom sa opatrenia spojené s rizikami stanovenymi na rok 2024 prehodnocovali
z hladiska realizacie ako aj zhladiska ucinnosti. Z roku 2024 zostalo 9 opatreni na rizika v stave
,neucinné/pretrvava“. Na navrhnuté opatrenia nebola poskytnutid odpoved z SVPS SR, pretoze vi¢sinu
stanovenych rizik nie je USKVBL schopné odstranit’ vlastnymi prostriedkami. Jedna sa najma o opatrenia
suvisiace s:

1. poziadavkou na zvysenie po¢tu zamestnancov (4 rizika suvisia s poddimenzovanim [’Z)

2. vykon internych auditov

3. navysenie pracovnikov (inSpektori SVP, registracné)

4. Zziadost' o navySenie kapitdlového rozpoctu (nakup novych pristrojov, zariadeni a materialo-
technického vybavenia) prehodnotenim netolerovatelného rizika je stale pre nds vyznamnym
rizikom.

5. poziadavka na zabezpecCenie pravnych sluzieb.

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.

Momentalne je v registri rizik 50 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 skisok sposobilosti (ISO/IEC 17 025:2017, ¢1. 8.9 n)

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

| P.¢ | Cislo PTS | Nizov postupu | Dostupnost’ | Plianované | Laboratérium | Forma | Vysledok |
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vzoriek ukonéenie B/L PTS E/I
(datum, zdroj) skusok
Vyhovuje
Stanovenie obsahu A z-skore: 0,6
1. PTS 245 UVIVIS (EP 2.2.25) Feb 2024 5.3.2024 L E B z-skore: -0.6
Vyhovuje
2. | PTS 247 Strata susenim (EP 2.2.20) | April 2023 24.4.2024 L E A 2-skére: 0,0
. rata susenim L pri A, B Z-skére: 0703
Kvapalinova Vvhovuie
3. | PTS248 | chromatografia (EP 2.2.29, | Oktober 2024 6.11.2024 L E Z_S{(ére g )
RP C18, UV detection) '
Hmotnostna rovnorodost’
(EP 29.5) Vysledok
4. PTS 249 Disolucia gastro- November 2024 17.1.2025 L E v 812 /2025
intestinalnych tabliet (EP
2.9.3)
5. | VLDIA219 ?'I\lel‘g’ff;s“e disease Virus | \1arec 2024 10.5.2024 B E Vyhovuje

Poznamka: | — Interné overovanie; E — Externé overovanie; B-Biopreparaty; L-Lieéiva

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 celoroéne):
— Titracia virusu na SPF vajciach
— Detekcia protilatok proti PPMV1 (klinicka + laboratorna ¢ast’ -HIT)
Pocet porovnavanych vysledkov z testovania vyrobnych bulkov v priebehu roka: 20

O) DalSie vyznamné faktory ako si <innosti riadenia: kvality, zdroje a priprava
pracovnikov, monitorovanie ¢innosti a $koleni (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 0)

Za ¢elom prehlbovania odbornosti sa zamestnanci USKVBL v roku 2024 zii¢astiovali internych a
externych Skoleni, kurzov a seminarov, prevazne online formou, v stilade s planmi $koleni jednotlivych
odborov.

Medzi najvyznamnejsie faktory, ktoré mozu ovplyvnit’ ¢innost’ organizacie (finan¢né, socialne,
environmentalne, legislativne a pod.), patri:

e vzdelavanie zamestnancov vratane zaskolenia a d’alSich odbornych skoleni,
e monitoring kompetencii zamestnancov v laboratoriach,

e monitoring v oblasti metrologie a pouZzivania referenénych latok,

e monitoring environmentalnych podmienok.

0.1  Vyhodnotenie §koleni zamestnancov USKVBL:

Novi pracovnici USKVBL presli cez §kolenia, ktoré nie st zahrnuté do vyhodnotenia planovanych $koleni.
Mgr. Maria Zahumenska, MVDr. Cubomir Lopasovsky, PhD. — odbor insSpekci. Ich adaptacné plany st
sucast'ou zlozky jednotlivych pracovnikov na personalnom oddeleni.

Statni zamestnanci sa riadia zikonom o $tatnej sluzbe a vyhodnotenie $koleni maji na zaklade planu
adapta¢ného vzdelavania Statneho zamestnanca a zamestnanci vo verejnej sluzbe maju vyhodnotenie
zaSkolenia cez F 122b — zaskolenie nového pracovnika.
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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 néarodnych liekovych agentiir takych ako je USKVBL.

Nie vietky 8kolenia su viak hradené EU. V sucasnosti sa vyuzivaju aj odborné online $kolenia, ktoré by
boli finan¢ne naroéné. Odborni pracovnici sa zrovnakych dovodov nemédzu zhcastfiovat rbéznych
$pecifickych tréningov, semindrov, konferencii a kongresov, ktoré su hradené zrozpoétu Ustavu. V
pripade, Ze nie st preplacané, nie je mozné sa ich z financnych dévodov zacastnit’.

Na USKVBL Nitra sa vykonavali interné $kolenia v ramci zavedeného systému manazérstva kvality
ainterne riadenej dokumenticie podla ISO 9001 alSO 17025 (hlavne cez oboznamenie sa
s dokumentaciou SMK). Vsetci pracovnici sa z(¢astnili online $kolenia ohl'adne BOZP / PO organizované
spolo¢nostou PROFIS spol. s r.0.

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru registracie:

- Regular UPD & PMS Updates and catch-up, Webex meeting on-line (1x tyzdenne)

- Codex Alimentarius Expert group on veterinary medicinal products — on-line,

- CVMP meeting

- Informal UAT of Data Repository, APl and User Interface

- Product Management Service (PMS) product Ul and API training (Access & navigation)

- Network Update webinar on Regulatory Procedure Management for Product Lifecycle
Management on IRISVyuzitie sily behavioralnych a kultirnych poznatkov na rieSenie rasticej
hrozby antimikrobialnej rezistencie

- Product Management Service (PMS) Deep-dive webinar; Product Management Service (PMS) Info
day

- Technical webinar: Regulatory Procedure Management for PLM in IRIS for Network Users

- Meeting Introduction to the EU Structured substances Database (EU-SRS) and presentation of
practical use cases

- Workshop on the G.1.18 variations

Hlavné oblasti vzdeldvania zamestnancov odboru biopreparatov:

- Implementacia novej legislativy ohl'adom farmakovilancie - EMA (online) — "Multistakeholder
workshop on data quality framework for adversr drug reaction reporting, Enhancing your Claris
File Marker Al, IRIS, EMA Veterinary medicines info day 2024, "

- Workshop Official batch protocol review training — EDQM (online)

- Skolenie — Informa¢na a kyberneticka bezpec¢nost’ (online)

- Skolenie — G.1.18 VRA- EMA (online)

- Transition to non-animal based vaccine batch release testing

- BINACLE assay for TeNT

- Bakteriofagy — vakciny (EU NTC)

- Vyuzitie umelej inteligencie vo Worde, Exceli, PowerPointe a d’al$ich aplikaciach pomocou
Microsoft Copilot

- Sterility testing schol MERCK
- Sterilita — transfér materialu do ¢istych priestorov -MERCK

- Official Batch Protocol Review (OBPR) of Immunological Veterinary Medicinal Products
(IVMPs) Training for Newcomers

- Computerised systems — workshop EDQM
- Skolenia UPD databaza- EMA (online)

- VBRN AdG + Stretnutie s vyrobcami
- Evaluation and Reporting of Results GL 3.4 (OOS results)

- Transition to non-animal based vaccine batch release testing

- 2024 EDQM virtual training programe (Module 1: General concepts, biotech products and
ATMPs; Module 3: Ph. Eur. Reference standards for biologicals; Module 4: Microbiology)
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- BRT OEG kock off meeting 3RsWP BRT OEG meeting
- Transition to non-animal based vaccine batch release testing

- 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

- Product surveillance specific meeting
- Multistakeholder workshop on data quality framework for adverse drug reaction reporting

Hlavné oblasti vzdeldvania zamestnancov odboru lieciv:
Skolenie pre manazéra kvality:

- Register rizik (so zohladnenim poZiadaviek noriem poziadaviek noriem ISO 31 073:2022
Manazérstvo rizika — Slovnik; ISO 31 000: 2018 ManaZérstvo rizika — Navod a IEC 31010:2019
Manazérstvo rizika — Techniky posudzovania rizik) (CAF)

- Praktické odskusanie technik a nastrojov manazérstva rizika podl'a IEC 31010:2019 (CAF)

- Kompetentnosti metodika modelu CAF/manazéra kvality (CAF)

- Implementacia systému manazérstva proti korupcii podl'a normy ISO 37001 - postup, rady
a skusenosti (CAF)

- Systém manazérstva kvality podl'a normy ISO 37001 (CAF)

- MJA Auditors Workshop - EDQM
Webinare pre posudzovatelov:
- PLM-VS - Ziadosti; PMS, UI — Product User Interface , ePl — alektronicka PIL, RPM, UPD,
CEP2.0: Fresh feedback from stakeholders
- CMDv a Rapid Alert Network Meeting
- Workshop on the G.1.18 variations
Pre laboratérnu Cast’:
- Odborna priprava na pracu s vel'mi toxickymi a toxickymi latkami a zmesami
- Odborny seminar — Hermes Lab
- KFT a Potenciometria — pouzivanie nového zariadenia — Methrom
- Disoltcia podl'a EP 2.9.3
- Oder neobalenych tabliet EP 2.9.7

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru inSpekcie:

- Skolenia GMP spoloénostou G.M.PROJECT, s.r.o. — zamerané na sterilni vyrobu, na riadenie
rizik, Farmaceuticky systém, GMP zasady, Vyroba, kontrola kvality, certifikacia kvalifikovanou
osobou;

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

- SPOC a GMP/GDP mitingy

- Hibkova sonda do zékona o spravnom konani

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru ekonomiky:

- Roc¢né zactovanie preddavkov na dan zprijmov zo zavislej Cinnosti za rok 2023 azmeny
v mzdovej uctarni v roku 2024

- CES —workshop — modul M15, M18

- CES - modul M17 — spracovanie konsolida¢ného balika

- Skolenie ekonémov

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.
Vyhodnotenie metrologie vedenej na odbore biopreparatov a odbore lieciv:
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Odbor biopreparatov:

Planované overenie ELISA odcitavaca (verifikacia) a mikroskopov nebolo vykonané nakolko servis
mikroskopov sa z finanénych dovodov presunul na zaiatok roka 2025. ELISA odc¢itavaé MRX splnil
pozadované kritéria validacie pristroja v roku 2023, av$ak filter pre vinovi dizku 405 nm dlhodobo
nevyhovuje validaénym kritériam. Tento filter a rovnako aj iné filtre pre tento typ pristroja uz nie je mozné
vzhl'adom na jeho rok vyroby zaobstarat. Vzhl'adom na uvedené, bol zakipeny a insStalovany novy ELISA
odcitava¢ s rovnakym softvérom. Na parnom sterilizatore boli overené cykly prostrednictvom
biologickych indikatorov. Sterilizany cyklus sterilizatora v umyvarke bol overeny akreditovanou externou
firmou. Interne 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 ateploty (urcené pre zverinec). Externe bola vykonand metrologicka kontrola pre
parameter ,teplota“ utermostatov au liahni aj pre parameter ,,vlhkost*. VsSetky mikropipety boli
kvalifikované. Bol zaklipeny novy systém na tupravu vody nakolko p&vodné zariadenie uz nebolo mozné
opravit. Rovnako sa vykonala tidrzba a validacia Cistych priestorov a laminarnych boxov (pocet Castic, test
integrity inStalovanych HEPA filtrov, dymovy test, mikrobiologicka ¢istota) a vzduchotechniky vo
ZVerincl.

Nové zariadenia a pristroje: ELISA odcitava¢. Hlbokomraziaci box. Zariadenie na pripravu vody. CO2
inkubator.
Instalacia softvérov: V roku 2024 nebol inStalovany Ziadny novy softvér.

Referencné materialy: Pre referenéné materidly dodané vyrobcami/drzitelmi registracného rozhodnutia
V mnoZstve potrebnom na vykonanie analyzy findlneho produktu sa monitoring nevykonava. Co sa tyka
»in-house* referenéného materialu, v roku 2024 bola ustanovena jedna nova referenc¢na latka. Pararametre
sledované pre ,,in-house* referenéné materialy (titer, doba pouzitel'nosti) sa zaznamenavaju a sleduji sa ich
trendy. Specifikicie referenénych latok a ich prehodnotenie, doba ich pouZitelnosti a jej predizenie sa
vykonava v sulade s platnym SPP (USKVBL-OB-ZaP/050). Aktuélny stav zasob referenénych latok a ich
spotreba sa monitoruje.

Odbor lieciv:

Podr’a planu boli overené nasledovné pristroje a zariadenia:
- HPLC - interna kvalifikacia podl'a OL/26 v oktobri 2024
- HPLC 1260 Agilent - firma Hermes Lab — vykonala sa externa kvalifikacia podla SPP-OL/24
- Viskozimeter — nebol skontrolovany, pred meranim sa pouziva referenény material.
- UV/VIS — externa kontrola spektrofotometra (UV 1900) v aprili 2024.
- Kovalifikacie KFT a POT titratora, pH metre sa vykonali externe v maji 2024.
- 1Q, OQ automatizovaného systému KFT s POT titratorom — september 2024 firmou Metrohm
- 1Q, OQ kvalifikacia semi vah + kalibracia
- 1Q, OQ kvalifikacia disoluéného zariadenia na tuhé liekové formy v hovembri 2024
- 1Q, OQ kvalifikacia zariadenia na oder a drobivost’ tabliet v novembri 2024
- 1Q, OQ kvalifikacia semi-mikro vdh v auguste 2024 a analytickych vah internou kvalifikaciou
september 2024
- Teplomery boli overené interne Vv porovnani s kalibrovanym teplomerom V januari 2024
- Intrené overenie su$iarne na certifikovany material aminosalicylat sodny v septembri 2024
- Interné overenie UV kabinetu podl'a EP 2.1.3 v januéri 2024
- Zavazia a teplomery budu externe kalibrované pocas roku 2025

Na vsetkych pristrojoch a meradlach boli v minulom roku vykonané overenia a validacie podl'a platného
programu metrologie na rok 2024.
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Instalacia softvérov: V roku 2024 sa pouzivali vypoétové harky pre pH, hustotu, relativnu hustotu,
UV/VIS - obsah, HPLC - obsah, strata suSenim, KFT, extrahovatelny objem bez zmeny. V novych
zariadeniach boli inStalované softvéry na disoltciu v2.6.0, oder — 01.04, KFT — OMNIS 4.0.0, semi-mikro
vahy — QAPP v 1.2.1.

Nové zariadenia a pristroje: v roku 2024 boli vystatazené semi-mikro vahy Cubisll, zariadenie na oder /
drobivost’ neobalenych tabliet, disoluéné =zariadenie s offline systémom odberu vzoriek, novy
automatizovany KFtitrator a potenciometer s riadenym softvérom OMNIS.

Referenéné materialy st k dispozicii v malom mnozstve, preto nie je mozné vykonavanie monitoringu.
Referen¢né materialy st k dispozicii od samotného drzitel'a alebo vyrobcu. Monitoring F 147 vo forme
diagramov je vykonavany na referenénych roztokoch pre pH (4,0; 7,0 a 10,0), overeného zavazia (20g),
kontrola hodnoty referenéného 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 fyzikalno chemickych i biologickych laboratériach su zaskoleni na
vsetky dostupné metddy, ktoré sa v laboratériach vykonavaji. Praca bola pridelena rovnomerne pre
kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval pracovné postupy, viedol potrebnu
evidenciu, vyhodnocoval zaznamy.

0.4 Hodnotenie dodavatel’ov:

Postup hodnotenia dodavatel'ov bol v roku 2024 vykonany podla OS 10. Pre hodnotenie schvalenych
dodavatel'ov bol pouzity platny formular F 128b revl — Dotaznik na hodnotenie dodavatel’a po realizacii
dodavky materialu 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 dodéavatel'a dodrzané pozadované terminy dodavky, ¢i bola zo
strany dodavatel'a dodrzand v zmluve dohodnutd cena, akd bola troven kooperacie s dodavatelom, ci
informoval dodavatel' okamzite o potencionalnych problémoch a aka bola profesionalita dodavatela.
V ramci dodavatelov bol hodnoteni tito: Amedis — Ing. Kova¢ — dodanie disoluéného zariadenia
a zariadenia na oder tabliet, Metrohm — Ing. Belovi¢ — dodanie KFtitratora a inStalacia OMNIS softvéru,
Merck — po dodani chemikalii. Dodavatelia si prednostne vyuZivani pre laboratoria USKVBL Nitra.
Kritéria na bodové hodnotenie: (1) Gplna spokojnost/10 - 6 bodov; (2) uspokojivé/5 - 2 body; (3)
neuspokojivé /1 -0 bodov, pri¢om kritérium vyberu musi byt splnené minimalne 55 bodov.

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

a. CAP program (EDQM):
V roku 2024 nebol zabezpeceny odber centralne registrovanych veterinarnych liekov.

b. MRP/DCP program (OMCL/EDQM):
V roku 2024 vykonalo OMCL laboratorium 6 projektov, ktoré suvisia aj s analyzovanim vzoriek zo
slovenského trhu. Na MRP/DCP projektoch sa okrem kontroly obsahov u¢innych a pomocnych latok

vykonala kontrola ostatnych schvalenych parametrov vyrobcom veterinarneho lieku.
MRP/DCP projekty zaregistrované v databaze EDQM, ktoré boli ukonéené v roku 2024:
19191 - Cestal Cat tablety (stanovenie prazikvantel, pyrantel embonat)

17409 — Altresyn 4 mg/ml (stanovenie altrenogest)

19199 — Cepetorl mg/ml (stanovenie medetomidin HCL)

20728 — Scalibor protecterband (stanovenie deltametrin)

20264 — Ketosol — 100 (stanovenie ketoprofén)
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19192 — CEVAC Salmovac (stanovenie salmonella enteritidis)

C. COLLABORATIVE STUDIES (EDQM):
Latka SULFOBUTYLBETADEX SODIUM - stanovenie vody KFT

0.6 Tvorba eurdopskych a narodnych technickych a legislativnych noriem a
medzinarodna spolupraca

Tvorba europskych technickych a legislativinych noriem pre veterindrne lieky - Europskeho liekopisu

(Eur.Ph.) a inych usmerneni

Zamestnanci USKVBL Nitra ako ¢lenovia medzinarodnych 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 — veterinarne vakciny a séra (EDQM Strasburg)

Priprava a pripomienkovanie harmonizovanych usmerneni v rdamci VBRN (The "EU Veterinary Batch
Release Network") ako ¢len poradného vyboru VBRN (EDQM Strasburg)

BRT OEG (EMA Amsterdam) — Operac¢na skupina expertov pre testovanie pri uvolfiovani $arzi centralne
registrovanych veterinarnych a humannych liekov— skupina vytvorena pre spolupracu s 3BRSWP (EMA
Amsterdam) na podporu 3Rs konceptu (nahradenie, redukcia a zjemnenie metdd testovania na zvieratach)
v stilade s Oddielom 1.1.7 prilohy II nariadenia (EU) 2019/6.

Stanoviska k pripravovanym vykonavacim aktom EK:
Staly vybor pre veterinarne lieky, Brusel a Expertnd skupina Veterinarneho farmaceutického vyboru,
Brusel — priprava pozicii na rokovanie Staleho vyboru pre veterinarne lieky.

Staly vybor pre veterinarne lieky v Bruseli

Rokovanie dna 22.02.2024 (fyzicka uc¢ast’ MVDr. Chobotova)

Diskusia o vytvoreni zoznamu antimikrobialnych latok podla ¢lanku 107 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6,
ktoré sa nesmu pouzivat’ v stlade s ¢lankami 112 a 113 toho istého nariadenia alebo ktoré sa moézu
pouzivat’ iba v stlade s tymito ¢lankami za urCitych podmienok. Vedecké poradenstvo podla ¢lanku 93
ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6 o opatreniach tykajucich sa spravnej vyrobnej praxe veterindrnych lickov a
ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny. Diskusia o si¢asnom stave implementacie nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/839 (aktualizicie QRDV9). Zber tidajov o antimikrobialnych
liekoch pouzivanych u zvierat (¢lanok 57 nariadenia (EU) 2019/6) a zaznamenavanie roéného objemu
predaja v UPD. Vymena nazorov a technicka dohoda vyboru o navrhu vykonavacieho nariadenia Komisie
(EU), ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EU) ¢&. 37/2010, s cielom klasifikovat’ latku salicylat sodny,
pokial’ ide o jej maximalny limit rezidui v potravinach Zivoc¢isneho povodu. Vymena nazorov a pripadné
stanovisko vyboru k ndvrhu vykonavacieho nariadenia Komisie (EU), ktorym sa prijima zoznam skratiek a
piktogramov spoloénych v celej Unii, ktoré sa maju pouzivat na ucely &lanku 10(2) a &lanku 11(3)
nariadenia 2019/6. Vymena nazorov a pripadné stanovisko vyboru k navrhu vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU), ktorym sa prijimaju jednotné pravidla o velkosti malého vnutorného balenia uvedenych v
¢lanku 12 nariadenia 2019/6. Vymena nazorov a pripadné stanovisko vyboru k navrhu vykonavacieho
nariadenia Komisie (EU), ktorym sa meni a dopliia vykonavacie nariadenie (EU) 2021/17, ktorym sa
ustanovuje zoznam zmien, ktoré nevyzaduji posudenie v stlade s nariadenim 2019/6. Vymena nazorov a
pripadné stanovisko vyboru k navrhu vykonéavacieho rozhodnutia Komisie (EU), ktoré sa v ramci ¢lanku
54 nariadenia 2019/6 tyka povoleni na uvedenie na trh pre veterinarne lieky Procactive 300 mg/ml injekéna
suspenzia pre hovédzi dobytok, ovce a oSipané a stvisiacich nazvov.

Rokovanie dna 24.04.2024 (on-line miting MVDr. Chobotova)
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Diskusia o navrhu vykonavacieho nariadenia o zozname antimikrobialnych latok, ktoré sa nesmu
pouzivat v stlade s ¢lankami 112 a 113 nariadenia (EU) 2019/6 alebo ktoré sa v stilade s tymito ¢lankami
pouzivaju len za urCitych podmienok (podla clanku 107 (6)). Vymena ndzorov na vypracovanie
pracovného dokumentu o opatreniach tykajucich sa spravnej vyrobnej praxe (SVP) pre veterinarne lieky
podra &lanku 93 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.

Rokovanie dia 20.06.2024 (fyzicka ucast MVDr. Chobotova)

Informécie o navrhu vykonavacieho nariadenia Komisie (EU), ktorym sa ustanovuje zoznam tretich krajin
alebo ich regiénov opravnenych na vstup urCitych zvierat a produktov zivo¢isneho poévodu urcenych na
Tudska spotrebu do Unie v stlade s nariadenim (EU) 2017/625 pokial ide o uplatiiovanie zékazu
pouzivania urcitych antimikrobialnych liekov. Zaznamenavanie rocného objemu predaja v databaze liekov
Unie (¢lanok 58 ods. 12 nariadenia (EU) 2019/6). Informécie o pravnom ramci podla nariadenia (ES) &.
470/2009 a biologickych latkach, ktoré nie si podobné chemickym latkam. Vymena nazorov k navrhu
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU), ktorym sa ustanovuje zoznam antimikrobialnych latok, ktoré sa
nesmu pouzivat’ v stlade s ¢lankami 112 a 113 nariadenia (EU) 2019/6 alebo ktoré sa pouzijui len v stllade s
tymito ¢lankami za ur¢itych podmienok.

Rokovanie dia 01.10.2024 (on-line miting MVDr. Chobotova)

Zber dajov o antimikrobilnych liekoch pouZivanych u zvierat (¢lanok 57 nariadenia (EU) 2019/6) —
aktualizicia od &lenskych §tatov. Zaznamenavanie roéného objemu predaja v databaze liekov Unie (¢lanok
58 ods. 12 nariadenia (EU) 2019/6) — aktualizacia od ¢lenskych $tatov. Informacie o pravnom ramci podla
nariadenia (ES) ¢. 470/2009 a biologickych latkach, ktoré sa liSia od chemickych. Diskusia o pracovnom
dokumente o zmene nariadenia (EU) 2021/17, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyzaduju
posudenie v sulade s nariadenim (EU) 2019/6. Diskusia o pracovnom dokumente o vytvoreni zoznamu
latok podla ¢lanku 115 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6, ktoré s nevyhnutné na lie¢bu konovitych druhov
alebo ktoré prinasaju dalsi klinicky prinos v porovnani s inymi moznostami liecby dostupnymi pre
konovité druhy a pre ktoré je ochranna lehota Sest’ mesiacov.

Rokovanie dna 27.11.2024 (pozicia SR MVDr. Chobotova, fyzicka ucast MVDr. Hacko)

Vypracovanie vykonavacich aktov o SVP pre veterinarne lieky podla ¢lanku 93 ods. 2 nariadenia (EU)
2019/6 - Informacie o rokovaniach, ktoré sa uskuto¢nili na prvom zasadnuti skupiny expertov pre SVP
veterinarnych liekov podl'a ¢lanku 93 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.

Vymena nazorov vyboru na navrh vykonavacieho nariadenia Komisie (EU), ktorym sa meni nariadenie
Komisie (EU) 2018/782 z 29. maja 2018, ktorym sa stanovuju metodické zasady pre odportcéania tykajice
sa hodnotenia a riadenia rizik uvedené v nariadeni (ES) ¢. 470/20009.

Pracovna skupina manazérov kvality agentir (HMA/WGQM) poskytuje usmernenia tykajuce sa
riadenia kvality a porovnavania osved¢enych postupov pre zabezpeGenie a riadenie kvality liekovych
agentar EU. Okrem iného pripravuje podklady k vykondvaniu internych auditov v liekovych agentirach
EU pre rézne procesy, ku kurikulam a $koleniam prostrednictvom EU NTC (The ,,EU Network Training
Centre*). Pocas roka 2024 sa uskutoénili 2 zasadania, G¢ast USKVBL nebola ani v jednom pripade.

y s e e

liekovych agentir (HMA) a Eurdpskej liekovej agentiry (EMA). Poslanim EU NTC je zabezpecit', aby sa
dobra vedeckd a regulaéna prax Sirila v ramci regulaénej siete liekovych agentar EU spolu s
harmonizovanymi normami odbornej pripravy, a to poskytovanim vysokokvalitnych a relevantnych skoleni
zdielanych prostrednictvom eurdpskej centralnej platformy. Sprostredkovatelom informacii medzi EU
NTC ajednotlivymi agenturami je tzv. ,,The Training Champion®. Informacie o aktualne dostupnych
Skoleniach, informa¢nych webinaroch ainé sa poskytuji prostrednictvom mesacnika EU NTC
a informacnych e-mailov. Skupina pre EU NTC sa zvycajne stretava raz do roka na pode EMA. Pocas roka
2024 sa neuskutoc¢nilo Ziadne zasadanie ¢lenov skupiny.

Codex Amimentarius pre rezidua veterinarnych liekov
Praca v odbornej skupine pre rezidua veterinarnych lie¢iv pri MPRV SR Codex Alimentarius.
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Rokovanie dna 04.10.2024 - Pracovna skupina CA pre rezidua veterinarnych liekov v potravinach na
pripravu 27. zasadnutia CCRVDF.

O.7  Ina pésobnost’/spolupraca:

Spolupraca s MV SR
- Narodna expertna skupina na eliminaciu drogovej a farmaceutickej trestnej Cinnosti

Spolupraca s SVPS SR
- Priprava novelizacie Zakona €. 362/2011 Z.z. o veterinarnych liekoch
- Priprava podkladov k navrhu na zmenu Zakona ¢. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch

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

Spolupraca s MPRV SR
- Odborna skupina pre rezidua veterinarnych lieé¢iv pri MPRV SR Codex Alimentarius

Spolupriaca so SUKL

Slovenska liekopisna komisia — 1 vyro¢né zasadnutie online. Na zasadnuti prezentdcia pracovnych
vysledkov skupiny 15V. V priebehu roka 2024 pripomienkovanie azodpovedanie dotaznikov za SK
pre Eurépsku liekovia komisiu (EDQM, Strasburg) tykajiicich sa oblasti veterinarnej farmacie.

Eticka komisia pri USKVBL

S ohl'adom na nutnost’ vykonavania pokusov na zvieratach ktoré su sticast'ou oficidlnych metdd na kontrolu
kvality veterinarnych liekov odbor biopreparatov v stilade s NV SR 377/2012 v roku 2024 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

Databaza produktov Unie sluzi ako jednotny zdroj informécii o vietkych registrovanych veterinarnych
liekoch a ich dostupnosti v &lenskych $tatoch Eurépskej unie (EU) a Eurdpskeho hospodarskeho priestoru
(EHP). Eurdpska agentara pre liecky (EMA) v spolupraci s ¢lenskymi Statmi a Eurdpskou komisiou
vytvorila a spravuje webovi stranku s informaciami o veterinarnych liekoch a databazu produktov Unie.
USKVBL zabezpe¢oval pre EMA postipenie vstupnych informéacie o vietkych veterinarnych liekoch /
imunologickych liekoch registrovanych v Slovenskej republike a ich aktualizaciu.

Spolupraca s PT — DGAYV inspektorat
Zmluvy na odbornu ¢innost’:
V roku 2024 neboli prijaté ziadne vzorky veterinarnych liekov z PT.

Konzultatna a poradenska cinnost’® pre vyrobcov adrZitelov rozhodnutia o registracii
(Scientific/Regulatory advice)

Na podporu domacich producentov VL/ IVL zamestnanci odborov (OB/OR/OL/OI) zabezpecovali
konzultacie a poradenstvo v regulacnej oblasti zamerané na aktudlnost’ a Gplnost’ registracnej dokumentacie
v zmysle poziadaviek eurdpskej a slovenskej legislativy v stvislosti so spravnostou nastavenia vyroby,
predklinickych a klinickych pokusov na dokaz ucinnosti a bezpe¢nosti vakcin a na sulad s GLP, GCP tak,
aby udaje nemohli byt’ spochybnené pri registracii lieku doméacich vyrobcov v zahraniéi.
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Zamestnanci zabezpeCovali poradenstvo aj ohl'adom novej legislativy v oblasti farmakovigilancie,
preposielali informécie drzitelom rozhodnuti o registracii ohl'adom ich povinnosti ainformacie
0 jednotlivych platformach EVVET, DataWarehouse a IRIS.

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

Spolupraca 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 manaZzmentom.

0.8 Zasadnutia v ramci EU:

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

HMA Mitingy riaditel'ov liekovych agentar (2-krat)

EMA/CVMP Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov (7 zasadnuti ako alternat)
EMA/CMDv Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky

EMA/SWP Pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych liekov — ako pozorovatel’
EMA/QRD Pracovna skupina pre postdenie produktovej literatury 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 (5 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 agentr - 2 zasadania (bez tcasti)

EUNTC ziadne zasadanie v roku 2024

EMA ESVAC Pracovna skupina pre zber dat ohl'adne spotreby antibiotik

OIE National focal point pre veterinarne lieky;

EMA/BRT OEG Operaéna skupina expertov pre testovanie pri uvolfiovani Sarzi — predsedanie - 5

zasadnuti online, 1 zasadnutie v EMA

Cinnost’ v pracovnych skupinach, a¢ast’ na jednaniach v ramci EDQM:

Annual Meeting of the GEON v Ohride; aktivna ucast’ na pravidelnom vyro¢nom zasadnuti OMCL
laboratorii.

MIJA auditor OMCL (audit SUKL Bratislava);

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 - 3 pravidelné zasadania formou
telekonferencie.

2. VYSTUPY Z PRESKUMANIA MANAZMENTOM:

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

a) Efektivnost’ systému manaZérstva a jeho procesov

Efektivnost SMK je raz ro¢ne zhodnotené cez preskiimanie manazmentom. S zhodnotené oblasti
registratnej, in$pekénej a laboratérnej innosti vykonavanej na USKVBL.
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2.1. Kazdoro¢né obnovenie Ciel'ov kvality

2.2. Vyhodnotenie vykonavania internych auditov

2.3. Prehodnotenie Registra rizik

2.4. Evidencia napravnych opatreni, prilezitosti a nezhodnej prace (CAPA evidencia)
2.5. Hodnotenie spokojnosti zakaznika

2.6. Hodnotenie spokojnosti zamestnanca

2.7. Vyhodnotenie indikatorov kvality

Nadalej sa prijimaju také opatrenia, aby spokojnost’ zdkaznika mala stipajiicu tendenciu, resp. ustalenq,
a aby sa do najvysSej moznej miery eliminovali akékol'vek staznosti ¢i namietky zakaznikov a klientov
a zabezpetili sme pravne poradenstvo pri rieSeni zistenych nedostatkov. Ustav je externe kontrolovany
spolo¢nostou Astraia ® Certification, ktora tiez audituje efektivnost’ SMK.

b) ZlepSenie laboratornych ¢innosti suvisiacich s plnenim poZiadaviek ISO/IEC 17 025:2017

e Utast v PTS/MSS, medzilaboratornych testoch je jednym z prostriedkov na zlepsenie
laboratérnych ¢innosti.

e Udrziavat medzinarodné vztahy s narodnymi agentirami EU a OMCL laboratoriami.

o 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 agenttr.

e Modernizacia zariadeni potrebnych pri vykonavani kontrolnej ¢innosti.

c) Poskytnutie pozadovanych zdrojov:

Zdroje na &innost USKVBL a jednotlivych odborov je zavisla na §titnom rozpoéte. Kazdorotne sa od
SVPS SR Ziada o kapitalové prostriedky a 0 navysenie zdrojov nielen finanénych, ale aj l'udskych.
USKVBL manazment dalej podporuje svojich zamestnancov v ich zvySovani kvalifikacie, ¢ uz cez
externé Skolenia, samos$tidia alebo $kolenia online formou.

Je v zaujme manazmentu USKVBL riesit’ personalne poddimenzovanie a riesit’ finanéné poddimenzovanie
(zvysenie platov, laboratérna technika, ...), ktoré méa vplyv na samotnu &innost’ USKVBL. V prehodnoteni
registracnej, kontrolnej a inSpekénej Cinnosti kazdoro¢ne prehodnocujeme interné i externé zavinenie pri
nedodrzani casového limitu na vybavenie ziadosti.

d) Kazda potreba zmeny:

V roku 2024 nastupili 2 novi pracovnici na USKVBL. Na odbor inspekcie — novy indpektor SVP a novy
inSpektor. Je potrebné, aby sa dobre zaskolili a vykonavali svoju ¢innost’ zodpovedne.
Zaviedli sa dve nove metodiky do kontroly fyzikdlnochemickych testov — drobivost” a disolucia tabliet.

3. Hlavné skupiny uZivatePov vystupov organizacie

Vsetky Ginnosti uvedené v tejto sprave s vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL Nitra.
Preskiimanie manazmentom s vyroénym zhodnotenim ¢innosti je uréena predovsSetkym ich uzivatelom
a vSetkym spolupracujiicim organizacidm.

4. Organiza¢né pokyny pri priprave vyro¢ného zhodnotenia cez preskiimanie manaZmentom

Pri spracovani vyro¢ného zhodnotenia sa postupovalo podla pokynov Uznesenia Vlady SR ¢. 1189/2001,
kde je zakotvena povinnost’ vSetkych rozpocétovych a prispevkovych organizacii vypractavat’ a zverejnovat’
svoje vyrocné zhodnotenie a podl’a platnych ISO noriem.

Vyro¢né zhodnotenie a odpoéty c¢innosti organizacie zaistuji informovanost’ verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to urCity systém ako oboznamit' verejnost ardzne spolupracujlice
organizacie s podstatnymi tdajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povazovana za
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dolezity prostriedok v snahe 0 zabezpelenie Co najvdcSej mozZnej transparentnosti a otvorenosti voci

verejnosti.

Priloha ¢.1: SKRATKY

API

ASU
BEMA
BRT
CA/OMCL
CAPA
CCHLP
CMDv

CP /CAP
CS
CVMP

CVO
DCP
EDQM
EMA

ERA WP
ESVAC

GCP
GMDP
GVP
HMA
HV

IFAH EUROPE

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

ol

oL
OMCL
OR
PEI
PHM
PhV
PhWP

- Utinna latka pre vyrobu veterinarneho lieku (active pharmaceutical ingredients)

- Predaj a pouzivanie antimikrobialnych latok (Antimicrobial Sales and Use)

- Benchmarking of European Medicinal Agencies

- Operacna skupina expertov pre testovanie pri uvoliiovani Sarzi

- 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 vzajomného uznania

- Centralizovana procedura

- Collaborative studies

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

- Chief Veterinary officer

- Decentralizovana procedira

- Europske riaditel'stvo pre kvalitu liekov,

- Eurodpska lickova agenttra (The European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products)

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

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

- spravna klivicka prax

- spravna vyrobna a distribu¢na prax

- spravna farmakovigilancna prax

- Stretnutie é¢fov medicinskych agentur EU

- hospodarsky vysledok

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

- Pracovna skupina pre SVP/SDP (Inspectors Working Group)

- Kontrolné laboratoria

- Drzitel’ rozhodnutia o registracii licku (Marketing Authorisation Holder)

- Medikované krmiva

- Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka SR

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

- Vzijomné uznavanie registracie liekov

- Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

- Narodna procedura

- Pracovnd skupina - upozornenie pre Ziadatel'ov

- Odbor biopreparatov

- Protokolové uvolfiovanie liekov

- Sarzové uvoliovanie lickov

- Odbor ekonomiky

- Odbor inspekcie

- Odbor lieciv

- Siet’ medicinskych laboratorii

- Odbor registracie

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

- pohonné hmoty a mazadla

- spravna farmakovigilancna prax

- Pracovna skupina pre farmakovigilanciu (Pharmacovigilance Working Party)
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PK

PTS
QRD
QWP
RVPS
SAWP
SDP / GDP
SLP/GLP
SMK
SPC
SVP / GMP
SWP
Spep
SUKL
SVPS SR
UKALAP
UL

UPD
USKVBL
VL

VUL

VP
WOAH

Prirucka kvality

Medzilaboratorne porovnavanie testov/skiisok v ramci OMCL laboratorii
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 laboratérna prax

Systém manazérstva kvality

Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Spravna vyrobna prax

(Safety Working Party) - Skupina pre bezpec¢nost’ lieCiv

Standardny pracovny postup

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Statna veterinrna a potravinova sprava Slovenskej republiky

Ustredna komisia pre antinfekéna lie¢bu a antimikrobialnu politiku

Uginné latky

Databaza vyrobkov Unie (Union product database)

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Veterinarne lieky

Veterinarne ucinné latky

Veterinarne pripravky

Svetova organizacia pre zdravie zvierat (World Organisation for Animal Health)
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