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1. Identifikacia organizacie

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

Riaditel’ : MVDr. Judita Hederova, PhD.

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

Zakladna ¢innost’ : orgdn Stdtnej spravy

ICO ; 31873 154

Predmet Cinnosti :

- vykonavanie §tatneho dozoru na useku veterinarnej farmacie a kontroly pri vyrobe liekov a pri
velkodistribucii veterinarnych liekov a veterindrnych pomodcok z hl'adiska dodrziavania spravnej
vyrobnej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej vel'kodistribucnej
praxe.

1. Poslanie a strednodoby vvhl’ad organizacie

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

a) vykonava $tatny dozor na useku veterinarnej farmacie,

b) vykonava in$pekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej
laboratornej praxe, spravnej velkodistribuénej praxe a dodrziavania ustanoveni Eurdpskeho
liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu pri priprave hromadne pripravovanych
veterinarnych liekov a individualne pripravovanych veterinarnych liekov,

¢) vykonava laboratérnu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov,

d) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) spolupracuje na vypracovani Europskeho liekopisu,

f) vydava, meni, pozastavuje a zruSuje povolenie o registracii veterinarneho lieku,

g) vydava, meni, pozastavuje a zrusuje povolenie na vyrobu veterinarnych liekov a velkodistribuciu

veterinarnych liekov,

h) povoluje klinické skusanie veterindrnych produktov, veterinarnych liekov a veterinarnych

pomocok,

i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov a

veterinarnych pomocok,

j) vykonava $tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov

k) zaznamenava a vyhodnocuje tidaje o oznamenych nehodach, poruchéch a zlyhaniach veterinarnych

pomocok,

I) vedie evidenciu o0s6b zodpovednych za uvedenie veterindrnych pomdcok na trh a zoznam

veterinarnych pomécok uvedenych na trh,

m) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o veterinarnych liekoch tykajuce sa neziaducich ucinkov,

nespravneho pouZzivania, skiimania spravnosti ochrannych lehot a moznych environmentalnych

problémov vyplyvajtcich z pouzivania veterinarnych liekov, ktoré mozu mat’ dosah na hodnotenie ich
prinosov a rizik; tieto informacie porovnéava s dostupnymi udajmi o vydaji, predpisovani a pouzivani
veterindrnych liekov,

n) povol'uje pouzitie veterinarnych liekov ur¢enych na

1. vedecké, vyskumné a kontrolné ticely, ak st registrované v inom State,
2. pouzitie veterinarnych liekov v naliehavych pripadoch, ak je to potrebné na rieSenie
epizootologickej situacie,

0) zatried’'uje veterinarny liek do skupiny veterinirnych liekov podl'a spésobu jeho vydaja,

p) vymenuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej

laboratornej praxe a spravnej velkodistribucnej praxe,

Ustav kontroly veterinarnych lietiv v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami
pri poskytovani odbornych veterinarnych ¢innosti'®?)
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a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami (§
5 ods. 3),

¢) vykonava inspekcie u drzitel'ov povolenia,

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

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.

Strednodoby vyhl'ad predstavuje pokracovanie v predmete ¢innosti na useku farmaceutického dozoru,
¢o je aj v sulade s podmienkami Eur6pskej tnie.

2. Kontrakt organizacie s ustrednym organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

3. Cinnosti, produkty organizicie a ich naklady

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

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

4, Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy v ktorom stanovila limity vydavkov
pre kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva SR a nasledovne Statna veterinarna a potravinova sprava
SR rozpisala zavdzné ukazovatele §tatneho rozpoGtu na r. 2021 pre Ustav §tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieciv Nitra.

Schvéleny rozpocet bol v priebehu r. 2021 upravovany. Poslednd uprava rozpoctu bola zo dia
17.12.2021. Prehlad o schvalenom, upravenom a ¢erpanom rozpocte dava nasledovna tabul’ka:

Nézov poloz Schvaleny Uprava & 1 Uprava & 2 Uprava &. 3 Uprava &. 4
vpoloZky | potet r. 2021 19.01.2021 04.02.2021 02.03.2021 04.03.2021
Prijmy rozpoctovych
organizacii (200)
Vydavky celkom : 485 560,00 EUR | 486 960,00 EUR 488 460,00 EUR | 498 986,50 EUR | 500 486,50 EUR
Bezné vydavky 485 560,00 EUR 486 960,00 EUR 488 460,00 EUR | 498 986,50 EUR | 500 486,50 EUR
610- mzdy, platy, 265 700,00 EUR | 265 700,00 EUR 265 700,00 EUR | 273500,00 EUR| 273500,00 EUR
620 - odvody 92 860,00 EUR 92 860,00 EUR 92 860,00 EUR 95586,50 EUR| 95586,50 EUR
630 - vydavky 107 000,00 EUR | 107 000,00 EUR 107 000,00 EUR | 107 000,00 EUR | 108 500,00 EUR
640- PN 0,00 EUR 0,00 EUR 1 500,00 EUR 1 500,00 EUR 1 500,00 EUR
OEKOKO03 20 000,00 EUR 21 400,00 EUR 21 400,00 EUR 21 400,00 EUR 21 400,00 EUR
. . Uprava &. 5 Uprava &.6 Uprava &.7 Uprava & 8 Uprava &9
Nazov polozky 24.03.2021 26.05.2021 26.05.2021 23.06.2021 22.07.2021
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Prijmy rozpoctovych
organizacii (200)

Vydavky celkom : 501 161,50 EUR 503 161,50 EUR 527 561,50 EUR | 527 671,50 EUR | 536 171,50 EUR
Bezné vydavky 501 161,50 EUR 503 161,50 EUR 527 561,50 EUR 527 671,50 EUR | 536171,50 EUR
610- mzdy, platy 274 000,00 EUR 274 000,00 EUR 274 000,00 EUR 274 000,00 EUR | 274 000,00 EUR
620 - odvody 9576150 EUR| 9576150 EUR| 9576150 EUR| 95761,50 EUR| 9576150 EUR
630 - vydavky 108500,00 EUR| 110500,00 EUR| 110500,00 EUR| 110500,00EUR| 110 500,00 EUR
640 — nahrady
miezd, odchodné, 1 500,00 EUR 1 500,00 EUR 1 500,00 EUR 1 500,00 EUR 1 500,00 EUR
odstup.
0EKOKO03 21 400,00 EUR 21 400,00 EUR 45 800,00 EUR 45 910,00 EUR 54 410,00 EUR
p Y Uprava ¢. 10 I'Jprava ¢. 11 I'Jprava ¢ 12 I'Jprava ¢13 I'Jprava ¢.14
Nazov polozky 25.08.2021 28.08.2021 22.09.2021 29.09.2021 04.10.2021
Prijmy rozpoctovych
organizacii (200)
Vydavky celkom : 539 571,50 EUR 542 198,50 EUR 542 468,50 EUR | 557 468,50 EUR | 580 289,50 EUR
Bezné vydavky 539 571,50 EUR 542 198,50 EUR 542 468,50 EUR 557 468,50 EUR | 580 289,50 EUR
610- mzdy, platy 274 000,00 EUR 274 000,00 EUR 274 000,00 EUR| 274 000,00 EUR| 290 267,00 EUR
620 - odvody 95 761,50 EUR 96 442,50 EUR 96 442,50 EUR 96 442,50 EUR | 102 996,50 EUR
630 - vydavky 110500,00 EUR| 11050000 EUR| 110500,00 EUR| 125500,00EUR| 125500,00 EUR
640 — nahrady
miezd, odchodné, 1 500,00 EUR 3446,00 EUR 3446,00 EUR 3446,00 EUR 3446,00 EUR
odstup.
OEKOKO03 57 810,00 EUR 57 810,00 EUR 58 080,00 EUR 58 080,00 EUR 58 080,00 EUR
Nizov polozk Uprava & 15 Uprava ¢&. 16 Uprava & 17 Uprava &.18 Uprava &.19
p Y 22.10.2021 22.10.2021 27.10.2021 03.11.2021 23.11.2021
Prijmy rozpoctovych
organizacii (200)
Vydavky celkom : 580 389,50 EUR 583 389,50 EUR 586 782,50 EUR | 629 282,50 EUR | 631 882,50 EUR
Bezné vydavky 580 389,50 EUR 583 389,50 EUR 586 782,50 EUR 629 282,50 EUR | 631 882,50 EUR
610- mzdy, platy 290 267,00 EUR 290 267,00 EUR 290 267,00 EUR 321 667,00 EUR| 321667,00 EUR
620 - odvody 102 996,50 EUR 102 996,50 EUR 103 875,50 EUR 114 975,50 EUR | 114 975,50 EUR
630 - vydavky 125500,00 EUR| 125500,00 EUR| 125500,00 EUR| 125500,00EUR| 125 500,00 EUR
640 — nahrady
miezd, odchodné, 3 446,00 EUR 3446,00 EUR 5960,00 EUR 5960,00 EUR 5960,00 EUR
odstup.
0EKOKO03 58 180,00 EUR 61 180,00 EUR 61 180,00 EUR 61 180,00 EUR 63 780,00 EUR
. Y Uprava ¢&. 20 Uprava & 21 Uprava ¢.22 Uprava ¢.23 Uprava ¢.24
Nazov poloZky 24.11.2021 24.11.2021 29.11.2021 29.11.2021 29.11.2021

Prijmy rozpoctovych
organizacii (200)

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 4 z 38



Vydavky celkom : | 635338,75 EUR| 648 121,35 EUR 649 066,35 EUR | 652 451,35 EUR | 652 681,35 EUR
Bezné vydavky 635 338,75 EUR 648 121,35 EUR 649 066,35 EUR | 652 451,35 EUR| 652 681,35 EUR
610- mzdy, platy 324 167,00 EUR 333 413,00 EUR 334 113,00 EUR | 334 113,00 EUR| 334 113,00 EUR
620 - odvody 115 931,75 EUR 119 468,35 EUR 119 713,35 EUR | 120590,35 EUR | 120590,35 EUR
630 - vydavky 125 500,00 EUR 125 500,00 EUR 125500,00 EUR | 125500,00 EUR | 125500,00 EUR
640 — nahrady
miezd, odchodné, 5 960,00 EUR 5960,00 EUR 5960,00 EUR 8 468,00 EUR 8 698,00 EUR
odstup.
0EKOKO03 63 780,00 EUR 63 780,00 EUR 63 780,00 EUR 63 780,00 EUR 63 780,00 EUR
Nézov polozk Uprava ¢&. 25 Uprava & 26 Uprava £.27 Uprava ¢.27 Uprava £.28
p ¥ 02.12.2021 03.12.2021 10.12.2021 14.12.2021 15.12.2021
Prijmy rozpoc¢tovych
organizacii (200)
Vydavky celkom : | 693 051,35 EUR| 696 051,35 EUR| 706 751,35 EUR | 707 237,35 EUR | 719 045,85 EUR
Bezné vydavky 693 051,35 EUR 696 051,35 EUR | 706 751,35 EUR | 707 237,35 EUR| 719 045,85 EUR
610- mzdy, platy 364 513,00 EUR 364 513,00 EUR | 375213,00 EUR| 375213,00 EUR| 383963,00 EUR
620 - odvody 130 560,35 EUR 130 560,35 EUR | 130560,35 EUR| 130560,35 EUR| 133618,85EUR
630 - vydavky 125 500,00 EUR 128 500,00 EUR | 128 500,00 EUR | 128 500,00 EUR | 128 500,00 EUR
640 — nahrady
miezd, odchodné, 8 698,00 EUR 8 698,00 EUR 8 698,00 EUR 9 184,00 EUR 9 184,00 EUR
odstup.
0EKOKO03 63 780,00 EUR 63 780,00 EUR 63 780,00 EUR 63 780,00 EUR 63 780,00 EUR
; v Uprava &.29 Uprava ¢&. 30
Nazov polozky 16.12.2021 17.12.2021
Prijmy rozpo¢tovych
organizacii (200)
Vydavky celkom : | 762 024,41 EUR | 761 915,23 EUR
Bezné vydavky 762 024,41 EUR | 761 915,23 EUR
610- mzdy, platy 412 951,45 EUR | 412 868,45 EUR
620 - odvody 147 610,21 EUR | 147 584,03 EUR
630 - vydavky 128 500,00 EUR | 128 500,00 EUR
640 — nahrady
miezd, odchodné, 9182,75 EUR 9182,75 EUR
odstup.
OEKOKO03 63 780,00 EUR| 63780,00 EUR
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Skutocné cerpanie

761 915,23 EUR

Bezné vydavky (600) 761 915,23 EUR
610- mzdy, platy 412 868,45 EUR
620 - odvody 147 584,03 EUR
630 - vydavky 128 500,00 EUR
640 — nahrady miezd, odchodné, odstup. 9182,75 EUR

OEKOKO03

63 780,00 EUR

Prijmy rozpoctovej organizacie

Organizacia nemd stanovenu vySku planovanych prijmov. V ramci tejto polozky vykazujeme

vr. 2021:

- preplatok zar. 2021 600,51 EUR
- vratenie penazi zo SP-MD 36,88 EUR
- pokuty 8 300,00 EUR
- odborné ukony 9 489,08 EUR
- QRD kontrola kvality dokumentov 16 982,00 EUR
- ro¢ny udrziavaci poplatok 334 000,00 EUR
- analyzy 1 375,00 EUR

SPOLU: 370 783,47 EUR

Cerpanie vydavkovej ¢asti rozpoétu v ramci tovarov a sluZieb (polozka 630) - rok 2021

polozka 631 - cestovné nahrady 680,88 €
polozka 632 - energie, voda, komunikacie 41 064,38 €
polozka 633 - material 64 929,31 €
polozka 634 - dopravné 3510,14 €
polozka 635 - rutinna a Standardna udrzba 28 306,65 €
polozka 636 - ndjomné za prendjom 5635,64 €
polozka 637 - sluzby 48 153,00 €
SPOLU 192 280€

Kapitalové vydavky (700)

V roku 2021 neboli cerpané kapitalové vydavky.

Objem vybratych spravnych poplatkov

V roku 2021 odborny Gsek svojou ¢innost’ou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

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

4 892,50 EUR

Polozka 152 b)g) — (registracia)

85 796,00 EUR

Polozka 152 d)1)2) — (predizenie registracie)

59 730,00 EUR

Polozka 152 f) — (zmena registracie) 266 213,00 EUR
Polozka 152 j)K) — (schvalenie vet. pripravkov) 43 300,00 EUR
SPOLU 462 932,10 EUR
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Skuto¢nost’
Rok 2019 1. §tvrt’rok 2021 | 2.§tvrt'rok 2021 | 3.5tvrt’rok 2021 4.3tvrt'rok 2021 Rok 2021
Polozka Pismeno
150
z toho d)1)2) 4706,50 € 1118,50€ 2092,50 € 863,00 € 818,50 € 4 892,50 €
Polozka | Pismeno
152 z toho
b)g) 95 285,50 € 26 054,00 € 9 957,00 € 19914,00 € 29 871,00 € 85 796,00 €
d)1)2) 77 150,50 € 19910,00 € 14 932,50 € 99955,00 € 14 932,50 € 59 730,00 €
f) 265 548,00 € 91 885,00 € 76 525,50 € 43784,10 € 57 019,00 € 269 213,60 €
K) 49 450,00 € 6 900,00 € 15 650,00 € 10 200,00 € 10 550,00 € 43 300,00 €
SPOLU 492 140,50 € 145 867,50 € | 119 157,50 EUR | 84 716,10 EUR 113 191,00 EUR | 462 932,10 EUR
6. Personalne otazky
6.1 Organiza¢na $truktira USKVBL Nitra
Ustav $tatnej kontroly veterinarnych Sekretariat
biopreparatov a lieCiv v Nitre
MVDr. Judita Hederova, PhD. Manazér kvality
- Riaditel -
| | | [ |
Odbor registracie Odbor lieciv Odbor biopreparatov Odbor inSpekcie Odbor ekonomicky

MVDr. E. Chobotova, PhD. Ing. Z. Dzupinova, PhD

MVDr. K. Massanyiova PhD.

neobsadené

Ing. L. Banarova

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

Fyzikalno-chemické laboratéria

Biologické laboratoria,
Pokusné zariadenie - zverinec

Priemerny pocet zamestnancov za rok 31.12.2021 bol 30.

Fyzicky stav k 31.12.2021 bol 30.

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

1. riadiaci pracovnici

. $pecialisti

. technici a odborni pracovnici

. administrativni pracovnici

. pracovnici v sluzbach

. montér strojov a zariadeni

. pomocni a nekvalifikovani pracovnici

~NOo Dbk W

6.2

1 osoba
14 o0s6b

9 0s0b

3 osoby
1 osoba
1 osoba
1 osoba

Zabezpecovanie ¢innosti odboru ekonomiky:

Ing. Lucia Bafiarova (do 1.9.2021) — sthrnné vykazy pre SP, finanény rozpocet, zverejiiovanie zmlav,

uctovanie a uhrada faktar

Ing. Miroslava Borekova (od 1.9.2021) - suhrnné vykazy pre SP, finanény rozpodet, zverejiiovanie

zmluv, Gétovanie a thrada faktir
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Ing. Jarmila Miklésikova (do 1.11.2021) — osobna a personalna agenda zamestnancov, spracovanie
miezd a vykazov, evidencia zahrani¢nych a tuzemskych ciest, pokladna

Mgr. Martina Sillerové (od 1.11.2021) - osobn4 a personalna agenda zamestnancov, spracovanie
miezd a vykazov, evidencia zahrani¢nych a tuzemskych ciest, pokladna

Sona Janosikova — evidencia majetku, vystavovanie vyziev k spravnym poplatkom, vystavovanie
objednavok

Milan Hudec — vodi¢, udrzbar, dovoz/odvoz posty, tdrzba kotolne

7. Zabezpecovanie ¢innosti jednotlivych odborov
7.1 Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

V roku 2021 sa pokradovalo 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 docasného manazéra kvality Ing. Zuzany
DZupinovej, PhD.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napliianie stanovenych Ciel'ov kvality na rok 2021 a Politiky
kvality s ohl'adom na spokojnost” zakaznikov, zamestnancov a pri plnom zohl'adneni poziadaviek
vyplyvajucich z &lenstva SR v EU.

USKVBL Nitra bol v oktébri 2021 podrobeny dohladovému certifikaénému auditu z certifikaéného
organu Astraia Certification® v zmysle poZiadaviek platnej ISO 9001 : 2015, kde neboli ulozené
podnety ani odporu¢ania na zlepSovanie.

O vystupoch a d’alsich potrebach bol a bude i nad’alej informovany nadriadeny organ, pretoze potreba
navysenia finanénych zdrojov je zavisla od SVPS SR. Neboli zistené Ziadne vazne nedostatky, a tym
sme Uspesne obhajili znacku kvality. Zaroven sa identifikovali slabsSie miesta v systéme kvality, ktoré
bude v organizacii potrebné zlepSovat — jedna sa hlavne o automatizovanie ¢innosti a zakupenie
HPLC pristroja, ktory by zrychlil ukoncenie analyz a zarovenl by sa mohli testovat’ aj viac zlozkové
veterinarne lieky.

ZnaCna cast' interne riadenej dokumentacie (gPP, OS, formulare, aktualizacia zoznamov) presla
nevyhnutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych a externych auditov a zaroven
pripravou na externy audit JAP v zmysle poziadaviek EMA dokumentov (JAP checklist) a v zmysle
platnej ISO/IEC 17025 a ISO 9001. Vyhodnotenie revidovanej dokumentacie je zhodnotené v jednom
7o stanovenych ciel’'ov na rok 2021, ktoré je sucastou preskimania manazmentom na rok 2021.

Mutual Joint Audit (MJA) z EDQM (European Directorate for Quality of Medicines) Strasburg:
USKVBL Nitra ma udeleny medzinarodny atest OMCL Network Quality Management System o
splneni podmienok ISO/IEC 17025 (Attestation number: EDQM/MJA-124) platny do marca 2022.
V dioch od 14.12. — 16.12.2020 sa vykonal audit so zameranim implementacie novych ¢lankov
ISO/IEC 17 025:2017. Audit bol vykonany na dial’ku z dovodu pandémie Kovid-19. Bolo zistenych 6
nezhdd, ktoré boli odstranené do 7.4.2021. Nezhody suviseli s SMK USKVBL a &innost'ou laboratorii.
Po splneni nezhdd sa platnost’ atestacie prediZila o jeden rok auditormi EDQM.

BEMA — (HMA joint Human and Veterinary benchmarking programe): nebol planovany audit.

JAP audit planovany na 13.12. -17.12.2021 sa neuskuto¢nil z dovodu pandemickej situacie v EU
a USA a odchodu inSpektora. Audit je presunuty predbezne na koniec roka 2022.

Audit zo socidlnej poistovne (december 2021):
Diia 10.12.2021 sa zacal audit — kontrola dokumentacie mimo USKVBL — osobny arad ekonomického
odboru. Audit e$te prebicha v ¢ase vypracovania vyroénej spravy.

7.2 Odbor registracie
Cinnost’ odboru registracie zahriiovala:
Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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- prijem Ziadosti na registraciu, zmenu, prediZenie, prevod registricie a rozsirenie registracie,
zruSenie registracie veterinarnych liekov, veterinarnych pripravkov a veterindrnych
technickych pomdcok (VTP)

- prijem dokumentacie a jej evidencia — archivovanie

- validécie ziadosti o registraciu

- posudzovanie registracnych ziadosti a dokumentacie a komunikdacia so zastupcami firiem

- poskytovanie poradenstva, konzultacii pre vyrobcov/drzitel'ov rozhodnutia 0 registracii

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

- poradenstvo pri zatried'ovani veterinarnych liekov, veterinarnych pripravkov a VTP

- revizia a vybavovanie QRD dokumentov pre centralizovant proceduru

- vypracovanie avydavanie rozhodnuti o registracii, zmene, prediieni, prevode, rozsireni,
zruseni registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov a VTP

- ucast’' v komisiach, pracovnych skupinach, seminaroch a skoleni poriadanych EMA

- aktivna u¢ast na tvorbe legislativy a implementéacia novych pravnych predpisov EU

- vybavovanie poziadaviek k registranym konaniam koordinatormi

- kompletizacia a archivacia dokladov k farmakovigilancii

- spracovavanie elektronickej posty pre cely Ustav

- spracovavanie a aktualizacia mesa¢nych zoznamov registrovanych veterinarnych liekov a
biopreparatov v SR a schvalenych veterinarnych pripravkov a VTP

Zabezpecovanie ¢innosti odboru registracie:

MVDr. Eva Chobotova, PhD. — vedica odboru registricie, posudzovanie ucinnosti veterindrnych
liekov, povol'ovanie klinického skuSania veterinarnych liekov

MVDr. Helena Kimleova — farmaceutika, IVL, narodné registracie

MVDr. Jana Vargova - MRP, DCP

MVDr. Marta Wagnerova — QRD, MRP, DCP

MVDr. Diana Fiilopova, PhD. — posudzovanie bezpe¢nosti farmaceutik

MVDr. Marek Chlustik - posudzovanie u¢innosti farmaceutik

Mgr. Katarina Odstr¢il Rajtarova — schval'ovanie veterinarnych pripravkov a VTP

Zuzana Birc¢dkova — evidencia ziadosti o registracné konanie, spracovanie registraénych rozhodnuti,
archivacia registracnej dokumentacie

Katarina Thomova — administrativne prace, vratane vedenia zoznamov, evidencia registraénych
materialov a PSUR, sprava priru¢nej registratary OR, IT podpora v ramci organizacie.

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

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

Cinnost’ na odbore registracie sa riadi lickovou legislativou a to: § 84 ods.1 pism. a) a pism. b), § 85, §
86, § 87, § 88, § 89, § 90, § 91, § 92, § 93, § 94, § 95, § 96, § 97, § 98, § 99, § 100, § 101  Zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a Zakonom ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych
pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach.

Posudzovatel'skou a koordinatorskou ¢innostou sa pracovnici OR podiel'aju na registracii novych
veterindrnych liekov, predlZzovani ich registracie aimplementacii zmien v registracii ako aj na
schval'ovani veterinarnych pripravkov a VTP.

Pri uvadzani veterinarnych liekov na trh sa pouzivaju Styri registraéné postupy. Je to registracia
narodnym postupom, decentralizovanym postupom a postupom vzajomného uznavania a procedura
platnd pre vsetky krajiny EU jednotnou registriciou tzv. centralizovana procedura. N43 ustav sa
podiel'a na hodnoteni a spracovani vSetkych registraénych postupov. Pri posudzovani dokumentacie
sa hodnotitelia venuju posudeniu vsetkych Styroch Casti dokumentacie 1. — administrativna cast’, II. —
chemicka cast’, III. — bezpe¢nost’ lieckov, IV. — hodnotenie ucinnosti. Pri hodnoteni sa riadime jednak

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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zakonmi a nariadeniami vlady Slovenskej republiky, smernicami a nariadeniami Eurépskej Komisie a
usmerneniami Statnej veterinarnej a potravinovej spravy ako aj platnymi vyhlaskami. Vsetky
pisomnosti sa prejednavajii a pripravuji sa odborné posudky v st€innosti so ziadatelom alebo
drzitel'om rozhodnutia o registracii.

Koordinatorky OR spracovavaju podklady na registracné konania, komunikuji so zastupcami firiem,
ale aj priamo s drziteI'mi rozhodnutia o registracii. Vykonavaju ¢innost’ koordinacie s posudzovatel'mi
OR, OL a OB a pripravuju podklady na fakturaciu spravnych poplatkov.

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

7.2.2 QRD - Quality Review Documents pre Eurépsku liekovi agentiiru (EMA, Amsterdam)

Na zaklade zmluvy medzi EMA Amsterdam a USKVBL Nitra sa priebeZne vykonavaj, eviduja,
spracovavaju a zasielaju korektary SPC,PI a obalov (QRD) - Quality Review Documents pre lieky
registrované centralizovanou procedurou. Za obdobie roku 2021 boli vykonané korektiry u 22
novych registrovanych liekov, prediZenie registracie u 24 liekov, zmeny registracie typu Il u 12 liekov,
Zmeny registracie typu IA a IB u 13 liekov, 6 korekcii textov po work-sharing procedure, 3 korekcie
textov pri rozSireni registracie, 11 korekcii textov po ukonceni arbitrazneho konania (referral) a 9
korekceii pri navrhnutom nazve lieku.

Kontrolu spravnosti textov vykonavaju pracovnici OR, OB a riaditel’ka USKVBL pri registraciach,
resp. zmenach a prediZzeniach registracie farmaceutik a imunologickych veterinarnych liekov (IVL)
registrovanych centralizovanym postupom (CP) a to revizie anglickych a slovenskych textov liekovej
dokumentacie. Spracované materialy QRD pracovnici OR odosielaju podl'a presného harmonogramu
urcené¢ho Eurdpskou liekovou agentirou drzitelovi registraného rozhodnutia a Europskej liekovej
agenture. Staraju sa tiez o podklady, na zéklade ktorych sa prace spojené s QRD USKVBL preplacajii
podla odstihlaseného sadzobnika. Po ukonceni procesu su takto registrované lieky uverejnené na
webovej stranke EMA a zapisané do zoznamu registrovanych liekov v SR.

Typ dokumentu Akceptované Ziadosti

Nové registracie 22
Zmena typu Il pre CP 12
Zmena typu IAa IB pre CP 13
PrediZenie registracie CP 24
Rozsirenie registracie CP 3

Referral procedures 11
Work-sharing procedures 6

Navrhnuty nazov lieku 9

Pocet celkom 100

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

Odbor registracie v roku 2021 prijal 1284 ziadosti na registraéné konania, z toho 1108 Ziadosti na
zmenu registracie, 64 ziadosti na prediZenie platnosti registracie, 61 Ziadosti na nové MRP, DCP a
nové narodné registracie. Odbory registracie, lieCiv a biopreparatov vypracovali a pripravili
rozhodnutia, registra¢né podklady a posudky na registraciu novych lieckov, prediZenie a rozirenie
registracie, zmeny Vv registracii, prevody a zrusenia registracii.

Pri  registraciach/zmenach/predizeni,vykondvanych  formou vzajomného uznavania (MRP)
a decentralizovanej procedury (DCP) pracovnici OR, OB a OL pripravuju podklady pre komunikaciu
so zapojenymi eurdpskymi ucastnikmi procesu v terminoch stanovenych ¢asovym harmonogramom.

V roku 2021 boli vypracované hodnotiace spravy a spracované podklady na zaregistrovanie novych
farmaceutik a IVL na rozirenie, prediZenie, zmenu registricie aprevod na iného drzitela. Pri
registranom konani sa taktieZ uskuto¢nili prerusenia registraného konania. Ukonéené registraéné
konania su podlozené hodnotiacimi spravami posudzovatelov a zodpovedaju poctu vydanych

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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rozhodnuti, okrem zmien typu IA, kde sa hodnotenie vykonava asi v 40 % pripadov administrativne.
Za hodnoteny rok bolo podanych a zrealizovanych 51 zruSeni registracie veterinarnych liekov.

K 31.12.2021 bolo v zozname registrovanych liekov v SR zapisanych 1799 veterinarnych liekov.
Referraly ukonéené v roku 2021

1. Article 35 Referral for modified live porcine respiratory and reproductive syndrome (PRRS) virus
vaccines

- Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre oSipané

- Porcilis PRRS lyofilizat a rozptstadlo na injek¢éna suspenziu pre oSipané

- ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu pre o$ipané

- UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozptastadlo na injekénu suspenziu pre osipané

2. Article 35 Referral — VMPs obsahujtce tiamulin hydrogen fumarate vo forme premixu pre
medikované krmiva alebo peroralneho prasku podévané oralne alebo do krmiva pre oSipané

- Amix vet T 100 mg/g peroralny prasok

- Amix vet T 100 mg/g premix na medikaciu krmiva

- Denagard 100 mg/g premix na medikaciu krmiva

- Tiafarm 20mg/g premix na medikaciu krmiva

- Tiamvet 100 mg/g premix na medikaciu krmiva pre o$ipané

3. Article 35 referral - Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer oral suspension and associated
names, and generic products thereof
- Alphalben 100 mg/ml Oral Suspension for Cattle and Sheep

4. Article 35 Referral — VMPs obsahujuce vitamin A vo forme roztoku/suspenzie na injekciu pre
potravinové zvierata

- Vitasol AD3EC injekény roztok

- Triavit injek¢ny roztok

Referraly podané v roku 2021

1. Article 35 referral — VMPs obsahujuce benzylpenicillin procaine ako jedina G¢innu latku vo forme
injek¢nej suspenzie

- Norocillin 300 mg/ml injek¢na suspenzia

- Peni-kel 300 mg/ml injekéna suspenzia

- Procapen, 300 mg/ml, suspenzia na injekciu pre hovéidzi dobytok, o§ipané a kone

2. Article 35 referral - pre veterinarne lieky obsahujuce toltrazuril na peroralne podavanie pre kury
domace
- Baycox 2,5% (w/v) peroralny roztok

Spolupraca s EMA a vypracovanie Peer review — postudenie Hodnotiacich sprav pre veterinarne
farmaceutika.

Vypracovanie Peer review — Imoxat, Cortaderm, Credelio Plus

Prebiehajuica ucast’ na CP pre lieck Ovugel — SR ako co-rapporteur v ramci Multinational Team.

7.2.4 Konzultacie a poradenstvo pre vyrobcov a drzitePov registracného rozhodnutia —
Scientific/Regulatory advice

Pracovnici OR vykonavaju konzultaéni a poradenska ¢innost’ pre vyrobcov veterinirnych liekov
a drzitel'ov rozhodnutia o registracii v stvislosti s narodnou procedfrou registracie a postupom
vzajomného uznavania a decentralizovanej procedury.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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Konzultatnd a poradenskd cinnost je zamerana na kompletnost registracnej dokumentacie,
poziadavky, ktoré je potrebné splnit’ pri predkladani ziadosti, kompletnosti ziadosti (validicie) na
dosiahnutie stladu s poziadavkami Zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
a aktualnej legislativy EU. Konzulticie a poradenstvo sa tykajii aj veterinarnych pripravkov, ich
zaradenia a splnenia poziadaviek na schvalenie.

7.2.5 Registracné procedury a registracia veterinarnych liekov

Za obdobie roku 2021 boli vykonavané registratné postupy formou MRP, DCP a registrovania liekov
narodnou registraciou.

Na odbore registracie bolo vroku 2021 vydanych celkovo 812 registratnych rozhodnuti pre

veterinarne lieky a 434 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

Vyhodnotenie vydanych registracénych rozhodnuti vet. liekov za rok 2021

Zmeny-ZM IA, ZM IB, | P R Z | MRP | DCP | Zrusenie | Spolu
ZMp,ZMr, ZM I

IVL + 656 68 1 0 8 28 51
farmaceutika

Pocet celkom 812

Spolu vydanych registracnych rozhodnuti: 812

Vysvetlivky:

ZMIA —zmena typu 1A

ZMIB — zmena typu IB

ZM p — prevod registracie

ZM r — rozsirenie registracie

ZMII — zmena typu Il

P — prediZenie registracie

R — nova registracia (narodna, SR)
Z —nova registracia (narodna, iné)
MRP — procedura vzajomného uznavania
DCP - decentralizovana proceduira

7.2.6 Schvalovanie veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych pomocok

Za rok 2021 bolo schvalenych 153 novych veterinarnych pripravkov, z toho 11 vitamino-
mineralnych, 1 minerdlny, 4 vitaminové, 3 veterinarne dietetikd, 2 probiotické pripravky, 10
dezinfekénych, 50 kozmetickych, 1 diagnosticky pripravok a 71 veterinarnych pripravkov v zaradeni
rozne.

Na zaklade ziadosti drzitel'a o zmenu schvalenia boli u 25 veterinarnych pripravkov vykonané zmeny
v rozhodnuti schvalenych pripravkov.

Na zéklade Ziadosti drzitel'a o prediZenie bolo u 58 veterinarnych pripravkov vykonané prediZenie
platnosti rozhodnutia schvélenych pripravkov.

ZruSenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo z dvoch doévodov a to na zaklade podania
7iadosti o zruSenie schvalenia veterindrneho pripravku a z dovodu nepodania Ziadosti o prediZenie
schvalenia veterinarneho priravku. Z tychto dovodov bolo v roku 2021 zrusenych 198 veterinarnych
pripravkov.

V roku 2021 bolo notifikovanych 9 veterinarnych technickych pomocok.

V roku 2021 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 434 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

K 31. 12. 2021 bolo v zozname schvilenych veterinarnych pripravkov zapisanych 1 249
veterinarnych pripravkov.

K 31. 12. 2021 bolo v zozname veterinarnych technickych pomécok zapisanych 42 veterinarnych
technickych pomocok.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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Pocet a percentudlne zastupenie schvdlenych veterindrnych pripravkov zahranicnych a tuzemskych v

Slovenskej republike za rok 2021 (vzhl’adom k vyrobcom)

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

deginfekcné 8 2 5,23 1,31
diagnostika 1 0 0,65 0,00
vitamino - minerdlne 4 7 2,61 4,58
Minerdlne 0 1 0,00 0,65
Vitaminové 1 3 0,65 1,96
veterindrne dietetikd 3 0 1,96 0,00
kozmetické 42 8 27,45 5,23
rozne 63 8 41,18 5,23
probiotika 0 2 0,00 1,31
Spolu: 122 31 79,73 20,27
Celkom: 153 100

Pocet a percentudlne zastupenie notifikovanych veterindarnych technickych pomdcok zahraniénych a

tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2021 (vzhl’adom k vyrobcom)

Pocet % %
Veterinarne technické pomdcky | zahrani¢nych vet. | tuzemskych vet. | zahrani¢nych | tuzemskych
pripravkov pripravkov
VTP 9 0 100 0
Celkom: 9 100

7.2.7 Spracovavanie vSetkych zoznamov registrovanych liekov a schvalenych pripravkov

Vypracovavanie mesaénych zoznamov, udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpeCovanie
aktualizacii) a uverejiiovanie vSetkych informacii tykajucich sa odboru registracie, kontrola a sustavna
archivacia registraénych spisov k liekom a pripravkom a registraénej dokumentacie.

Centralny archiv registracnej dokumentacie

ZabezpeCovanie  vypozicnej sluzby pre posudzovatelov, zaznamenavanie vypoziciek. Priprava
podkladov na podpis vediicemu sluzobného uradu (registraéné rozhodnutia). Vybavovanie ziadosti
0 vystavenie vyzvy na spravne poplatky a podavanie ziadosti, vybavovanie spravnych poplatkov,
spolu s ekonomickym odborom a spracovavanie vsetkych podkladov k vydaniu registracnych
rozhodnuti. Zabezpecenie odosielania registraénych rozhodnuti a vybavovanie staznosti s pripadnymi
nepresnostami v registraénych rozhodnutiach.

7.2.8  Cinnost v komisiach

SVPS SR

- Priprava novelizacie Zakona €. 362/2011 Z.z. o veterinarnych liekoch

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

- Podklady na pripravu novelizacie Zakona ¢. 17/2018 Z.z. 0 veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych pomoéckach

- Odborna skupina pre rezidud veterinarnych lieé¢iv pri MPRV SR Codex Alimentarius

MZ SR
- Ustredna komisia pre antiinfekéna lieébu a antibioticka politiku (UKALAP)

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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Cinnost’ pracovnikov OR v pracovnych skupinich, i¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
EMA/SWP Pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych liekov

EMA/EWP  Pracovna skupina pre uéinnost’ veterinarnych liekov

EMA/QRD Pracovna skupina pre postdenie produktovej literatury veterinarnych liekov
NtAs Pracovna skupina - upozornenia pre Ziadatel'ov

EMA/CVMP  Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov

EMA/CMDv Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky

Zasadnutia, kongresy, interné a externé $kolenia/kurzy/seminare na OR:

CVMP plenary Webex meeting (1x mesacne)

CMDyv plenary Webex meeting (1x mesacne)

QRD meeting — 26.01.2021

QRD meeting — 11.02.2021

QRD meeting — 21.06.2021

EWP meeting — 23.-24.03.2021

EWP meeting — 22.-23.06.2021

EWP meeting -19.-20.10.2021

SWP meeting — 18.11.2021

Webinar — Antimicrobial resistance -11.03.2021

Webinar -User safety of topically applied VMP — 10.11.2021

Webinars — Union Product Database/ Business proces for the submission legacy data into the
UPD/Usage of the APl and CA User Interface of UPD/SPOR data services: Substances
Management/UAT of Data Repository, APl and User Interface

Kurzy anglického jazyka
Interné Skolenia v ramci zavedeného systému manazérstva kvality a interne riadenej dokumentacie
podl'a ISO 9001 a I1SO 17025.

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

7.2.9 Posudzovanie ziadosti o klinické skusanie — vydavanie rozhodnuti o povoleni klinického
skisania

V roku 2021 boli postdené 3 Ziadosti o klinické skasanie veterinarnych liekov: Trinidazol 25 tablety,
Levizan peroralna suspenzia a AH386526 30 mg/g tablety.
Rozhodnutia o povoleni na klinické sksanie boli vydané pre vsetky uvedené lieky.

7.3 Odbor biopreparatov

Zabezpecovanie ¢innosti odboru biopreparatov:

MVDr. Katarina Massanyiova, PhD. — veduca odboru biopreparatov, vratane: posudzovania kvality,
bezpecnosti a u€innosti IVL pre prezavavce, osipané a ryby; povolovania klinického skasanie IVL,
povolovania dovozu a pouzitia neregistrovanych IVL a autogénnych vakcin; kontrola kvality IVL
(klinicka faza); mimoriadne uvol'nenie Sarze; zastupovanie riaditel’a.

Mgr. Renata Kovacova, PhD. — technicky manaZzér (kontrola kvality IVL — laboratérna faza), OBPR a
OCABR, posudzovanie diagnostickych veterinarnych pripravkov, manazér kvality pre OMCL
laboratéria OB USKVBL, posudzovanie kvality IVL (kontrolné testy na medziprodukte a finAlnom
produkte) v ramci DCP.

MVDr. Tatiana Holkova — posudzovanie kvality, bezpecnosti a u€¢innosti IVL pre hydinu a OBPR;
farmakobdelost’ (pharmacovigilance)

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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MVDr. Robert Soldan — posudzovanie kvality, bezpecnosti a G€innosti IVL pre kone, mésozravce
a kraliky a OBPR

Ing. Stanislava DrahoSova — samostatny laborant (kontrola kvality IVL — laboratdrna a klinicka faza)
Maria Zitnd — pomocny personal, oSetrovatel’ zvierat

V suvislosti so zdkonom ¢. 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov Odbor biopreparatov USKVBL v roku 2021 zabezpeoval:

7.3.1 Hodnotenie (posudkova ¢innost’) kvality, bezpecnosti a ucinnosti veterinarnych liekov
V ramci registracie

Imunologické veterindrne lieky (IVL)

Odbor vykonadval komplexné hodnotenie (posudkovéd cinnost) kvality, bezpecnosti a ucinnosti
imunologickych veterinarnych liekov (IVL) urCenych na prevenciu a kontrolu choréb domacich
a volne zijucich zvierat a nasledné vyhodnotenie pomeru prinos/riziko plyniuceho z pouzitia IVL na
zaklade analyzy tudajov o0 vyrobe a vysledkov z predklinickych a klinickych $tadii bezpecnosti
a uinnosti v stlade s poziadavkami Smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady o
veterinarnych liekoch. Sucastou bola priprava kompletnych podkladov pre registraciu IVL,
zmeny, rozsirenie a prediZenie registracie atd’. narodnou, MRP a DCP procedurou.

Zameran¢ prevazne na hodnotenie:

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

»  bezpeénosti IVL: bezpetnost’ po podani jednej davky, po predavkovani a po opakovanom podani
davky; vplyv IVL na rozmnozovaciu vykonnost’ a imunologické funkcie zvierat; Sirenie a diseminacia
vakcinaéného kmena; udaje o reverzii virulencie kmenov obsiahnutych v zZivych vakcinach a tidaje o
biologickych vlastnostiach vakcinacnych kmetiov a rekombinacii alebo vymene genomickych
segmentov kmetiov; bezpecnost’ pre pouzivatel'a, environmentalne riziko z pouzitia IVL a hodnotenie
rezidui a interakcii/kompatibility pri pouziti s inym IVL.

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

Farmaceutické a imunologické veterinarne lieky s ohl’adom na systém farmakobdelosti

Odbor sa zameriaval na hodnotenie systému farmakobdelosti zavedené¢ho drziteImi rozhodnutia o
registracii v stvislosti s registranym konanim - DDPS (zmeny, nové registracie) v sulade
S poziadavkami Smernice 2001/82/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch

Pocet produktov hodnotenych v ramci registraéného konania na odbore biopreparatov (vratane
hodnotenia DDPS)

. . Ukoncené Pocet spoplatnenych .
Typ registracného konania . . Neukoncené
(narodné, MRP, DCP procedury) pro_cedury k konani v ramci procediry
liekom ukoncenych procedir
Zm.ena’ régistrrécie, rozérireni.e, prevod 041 391 50
registracie vratane posidenia DDPS (IVL)
PrediZenie registracie (IVL) 11 11 4
Nové registracie ako CMS (IVL) 2
Nové registracie ako RMS (IVL) 1 1 0
ZruSenie registracie (IVL) 10 10 0
Odvolania (IVL) 0 0 0
DDPS (iné ako IVL) 20 24 4
Pocet celkom 287 371 60
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7.3.2 Neziaduce ucinky veterinarnych liekov

V suvislosti s farmakobdelostou (PhV) nad veterinarnymi lieckmi odbor biopreparatov vykonaval

v roku 2021 hodnotenie neziaducich t¢inkov farmaceutickych a imunologickych veterinarnych liekov

pocas zivotného cyklu lieku vratane:

- hodnotenia PSURs (Periodic Safety Update Records)

- evidencie a vyhodnocovania neziaducich ucinkov liekov hlasenych chovatel'mi, veterinarnymi
lekérmi atd’.

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

Pocet konani suvisiacich PhV (nezahiiia hodnotenie DDPS):

. Ukondené Neukonéené
Typ konania ¢ o
procedury procedury
Posudenie PSUR (v ramci work-sharing procedury ako PRMS, 23 1
MRP/DCP ako RMS, narodna procedura) a priprava PAR
Hlaseny neziaduci u€inok/ Hlasenie do EudraVigilance Veterinary 9 0
—EVVET
Vyjadrenie k ,,non urgent information‘ 4 0
Pocet celkom 36 1

7.3.3 Laboratérna a dokumenta¢na kontrola kvality IVL

Laboratoria odboru biopreparatov ako staly ¢len siete Eurdpskych oficidlnych kontrolnych laboratérii
(Official Medicines Control Laboratory) pri EDQM, Strasburg (The European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare) k6d: OMCL-SK-USKVBL_88 v roku 2021 vykonavali:

»  Uradné uvoliiovanie IVL na trh SR a ostatnych &lenskych $titov EU a ich certifikdciu v sulade
s ¢lankom 81 a 82 Smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik spolocenstva o veterinarnych liekoch.

Vydévanie certifikatu Eurdépskeho spolocenstva/EEA o uradnom uvolneni Sarze imunologického
veterinidrneho 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 vyluéne len pre domacich vyrobcov.

V priebehu r. 2021 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

Cielenu a ndhodnu kontrolu kvalitativnych parametrov IVL zabezpecuje odbor biopreparatov v ramci
planovaného dozoru nad trhom, pri hlasenom neziaducom ucinku lieku, v ramci pred-/post-
registracného konania alebo na Ziadost drzitel'a rozhodnutia o registracii v ramci OCABR a v sulade s
§108 a podla §134 ods. 2 pism. c) zdkona 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomockach a so
Smernicou 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady ktorou sa ustanovuje Zakonnik spolocenstva o
veterinarnych liekoch.

Pocet Sarzi IVL zaradenych do kontroly kvality

Pocet Sarzi resp. bulkov Vysledok kontroly Celkovy pocet
Kontrola v rémei zaradenych (vlo ’ vykonanych o
kontroly/ukonéené vyhovel | nevyhovel | testov/kontrol v ramci
testovanie hodnotenia
Dozor nad trhom 7/3+1* 3+1* 0 33+1*
Hlaseny neziaduci t¢inok 0/0 0 0 0
Pred registra¢né konanie 0/0 0 0 0
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Post registraéné konanie 0/0 0 0 0
Uvoltiovanie | OCABR 35/32 32 0 42
Sarzi OBPR 19/19 19 0 19
RAS 0/0 0 0 0
Pocet celkom 61/54+1* 54+1* 0 94+1*

*1 Sarza IVL z Kontrola trhu 2020 ukoncena v 2021 (1 sktska)
2 arze IVL v procese testovania; 2 Sarze IVL neboli dostupné na trhu SR

Testované parametre:

Stbor testovanych parametrov jednotlivych vakcin bol v zavislosti na type IVL zvy€ajne: vzhlad, pH,
extrahovatelny objem, zvyskova vlhkost, rozpustnost, obsah tiomerzalu, hydroxidu hlinitého,
ucinnost’ inaktivovanych vakcin (HA test/HIT test/ELISA), tc¢innost zivych virusovych vakcin
(stanovenie obsahu virusu v zivej vakcine titraciou na SPF embryach resp. na bunkovych kultirach),
sterilita.

Kontrola parametrov IVVL, ktora zahfiiala testovanie na zvieratach (v roku 2021 boli vykonané testy na
druhoch: kura domaca, kralik) sa vykonavala v stilade s Nariadenim vlady SR ¢&. 377/2012 Z. z.,
ktorym sa ustanovuji poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie
Gigely. Testovanie bolo vykonavané v schvalenom pokusnom zariadeni, ktoré je su¢astou USKVBL
podra projektov odstihlasenych etickou komisiou (poradny organ USKVBL) a schvalenych SVPS SR.
Pocet klinickych testovani: 22

Medzi laboratérne porovnanie/Proficiency Testing Scheme (PTS)
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 laboratérnom porovnani (beziace celorocne):
— Titracia virusu na SPF vajciach
— Detekcia protilatok proti PPMV1 (klinicka + laboratorna ¢ast’ -HIT)
Pocet porovnavanych vysledkov z testovania vyrobnych bulkov v priebehu roka: 12
Metrologia: V roku 2021 sa postupovalo podla metrologického planu na overenie a kalibraciu
pristrojov.

Podl'a planu boli overené nasledovné pristroje a zariadenia: ELISA odc¢itavac*, parny sterilizator,
teplovzdusné sterilizatory a mikroskopy. Bola vykonand metrologickd kontrola teplomerov a
snimacov teplot a vlhkosti v zariadeniach a zaznamnikoch ako chladni¢ky, mraznic¢ka, termostaty,
liahne, vodny kupel' a zdznamniky relativnej vlhkosti a teploty (ur€ené pre zverinec). Rovnako sa
vykonala tdrzba a validacia cistych priestorov a laminarnych boxov (pocet Castic, test integrity
inStalovanych HEPA filtrov, dymovy test, mikrobiologicka ¢istota).

Poznamka:

*ELISA odcitavac MRX splnil pozadované kritérid validdcie pristroja, avsak filter pre vinovii dizku
405 nm dlhodobo nevyhovuje validacnym kritériam. Tento filter a rovnako aj iné filtre pre tento typ
pristroja uz nie je mozné vzhladom na jeho rok vyroby zaobstarat. Kvoli chybajucim filtrom nebolo
mozné ukoncit testovanie ucinnosti 1 vzorky zaradenej do kontroly trhu na rok 2021. Vzhladom na
uvedene, je potrebné zaradit' zakupenie nového ELISA odcitavaca do pldanu rozpoctu pre zariadenia
a pristroje na rok 2022-23.

Instalacia softvérov:
V roku 2021 bol instalovany a validovany domaci vypoctovy softvér na kvalifikaciu piestovych pipiet

a externy softvér na kamerovy systém pre fluorescenény mikroskop.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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Nové zariadenia a pristroje:

Na zabezpeéenie dokumentacie ku skuSkam vyzadujucim vyhodnotenie vysledkov v mikroskope bol
zakupeny kamerovy systém vratane softvéru, ktory umoznuje ukladanie fotografii, pripadne videi
z mikroskopu a meranie objektov/utvarov v mikroskope.

Za ucelom monitorovania aktualnej teploty a vlhkosti vo zverinci poc€as nepritomnosti personalu boli
zakupené zdznamniky teploty a vlhkosti , ktoré na odchylky od nastavenych hranic sledovanych
parametrov upozoriiujui prostrednictvom SMS hlaseni a mailom.

Z ddvodu dlhoro¢ného pouzivania a opotrebovania boli staré chladnicky vymenené za nové.

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

V roku 2021 odbor biopreparatov v ramci QRD zabezpecoval pripomienkovanie textov produktovej
literatiry v rdmci centralnej registracie imunologickych veterinarnych liekov (nové registracie, zmeny,
prediZenia, rozsirenia atd’.) pre EMA.

Typ pripomienkovaného dokumentu* Pocet pripomienkovanych IVL
Nové registracie 8
Zmena typu IA, IB, II a rozsirenie registracie 12
Predienie registracie 3
Work-sharing procedures - procediry spoluprace 5
Navrhnuty nazov lieku (Proposed Invented name) 5
Pocet celkom 33

*pripomienkovanie anglickych a slovenskych textov

7.3.5 Posudzovanie Ziadosti o klinické skusanie IVL a stilad so spravnou klinickou praxou
(GCP).

V priebehu roka odbor biopreparatov posudil nasledovny pocet Ziadosti o povolenie klinického
skasania bezpecnosti a ucinnosti IVL resp. zmenu klinického skuSania (a s tym suvisiace ziadosti
0 schvalenie pracovisk na klinické skusanie).

Pocet Ziadosti o klinické skusanie IVL na odbore biopreparatov za rok 2021

Typ klinického skusania Pocet celkom Pocet ukonéenych Ziadosti Zamietnuté Ziadosti
Pre-/Post- registra¢né klinické 0 0 0
skuSanie IVL
Pocet celkom 0 0 0

7.3.6 Zabezpecovanie dostupnosti imunologickych veterinarnych liekov

V stvislosti so zabezpeCenim dostupnosti IVL na prevenciu chorob zvierat odbor biopreparatov
vykonava povolovanie mimoriadneho dovozu a pouzitia neregistrovanych produktov a autogénnych
vakcin vylu¢ne v pripade, ak na trhu SR nie je k dispozicii adekvatna nahrada pre pozadovanu
indikaciu a cielovy druh zvierat. Zarovenn odbor biopreparatov posudzuje ziadosti na mimoriadne
uvol'nenie OOS §arzi registrovanych IVL.

V roku 2021 Odbor biopreparatov posudil a vybavil nasledovny podet Ziadosti:
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Pocet Zamietnuté
Typ Ziadosti Pocet celkom ukoncenych .. .
o ¢ Ziadosti
Ziadosti
IVL na pouzitie v pripade vaznych epizootickych chordb 19 19 1
IVL registrovany v ,tretej krajine” na oSetrenie zvierat 0 0 0
urcenych na vyvoz do tretej krajiny
IVL na vedecké/vyskumné/kontrolné ucely 0 0 0
Autogénne vakciny 13 13 0
Mimoriadne uvolnenie Sarze 1 1 0
Zmeny al/alebo predizenie platnosti uvedenych
, 1 1 0
rozhodnuti
Pocet celkom 34 34 1

7.3.7 Tvorba slovenskych a eurépskych technickych a legislativnych noriem pre imunologické
veterinarne lieky - Europskeho liekopisu (Eur.Ph.) a usmerneni a ¢innost’ v komisiach
a pracovnych skupinach

Zamestnanci odboru biopreparatov ako ¢lenovia medzinarodnych expertnych pracovnych skupin
vramei EDQM Strasburg a EMA Amsterdam sa podielali na tvorbe technickych a legislativnych
noriem pre kvalitu, bezpecnost’ a i€¢innost’ imunologickych liekov:

priprava monografii Ph.Eur. - &len skupiny 15V (EDQM Strasburg) - Mgr. Renata Kovacova PhD.
priprava usmerneni pre farmakobdelost - EMA/PhWWWP (Pracovnd skupina pre
farmakovigilanciu, EMA Amsterdam) — MVDr. Tatiana Holkova

priprava usmerneni QMS (Quality Management System) a stratégia fungovania OMCLs — AdG
GEON (Advisory Group of the General European OMCL Network (GEON), EDQM Strasburg — Mgr.
Renata Kovacova PhD. (do septembra 2021). Rapporteur pre:

o General requirements for infrequently performed techniques PA/PH/OMCL (11) 18

»priprava harmonizovanych usmerneni v ramci VBRN (The "EU Veterinary Batch Release
Network") ako &len VBRN AdG, EDQM Strasburg - Mgr. Renata Kovacova PhD. (od septembra
2021)

7.3.8 Dalsie ¢innosti odboru biopreparatov

Clenstvo Vv inych poradnych orgdnoch a pracovnych skupindch a zasadnutia

Slovenskd liekopisnd komisia, SUKL Bratislava - Mgr. Renata Kovacova PhD.

Eurépska liekopisna komisia, EDQM Strasburg - Mgr. Renata Kovacova, PhD., MVDr. Katarina
Massanyiova, PhDM

OIE - National Focal Point pre veterinarne lieky, OIE - MVDr. Katarina Massanyiova, PhD

EU NTC, LMS EU NTC, EMA Amsterdam, Mgr. Renata Kovacova, PhD.

WGQM/HMA, Mgr. Renata Kovacova, PhD.

Zasadnutie OMCL network (EDQM): tcast’ na pravidelnom vyro¢nom zasadnuti OMCL laboratorii.
Zasadnutie 15V: 3 pravidelné zasadania (videokonferencie), 8 telekonferencii

Zasadnutie AdG GEON: 2 zasadania, 1 telekonferencia;

Zasadnutie PhVWP: 6 zasadnuti;

EU NTC: ziadne zasadanie v roku 2021;

Slovenska liekopisnd komisia: 1 vyro¢né zasadanie, prezentacia o ¢innosti v 15V (EDQM);
Zasadanie WGQM: 3 zasadania (videokonferencia)

Zasadanie AdG VBRN: 1 zasadanie

Z dévodu Covid-19 zasadnutia bezali online formou
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Externé audity /kontroly
Ziadne.

Etickd komisia pri USKVBL

S ohl'adom na nutnost’ vykonavania pokusov na zvieratdch ktoré st sucastou oficidlnych metéd na
kontrolu kvality veterinarnych lieckov odbor biopreparatov v sulade s NV SR 377/2012 v roku 2021
nebolo potrebné zvolanie etickej komisie na postidenie projektov pokusu.

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

Konzultacna a poradenska Cinnost’ pre vyrobcov a driitel’ov rozhodnutia o registracii

Na podporu domacich producentov IVL zamestnanci odboru zabezpecovali konzultacie a poradenstvo
v regulaénej oblasti zamerané na aktualnost a uplnost registracnej dokumentacie v zmysle
poziadaviek eurdpskej a slovenskej legislativy v suvislosti so spravnostou nastavenia vyroby,
predklinickych a klinickych pokusov na dokaz tGcinnosti a bezpecnosti vakein a na stlad s GLP, GCP
tak, aby tdaje nemohli byt’ spochybnené pri registracii lieku domacich vyrobcov v zahranici.

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

Kongresy a konferencie:

Medzindrodna konferencia ,.Novel in-vitro model as alternative to in-vivo toxoid vaccines testing:
Clostridium septicum vaccine as proof of concept“, EDQM, Strasburg (videokonferencia)

Externé Skolenia a interné Skolenia:

Za ucelom prehlbovania odbornosti sa zamestnanci odboru biopreparatov zac¢astiiovali na internych a
externych skoleniach, kurzoch a seminaroch (prevazne online formou) v sulade s planom $koleni na
rok 2021.

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru biopreparatov v roku 2021:

- Interné Skolenia suvisiace s aktualiziaciou SMK podl'a revidovanej ISO normy 17 025:2017

- Implementacia novej legislativy -EMA - (online) — - Pharmagovigilance + UPD databaza

- Skolenie "Webinar on the new self-service licencing feature for the European Pharmacopoeia
online"”

- Produktové skolenie firmy Biogenix - PyroSmart NextGen™ (od firmy ACC, inc.) ohl'adom
rekombinantného LAL endotoxinu

7.4 Odbor lieciv
Zabezpecovanie ¢innosti odboru lieciv:

Ing. Zuzana Dzupinova, PhD. — veduca odboru lieciv, zodpovedna za laboratornu ¢innost Odboru
lieCiv, za vedenie systému kvality podl'a ISO 17 025 a posudzovanie dokumentéacie — kvalita liekov,
preklad Specifikicii veterindrnych liekov a vytvaranie SPP, potrebnych na zopakovanie testov
uvedenych v danych Specifikaciach.

Ing. Maria Hazuchova — zodpoveda za postidenie dokumentacie — kvalita liekov, kontrola kvality
skaSanych produktov, mikrobiologické stanovenie latok, metrologiu na pristrojoch a zariadeniach OL.
Mgr. Zuzana Martiskova — spravca registratiry, ESVAC — praca pre Ol (evidencia vyroby a dovozov),
samostatny laborant

Tatiana Zagikova (do 1.9.2021) — samostatny laborant, vykonavanie kontroly podla schvalenych
Specifikacii pre jednotlivé veterinarne lieky
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Ing. AlZzbeta Kuzmicka (od 1.9.2021) samostatny laborant, vykonavanie kontroly podl'a schvalenych
Specifikacii pre jednotlivé veterinarne lieky

Ing. Julia Miklasova (od 1.1.2021) — samostatny laborant, kontroly podl’a schvalenych $pecifikacii pre
jednotlivé veterinarne lieky

Eva Nemcekova — pomocny personal

7.4.1 Hodnotenie (posudkova Cinnost’) kvality veterindrnych liekov vV ramci registrdcie

Veterindrne lieky (VL):
Podrobnejsi opis ¢innosti posudzovania liekove] dokumentacie:

kvalita: opodstatnenost’ kvalitativneho/kvantitativneho zlozenia; nastavenie vyrobného postupu,
medzioperaénych kontrol v priebehu vyroby kone¢ného produktu; kontrola vstupnych surovin (a¢inné
latky, pomocné latky a obalovy material), minimalizacia rizika prenosu TSE prostrednictvom lieku,
kontrola kone¢ného produktu na =zaklade schvalenych S$pecifikacii pri prepusteni a Vv Case
pouzitelnosti, analytické metody aich validacia a postidenie stabilit pre G¢innu latku a koneény
produkt, nastavenie Casu pouzitelnosti liecku — stabilita skladovania ako aj stanovenie re-test
periddy ucinnych latok.

- Posudzovatel'sku ¢innost’ na narodnej urovni (NP), medzinarodnej urovni (MRP/DCP) ¢asti II.
Kvalita (rézne typy registracii ako nové registracie, rozsirenie, zmeny typu II, IA a IB,
prediZenia)

- Posudzovatel'sku ¢innost’ na eurdpskej trovni (CAP) casti II. Kvalita (rozne typy registracii
ako nové registréacie, rozsirenie, zmeny typu 11, IA a IB, prediZenia) - ,,co-rapporter* posudku
na dokumentaciu prijata centralizovanym postupom

-, Peer review* posudky pre CAP veterinarne lieky

- Worksharingové procedury, kde SK bolo ako RMS

- Worksharingové procedury, kde SK bolo ako CMS

Posudzovatel'ska ¢innost’ vykonavaju 2 vysokoskolsky vzdelané pracovnicky v stlade s poziadavkami
prilohy 1 Smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch.

EMA aktivity — QWP skupina — Ing. Dzupinova, PhD. zG¢astnila sa na pracovnych skupinach formou
online mitingov.

Pocet hodnoteni v ramci registracného konania na odbore lieCiv:

Typ procedury Ukoncené
(narodné, MRP, DCP procediiry) | procediry
Pocet ziadosti 421
Pocet grupovanych 183
Zmena registrdacie (typ 1A, 14in) 519
Zmena registrdcie (typ IB) 279
Zmena registracie (typ 1) 65
Nova registracia 4
PrediZenie registracie 17
Peer-review 3
Co-rapp posudok (CAP) 1
Co-rapp zmeny (CAP) 1
Celkom 447

Peer-review pre: Imoxat, Cortaderm, Credelio plus
CP - SR ako ,,co-rapporteur“ veterinarneho lieku - OVUGEL

Ako RMS pri ,,worksharing“ zmenach: pre 0 veterinarne lieky

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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Pozn.: Grupované /zoskupované zmeny obsahuju 2 a viac kusov zmien zoskupenych v jednej Ziadosti.
Praca acCas potrebny na posudenie takychto ziadosti je tmernym nasobkom poctu jednotlivych
¢iastkovych ziadosti.

7.4.2. Laboratorna ¢innost’

Laboratéria odboru lie¢iv ako staly clen siete Europskych oficialnych kontrolnych laboratorii (Official
Medicines Control Laboratory) pri EDQM, Strasburg (European Directorate for Quality of
Medicines) kod: OMCL-SK-USKVBL_88 v roku 2021 vykonavali:

Kontrolu kvality VL v ramci dozoru nad trhom SR a ako sucast’ registracného konania a
preSetrenia hldasenych neZiaducich ucinkov

Cielenu a ndhodnu kontrolu kvalitativnych parametrov VL zabezpecuje odbor lieCiv na ziadost’ odboru
in$pekcie (dozor nad trhom SR), odboru registracie (sucast’ registraéného konania pripadne presetrenie
hlaseného neziaduceho ucinku pouzivatelov VL) alebo odboru biopreparatov (fyzikalnochemické
skuasky na obsah vody (KFT), extrahovatelny objem, hustota) v stlade s §108 a podl'a §134 ods. 2
pism. ¢) zadkona 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomockach a so Smernicou 2001/82/ES
Eurdpskeho parlamentu a Rady ktorou sa ustanovuje Zakonnik spolo¢enstva o veterinarnych liekoch.

Celkovy pocet testovanych/kontrolovanych $arzi VL odborom lieciv za rok 2021:

Vzorky Pocet Pocet — Ukonc¢ené vzorky
prijatych rozpracované V $pecifikacii Mimo
Specifikacie
Registracia/ndhodna kontrola 18 4 13 1
registrovanych liekov
Schval'ovanie/nahodna kontrola / 1 0 0 1*
podnet veterinarnych pripravkov
Vzorky z terénu 4 0 4 0
Vzorky z roku 2018 1 0 1 0
Vzorky z roku 2020 15 0 15 0
PTS EDQM 2020 1 0 1 0
PTS EDQM 8 0 8 0
RAS 0 0 0 0
Vzorky z PT trhu 2020 5 0 5 0
Vzorky z PT trhu 2021 12** 9 3 0
Celkom: 65 13 50 2

*Vzorka Nozetom analyzovana SVPU Dolny Kubin
**yzorky z PT trhu: 9 ks vzoriek bolo zaevidovanych od 20.12 — 28.12.2021

V roku 2021 bolo do chemickych a mikrobiologickych laboratorii zapisanych 42 vzoriek, z ktorych
bolo 13 vzoriek lie¢iv z dozoru nad trhom, 5 vzoriek z odboru biopreparatov, 1 vzorka z odboru
registracie (zmena veterinarnom lieku), 4 vzorky boli na podnet laboratoria, 12 vzoriek prijatych z PT
trhu (PT - odber bol vykonany v decembri 2020 a 2021, inspektormi PT), 8 Sarzi PTS vzoriek a 0
vzorka je veterinarny pripravok pred schvalenim.

Z analyzovanych bolo 37 vzoriek lie¢iv a 6 biopreparatov a 8 vzoriek PTS za rok 2018, 2020 a 2021.
Neanalyzovanych v roku 2021 zostalo 13 vzoriek, ktoré budu testované, najneskoér v prvom polroku
2022.

Na testovanie liekov boli pouzité metdody uvedené v registracnej dokumentacii, pricom ku kazdej
chromatografickej metode bol vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC systém, ¢im sa
potvrdila presnost’ HPLC systému (nizsia nez 2%). Do zdznamu sa pridali informacie o separacii latok
(asymetria, G¢innost’ koldny, rozliSenie), ak to bolo potrebné. Na stanovenie obsahu sa pouziva
excelovsky harok vytvoreny podla lickovej formy.

Metrolégia: Poc¢as minulého roka sa kvalifikovali vSetky zariadenia podl'a OMCL dokumentov:

- 1 xHPLC —servis na HPLC - externou firmou AZ Chrom

- 1 x HPLC Varian — firma Amedis vykonala servis a validaciu HPLC stroja.
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- 2XUV/VIS — interna kvalifikacia spektrofotometrov (UV 160 a UV 1900).
- Kvalifikdcia KFT titratora sa vykonala interne.
- Kvalifikacia vah a teplomerov boli vykonané interne.
- ainé zariadenia potrebné pre pripravu vzorky (napr. overenie susiarne na novy certifikovany
material).
Na vSetkych pristrojoch a meradlach boli v minulom roku vykonané overenia a validacie podla
platného programu metrologie na rok 2021.

Praca bola pridelena rovnomerne pre kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval
pracovné postupy, viedol evidenciu potrebni pre Odbor lieciv. Vroku 2021 doslo k zmene
pracovnikov a postupne sa vykonalo zaskolenie Ing. Miklasovej v obdobi 4.1 — 30.6.2021 a Ing.
Kuzmickej od 1.9.2021 — 31.12.2021.

Na vzorkach sa vykonavali tieto skusky:

CHEMICKE:
VzhPad (EP 2.2.1, EP 2.2.2 alebo vizualne) - skiiska obsahuje zhodnotenie farby, cirosti, formy
(roztok, injekcie, prasok, premix, kimna zmes, suspenzie, spreje a d’alSie) — vykonané na 35 vzorkach
Z toho 8 vzoriek bolo kontrolovanych na farbu a 6 vzoriek sa sledovalo aj na ¢irost’.
ExtrahovatePny objem na 15 vzorkach.
Velkost’ tabliet - rozmery merané manualne — pravitkom na 3 vzorkach.
Strata suSenim (EP 2.2.32 met6da d) gravimetricky na 4 vzorkach.
Stanovenie vlhkosti - voda KFT (EP 2.5.12) na 6 vzorkéach.
Hustota (EP 2.2.5) tekutych vzoriek — gravimetricky na 17 vzorkach
pH (EP 2.2.3) roztokov na 22 vzorkach.
Tlenie pruzkov — na 4 vzorkach
Tazké kovy (EP 2.4.8) — na 0 vzorke
Siranovy popol (EP 2.4.14) — na 0 vzorkach
TotoZnost’:
- TLC bola vykonana 23-krat (kontrola bola vykonand na 12 Sarziach veterinarnych liekov)
- HPLC sa vykonala 47-krat (kontrola bola vykonana na 26 Sarziach veterinarnych liekov)
- spektrofotometricky —na 11 vzorkach
- zraZacou/chemickou reakciou/farebnou reakciou —na 0 latke
Obsah ucinnych a pomocnych latok podPa zloZenia lieku:
- HPLC na 34 a¢innych a 13 pomocnych latkach
- UV - spektrofotometria — na 10 vzorkach (5 latok kontrolovanych v 10 S$arZiach
veterinarnych liekov)
- GC -0 vzoriek, AAS,
- komplexometricka titracia na 0 latkach,
- potenciometricka titracia — 1 vzorka
- titracia — 3 vzorky
Disolucia ucinnych latok v tabletach a granulach (2.9.3 - HPLC aUV) bola vykonana na 0
vzorkach,
Rozpad tabliet na 4 vzorkach.
Rozpustnost’ — na 2 vzorkach.
Velkost’ ¢astic (EP 2.9.12) na 1 vzorke.
Priemerna hmotnost’ tabliet na 2 vzorkach, priemerna hmotnost’ na ' tabletdch bola vykonana na 1
vzorke a polenie tabliet na % bolo vykonané na 1 vzorke veterinarnych liekov, priemerna hmotnost’ na
1/4 tabletach bola vykonana na 1 vzorke a polenie tabliet na 1/4 bolo vykonané na 1 vzorke
veterindrnych liekov. Na vypocet RSD hodnot bolo potrebné vykonat’ vazenie minimalne 10 alebo 20
tabliet.
Obsahova rovnorodost’ (EP 2.9.6) na 1 vzorkach.
Hmotnostna rovnorodost’ (EP 2.9.5) na 3 vzorkach (vyhodnotené RSD hodnotou) a rovnorodost’
davky (EP 2.9.40) bola vykonana na 5 vzorkach cez AV hodnotu.

Sledovali sa tieto u¢inné latky: kloxacilin, mikonazol nitrat, prednisolon acetat polymyxin B sulfat,
sulfadimidin sodny, trimetoprim, dexametazon, xylazin, prokain penicilin, tiamulin, oxytocin,
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sulfadoxin, tylozin, pimobendan, praziquantel, pyrantel, fenbendazol, acetylsalicylic acid, ceftiofur,
cefalexin, carprofen, ketoprofén, enrofloxacin, ivermektin, tiamulinhydrogénfumarat, albendazol,
amitraz, ornidazol.

Medzi najsledovanejSie pomocné latky, ktoré maji funkciu konzervacnu a antioxidacnu boli:
benzylalkohol, chlorbutanol, metylparabén, etylparabén, propylparabén, tiomerzal a formaldehyd.

7.4.3 Vyhodnotenie dozoru nad trhom:

Pre rok 2021 bolo planovanych 12 odberov vzoriek, ktoré boli planované podla internej smernice OS
19. Skuto¢ne bolo odobratych 11 vzoriek pre OL. Analyzy sa vykonali v chemickych laboratoriach.
Obal bol posudeny pracovnikom registracného odboru podl'a platného registracného vymeru. Vsetky
zanalyzované vzorky vyhoveli $pecifikdciam vyrobcu.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratornej ¢innosti: 52 ks (roky 2020 a 2021).
Vysledky veterinarnych liekov, ktoré sa nezanalyzovali v roku 2021, budd k dispozicii v priebehu
roka 2022.

MRP/DCP projekty zaregistrované v databaze EDQM, ktoré su ukonéené v roku 2021:
sledované parametre podl’a schvalenej Specifikacie.

15639 — Cyclix 250 mcg/ml — presunuté do 2022 (stanovenie kloprostenolu)

15638 - Aurizon — presunuté do 2022 (stanovenie klotrimazolu, marbofloxacinu a dexametazon
acetatu)

15630 — Dinalgen — PT vzorky — stanovenie ketoprofén

15631 — carprofen tbl.

15632 — Eficur — PT vzorky — stanovenie ceftiofur

15633 — Entemulin — stanovenie tiamulin hydrogén fumaratu

15634 — Rilexine — PT vzorka, stanovenie cefalexinu v tabletach

15635 - Vetmedin — stanovenie pimobendanu v tabletach

15636 — Mitex — PT vzorka — stanovenie mikonazol nitrat, polymyxin sulfat B a prednisolon acetat

7.4.4 Systém manaZérstva kvality:

Zastre$ovanie SMK USKVBL a SMK na odbore lie¢iv. Administrator za prie¢inok ,,Dokumenty
SMK*, vedenie QMS indexu.

Priprava a pritomnost’ pri kazdom externom audite (dohl'adovy audit Astraia a MJA audit)

Vypracovanie a tpravy excelovskych harkov na kvalifikaciu vah.
Zhodnotenie revizii dokumentov je sucastou preskimania manazmentom 2021, kde revizia
dokumentécie je jednym z cielov USKVBL.

Vnutorné audity: Ol 01/21, OR 03/21 a OB 05/21 - vykonané Ing. DZzupinovou, PhD.

7.4.5 Spoluprdca s externymi organizdciami:

Spolupraca s kontraktnym laboratériom:

V roku 2021 neboli odobraté vzorky, pri ktorych kontrole by malo byt prizvané na spolupracu
s externé kontraktné laboratorium.

Spolupraca s USKVBL Brno — v roku 2021 nebola.

Spolupraca s PT inSpektoratom: vzorky odobraté PT inSpektormi v roku 2020 a 2021 a zaslané
do laboratérii na analyzu:

Dinalgen (objem 100 ml a 250 ml)

Eficur (objem 100 ml a 250 ml)

Mitex gtt.

Partovet inj.

Rilexine 300 mg tbl.

Carprodyl Quadri 50 mg tbl.

Aurizon gtt.

Spolupraca s EDQM - OMCL:
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1 pracovnik odboru lie¢iv (Ing. Dzupinova, PhD.) je zaradeny ako technicky auditor OMCL siete
Zucastnila sa auditov: Audity OMCL v roku 2021 sa nevykonavali v dosledku pandémie Kovid-
19.

Laboratorium OL bolo zapojené do PTS §tuadii v ramci OMCL siete laboratorii:
Medzilaboratérne testovanie vakeiny a biopreparatov v spolupraci s OMCL PIWET Pol’sko: 0 vzoriek

7.4.6 Uast’ na medzi laboratornych testoch (MSS, PTS)

PTS 215 titracia a POT titracia — z-score pre vzorku A je -0,1 (volumetricka titracia) a pre vzorku B
— z-skore 1,3 (potenciometricka titracia) — prijate'né vysledky

PTS 217 hustota: - z-score pre vzorku A sme ziskali 0,5 a pre vzorku B to bolo -1,0 — prijate'né
vysledky (opakované stanovenie, novy pracovnik)

PTS 218 HPLC — stanovenie obsahu omeprazolu — z-skore pre vzorku — 2,03 — vysledok prijatelny.

7.4.7 Vzorkovanie centrdlne registrovanych veterindrnych liekov:

CAP program :

V roku 2021 sme boli zaradeny do odberu centralne registrovanych veterinarnych liekov:

V roku 2021 bol zabezpedeny odber dvoch centralne registrovanych veterinarnych liekov:

— MELOXIDYL 5 mg/ml injek¢ny roztok pre psy a macky, reg. ¢islo: EU/2/06/070/004, DR: Ceva Santé
Animale, Franctzsko, Sarza: Y13076, exspiracia: jul 2022, pocet baleni: 40 ks, velkost balenia: 10 ml.

— NEOCOLIPOR injekéna suspenzia, reg. ¢islo: EU/2/98/008/003, DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH, Nemecko , Sarza: L481089, exspiracia: november 2021, podet baleni: 22 ks, velkost’ balenia: 50 ml

Bola vykonana kontrola oznacenia vnutorného a vonkajSieho obalu, kontrola pisomnej informéacie pre

pouzivatel'ov a vzorky boli odoslané do EDQM.

7.4.8 Systém rychlej vystrahy:

Nepretrzity prijem a evidencia informacii o nedostatkoch v kvalite veterinarnych liekov (systém rychlej
vystrahy), primarne hodnotenie prijatej informacie, ktoré tvori podklad pre rozhodnutie o d’alSom zaobchadzani
S prijatou informaciou, vratane prijatia opatrenia o pozastaveni pouzivania veterinarneho lieku a jeho uvadzania
do obehu, odovzdavanie informéacii dal§im organizaénym Gtvarom USKVBL a dotknutym subjektom
(drzitelom, vyrobcom, distributorom a d’al§im prevadzkovatel'om).

V roku 2021 bolo na USKVBL prostrednictvom systému rychlej vystrahy (Rapid Alert System) prijatych 23
hlaseni 0 nedostatku v kvalite, ktoré si vyzadovali preverenie:

- hodnotenie prijatej informéacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku CARPRIEVE / NOROCARP /
SCANODYL 50 mg/ml injekény roztok pre psy a macky, Sarza: 0249-90 - nevyhovujuce vysledky pre
objem naplne a obsah pribuznych latok/neéistot. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené
stahovanie SarZe, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetna $arZa nebola dovezena
natrh v SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarnych liekov:
BRAVECTO 250 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké macky, reg. ¢islo: EU/2/13/158/022-023, DR:
Intervet International B.V., Holandsko, Sarze: AK5162C.1, AK5670P.1
BRAVECTO 500 mg spot-on roztok pre vel’ké macky, reg. ¢islo: EU/2/13/158/026-027, DR:
Intervet International B.V., Holandsko, Sarza: AK5671G.1
BRAVECTO 250 mg spot-on roztok pre malé psy, reg. ¢islo: EU/2/13/158/020-021, DR:
Intervet International B.V., Holandsko, Sarza: AK5670G.1
BRAVECTO 500 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy, reg. ¢islo: EU/2/13/158/024-025,
DR: Intervet International B.V., Holandsko, Sarze: AK5159B.1, AK5671B.1
BRAVECTO 1000 mg spot-on roztok pre vel’ké psy, reg. ¢islo: EU/2/13/158/028-029, DR:
Intervet International B.V., Holandsko, Sarza: AK5672B.1
BRAVECTO 1400 mg spot-on roztok pre vePmi vel’ké psy, reg. ¢islo: EU/2/13/158/030-031,
DR: Intervet International B.V., Holandsko, Sarza: AK4180D.1
Boli zistené nezrovnalosti v datume exspirdcie a Cisle Sarze medzi sekundarnym obalom a primarnym
obalom. Chybne uvedené Gdaje sa tykaju Sarzi prepustenych na thajsky trh. Neboli prijaté Ziadne opatrenia
ani nebolo nariadené st'ahovanie Sarzi, nakol’ko predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.
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hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku CEFFECT LC 75 mg
intramamalna mast’ pre kravy v obdobi laktacie, reg. ¢islo: 96/078/DC/14-S, DR: Emdoka bvba,
Belgicko, sarze: KPZZZFG, KPZZZFH, KPZZZFZ, u ktorych bol zisteny zniZeny obsah cefchindmu
a zvySeny obsah $pecifikovanej necistoty THQ. Na zaklade tdajov uvedenych v hodnotiacej sprave od
drzitel’a registracie nebolo nariadené stahovanie predmetnych Sarzi.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku BONHAREN IVN 10 mg/ml
injekény roztok pre kone a psy, reg. &islo: 96/082/MR/19-S, DR: Contipro a.s., Dolni Dobroué, CR,
Sarza: 011019. FalSovany produkt bol najdeny na ruskom trhu, kde nie je registrovany. Bol objednany
zakaznikom cez e-shop. Produkt bol vyhodnoteny drZitel'om rozhodnutia o registracii Contipro a.s., Dolni
Dobrou¢, CR ako falzifikit - oznadenie na obale nie je v sulade s originilnym produktom, vysledky
kvalitativnej analyzy st nevyhovujuce. Neboli prijaté Ziadne opatrenia, nakol'ko sa falSovany produkt
nenachéadza na trhu v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku AVISHIELD ND B1 lyofilizat
na okulonazalnu suspenziu/pouzitie v pitnej vode pre kurcata, reg. ¢islo: 97/033/DC/18-S, DR: Genera
Inc., Chorvatsko, $arza: 5000028/P (S-349), u ktorej bol pocas stabilitného testovania zisteny nizky titer.
Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakol’ko predmetna Sarza nebola
dovezena na trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku MELOXIDY L 0,5
mg/ml perorialna suspenzia pre macky, reg. Cislo: EU/2/06/070/008, DR: Ceva Santé Animale,
Franctzsko, Sarza: 40, u ktorej bol pocas stabilitného testovania zisteny zvySeny obsah meloxikamu. Neboli
prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arze, nakol'’ko predmetna $arza je preexspirovana.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarnych liekov DIPTRON 100 mg/ml spot-on
roztok pre psy, DIPTRON 50 mg/ml spot-on roztok pre mac¢ky a PIRETRON 715 mg/ml spot-on
roztok pre psy - chybajuce oznacenia "Vonkajsie pouzitie" a "Len pre zvieratd" na baleniach, ktoré boli
distribuované v Portugalsku. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi,
nakol’ko veterinarne lieky nie st registrované v SR a ani predmetné $arze neboli dovezené na trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku Vv kvalite veterinarneho lieku EQUIBACTIN Vet (333mg/g +
67mg/g) peroralna pasta pre kone - nevyhovujice vysledky pre viskozitu. Neboli prijaté Ziadne opatrenia
ani nebolo nariadené st'ahovanie $arzi, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné
Sarze neboli dovezené na trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku FORTEKOR Flavour 2,5 mg
tablety pre macky a psy, Sarze: D301943, D335118, D335119 - nespravne uvedend sila lieku na
vonkajSom obale. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakolko
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 licku SALMOVAC 440 lyofilizat na
pouzitie v pitnej vode, registra¢né ¢islo 97/006/MR/08-S, DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.,
Bratislava, Sarza 3010520G, u ktorej bola zistena zniZena u¢innost’. Bolo vydané rozhodnutie o stiahnuti
ztrhu.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku PRID DELTA 1,55 ¢
intravaginalny aplikaény systém pre hovidzi dobytok, reg. ¢islo: 96/041/DC/10-S, DR: Ceva Animal
Health Slovakia, s.r.o., Bratislava, Sarze: 88111 a 81J11 — vaginalne inzerty sa nedaji spravne vlozit' do
aplikatora alebo sa zlomia na vnutornom skelete. Spolocnost’ Ceva Animal Health Slovakia uvedené Sarze
uloZila do karantény. Na zaklade tdajov uvedenych v hodnotiacej sprave od drZitela registracie nebolo
nariadené stahovanie predmetnych Sarzi.

hodnotenie prijatej informécie o nedostatku v kvalite veterinarneho pripravku NOZETOM - schval'ovacie
gislo: 080/R/19-S, DR: Apimedico, s.r.o., Myto pod Dumbierom, vyrobca: Agrobioprom, Rusko, $arza:
030920, u ktorej bola zistena pritomnost’ antibiotika (oxytetracyklin), ktoré nie je povolené pre veterinarne
pripravky — bolo vydané rozhodnutie o stiahnuti z trhu

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku TETANUSAN 24% injekény
roztok, sarza:M2818-04 - nespravne uvedena sila lieku na etikete. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo
nariadené stahovanie $arZze, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetna $arza nebola
dovezené na trh v SR.
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hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku KETOFEN 10% (w/v) injekény
roztok, reg. ¢islo: 96/092/00-S, DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Bratislava, Sarza: 108 AF. Pocas
simulacie vyrobného procesu s pouzitim zivnej pddy (Media Fill Test) bola zaznamenana pritomnost’
Castic. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakolko predmetna Sarza
nebola distribuovana na trh SR, drzitel' rozhodnutia o registracii ulozil predmetnu Sarzu do karantény az do
doby likvidacie.

hodnotenie prijatej informacie o vyskyte falzifikatu veterinirneho licku ARPALIT NEO  4,8/1,2 mg/g
koZna pena, Sarza s 0znaCenim P.D. 06/02/2021, B.B. 06/02/2023 na spodnej casti obalu.FalSovany
produkt bol najdeny na ¢eskom trhu. Takto oznaena Sarza nebola nikdy vyrobena a uvedena na trh
drzitelom rozhodnutia o registracii Aveflor, a.s., CR. Vysledky kvalitativnej analyzy st vyhovujiice. Neboli
prijaté Ziadne opatrenia, nakolko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani sa nepredpoklada vyskyt
podozrivého balenia na trhu v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku LYDAXX 100 mg/ml injekény
roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a ovce, reg. ¢islo: EU/2/20/253/002 (velkost’ balenia: 100 ml), DR:
Vetoquinol S.A., Francuzsko, Sarza: 0C3829, u ktorej pouzitim nového typu zatok doslo k chybnému
zaisteniu hlinikovych uzaverov na fTasiach, ¢o moze viest k poruseniu sterility. Uvedena Sarza bola
distribuovand na uzemie SR spolognostou Vetoquinol s.r.o., CR, ktora zahajila prostrednictvom
distribttorov stiahnutie $arZe z trhu az na troven veterinarnych lekarov.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarnych liekov:

Suvaxyn PRRS MLV lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre osipané, reg. Cislo:
EU/2/17/215/001-003, DR: Zoetis Belgium SA, Belgicko

Suvaxyn Circo injek¢éna emulzia pre oSipané, reg. ¢islo: EU/2/17/223/001-006, DR: Zoetis Belgium SA,
Belgicko

Suvaxyn Circo+tMH RTU injekéna emulzia pre oSipané, reg. ¢islo: EU/2/15/190/001-006, DR: Zoetis
Belgium SA, Belgicko

Bol zaznamenany nevyhovujuci vysledok simulacie vyrobného procesu s pouzitim zivnej pody, v dosledku
¢oho nie je zaruena sterilita vyrobenych vakcin. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené
stahovanie Sarzi, nakol'’ko na trh v SR neboli privezené ziadne $arze, u ktorych nie je zaru€ena sterilita.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku DIPTRON 100 mg/ml spot-on
roztok pre psy, Sarze: A432-A, A454-A, A487-A, A487-B, A488-A, A495-A, A498-A, A499-A, A508-A,
A520-A, A520-B, A535-A, A548-A. Chybajuce oznacenia "VonkajSie pouzitie" a "Len pre zvieratd" na
baleniach, ktoré boli distribuované v Portugalsku. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené
stahovanie $arzi, nakol'’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné Sarze neboli dovezené
natrh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku XYLAZIN 20 mg/ml injekény
roztok, Sarze: K4519, L0403, L4122, M1610, M1611, M3515, NO121, N1826 - pocas rutinného
stabilitného testovania bola zistena pritomnost’ Castic v injekénom roztoku. Neboli prijaté Ziadne opatrenia
ani nebolo nariadené st'ahovanie $arzi, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné
Sarze neboli dovezené na trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku REVOZYN RTU 400 mg/ml
injek¢na suspenzia pre hoviidzi dobytok, reg. ¢islo: 96/021/DC/18-S, DR: Eurovet Animal Health BV,
Holandsko, Sarza: 20K091 - nevyhovujice vysledky pre resuspendovatelnost’ a velkost' castic. Neboli
prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakol’ko predmetna Sarza nebola dovezena
natrh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lickun MARBOX 100 mg/ml injekény
roztok pre hovidzi dobytok a oSipané, reg. ¢islo: 96/058/DC/10-S, DR: Ceva Animal Health Slovakia,
s.r.0., Bratislava, Sarze: 251AA, 253AF — vyskyt silikonovych a ocelovych cCastic v injekénom roztoku.
Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené st'ahovanie Sarzi, nakol’ko predmetné Sarze neboli
dovezené na trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku MICOTIL 300 mg/ml injekény
roztok. Falsovany produkt bol ndjdeny na farme v Severnom Irsku (UK) - oznagenie ¢isla $arze a datumu
exspiracie nie je v sulade s originalnym produktom. Neboli prijaté ziadne opatrenia, nakolko veterindrny

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 27 z 38



liek nie je registrovany v SR (registracia bola zruSena vjuali 2009) aani sa nepredpokladd vyskyt
podozrivého balenia na trhu v SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku NERFASIN vet. 20 mg/ml
injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky, registraéné ¢islo: 96/019/DC/13-S, DR:
LeVet Beheer B.V., Holandsko, Sarza: 19J214, u ktorej bola zistena pritomnost’ castic. Bolo vydané
rozhodnutie o stiahnuti z trhu.

7.4.9 Externé Skolenia a interné Skolenia:

Za ucelom prehlbovania odbornosti sa zamestnanci odboru lieCiv zucastiiovali na internych a
externych Skoleniach, kurzoch a seminaroch (prevazne online formou) v sulade s planom skoleni na
rok 2021.

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru lie¢iv v roku 2021:

- Workshop pre auditorov MJA — EDQM/USKVBL

- EMA - QWP, Amsterdam — aj cez webinare

- UPD databaza webinéare — online forma EMA/USKVBL

- Kurzy anglického jazyka (Nitra).

- Basics in liquid chromatography — webinar

- The LC column — the unknown creature - webinar

- Registratira

- Interné $kolenia v ramci systému manazérstva kvality a internej riadenej dokumentacie (PK-
USKVBL, OS 12 Sluzobny poriadok a Prevadzkovy poriadok, OS 01 Organizaény poriadok,
OB - 09 Zverinec).

Sluzobné cesty:

QWP (Ing. Dzupinova, PhD., Ing. Hazuchova) - cez Adobe meeting 3 X,

CAP meeting (Ing. Hazuchova) - cez Adobe meeting

OMCL meeting (Ing. Dzupinova, PhD.) - cez Adobe meeting

Skolenie pre posudzovatelov — Ing. Hazuchova, Ing. Dzupinova, PhD. cez Adobe miting.

Skolenia:
Naplanované INT: 3 ks vykonanych INT: 4 ks
Naplanované EXT: 9 ks vykonanych EXT: 14 ks
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7.5  Odbor inSpekcie

7.5.1 Prehl’ad ¢innosti

Zabezpecovanie ¢innosti odboru inSpekcie:

MVDr. Vladimira Vrchovska (do 1.12.2021) — SVP pre vyrobu veterinarnych liekov, veterinarnych
pripravkov, vyroba medikovanych krmiv a kontrolné laboratérid, vydavanie vyrobnych povoleni a
GMP certifikatov vyrobcom a kontrolnym laboratériam, vydavanie CPP certifikdtov na farmaceuticky
produkt a FSC certifikatov.

Mgr. Denisa Bobakova — SDP pre velkodistribciu veterinarnych liekov, distribuciu veterinarnych
pripravkov a veterinarnych technickych pomdcok, vstupné inspekcie pre vydanie posudku OPL,
reklama, internetovy preda;.

Ing. Miroslava Salkovska (MD 0s 1.6.2021) — dozor nad trhom, RAS, , Gidast’ na ingpekciach SDP
a OPL.

Mgr. Zuzana Duraniova (od 1.6.2021) — dozor nad trhom, RAS, ESVAC,OIE, ucast’ na in$pekciach
SDP a OPL.

MVDr. Judita Hederova, PhD. - SDP pre velkodistribuciu veterinarnych liekov, distribliciu
veterindrnych pripravkov a veterinarnych technickych pomécok, vstupné inSpekcie pre vydanie
posudku OPL, ESVAC, reklama.

Pocet konani v oblasti SVP, kontrolnych laboratérii, SDP a OPL — ku driu 31.12.2021

Typy Ziadosti v oblasti SVP, kontrolnych laboratorii, Poclet Ziadosti/podani Podet vydanych
SDP a OPL (stazZnosti, podnety) rozhodnuti #
Povolenie vyroby veterinarnych liekov (VL) 1 1
Povolenie vyroby veterinarnych pripravkov (VP) 8 8
Povolenie na ¢innost’ kontrolného laboratoria (KL) 0 0
Povolenie na pripravu medikovanych krmiv (MK) 0 0
Povolenie mimoriadneho dovozu MK 3 3
Povolenie zmeny v povoleni na vyrobu VL 4 4
Povolenie zmeny v povoleni na vyrobu VP 0 0
Povolenie zmeny Vv povoleni na ¢innost’ KL 0 0
Povolenie zmeny v povoleni na pripravu MK 0 0
Pozastavenie povolenia na vyrobu VL, VP, na ¢innost’ 1 1
KL, na pripravu MK
ZruSenie povolenia na vyrobu VL, VP, na ¢innost’ KL, 2 2
na pripravu MK
Vydavanie certifikitov GMP 4 4
Vydavanie certifikatu na farmaceuticky produkt (CPP) 16 16
Vydavanie free sale certifikatu (FSC) 6 6
Povolenie distribucie (VL, VP a VTP) a kontrola SDP 2 2
Pozastavenie platnosti povoleni SDP 0 0
Povolovanie distribucie VL, VP a VTP a kontrola SDP 2 2
Povolenie zmeny odborného zastupcu a miesta vykonu 5 5
¢innosti (SDP)
Oznamenie o zmene $tatutarneho organu, zmene nazvu 6 6
sidla spolo¢nosti a 0 ur¢eni nahradného OZ,
Ziadost' o pozastavenie &innosti velkodistribucie VL, 3 3
VP a VTP
Vydavanie posudku na zaobchadzanie s omamnymi 10 10
a psychotropnymi latkami
Podnet na spravne konanie 14 10
Riesenie stvisiacich podnetov na spravne konanie — 18 14
ulozenie pokuty
Rapid alert system (RAS)/Non urgent Information 25 4
system (NUIS) + nedostatok v kvalite pre SK
Posudenie a prijatie opatreni pre uzemie SR
Povolenie vydané na stibezny dovoz 50 43
Dozor nad reklamou (aktivne) Nevykonava sa* Riesia sa iba podnety
Oznamena reklama VL 12 12
Odber vzoriek SR (dozor nad trhom + poziadanie 23* 15
odboru)
Odber vzoriek EU — CAP vzorky (podl'a planu EDQM) 2 2
Vynimky na trhu (napr. MD, dovoz, preznadenie) 94 87
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| SPOLU 311 260
A _ rozhodnutie vydané

Pocet/typ inSpekcii za rok 2021

Typ inSpekcie Pocet Pocet
planovanych uskutocnenych
inSpekcii

Vstupna in$pekcia spravnej vyrobnej praxe (SVP) na vyrobu VL, VP, MK a KL 10 10
Systémova periodicka inSpekcia SVP 18 4
Systémova vstupna inSpekcia spravnej distribucnej praxe (SDP) — velkodistribucia 2 2
lickov, distribticia VP a VTP + zmeny v systéme
Systémova periodicka inSpekcia SDP - velkodistribticia liekov, distribucia VP 22 15
a VTP
Nasledna in§pekcia SVP 0 0
Nasledna inSpekcia SDP 0 0
PreSetrenie staznosti (SVP, SDP, subezny dovoz atd’.) 1 1
Zahrani¢na in$pekcia (SVP, SDP) 0 0
Pozorovana in§pekcia (SVP, SDP) 0 0
Vstupna inSpekcia pracoviska pozadujuceho povolenie na zaobchadzanie 10 10
S omamnymi a psychotropnymi latkami (OPL)
Nasledna in$pekcia pracoviska pozadujuceho povolenie na zaobchadzanie Nevykonava sa*
S omamnymi a psychotropnymi latkami (OPL)
InsSpekcia na ucel postdenia nulovych skladovych zdsob pri zruSeni povolenia na Nevykonava sa*
velkodistribuciu veterinarnych liekov

SPOLU 63 | 42

*neukoncené/nevykondva sa prevaine z dovodu persondlneho poddimenzovania USKVBL — dévody ako sme uviedli
v sprave ,,Vyhodnotenie stavu a kvality rozhodovacej éinnosti USKVBL“ za roky 2014 — 2020.

Pocet spracovamych Uradnych zdznamov :
- za SVP 6 (5 za vyrobu VL — 1 zaznam bol urobeny distan¢ne, 1 za kontrolne laboratorium)
- za SDP 29 — spolu tradny zaznam inSpekcia SDP vet. lieky, UZ inSpekcia distribucie VP a VTP

Pocet spracovanych inspekcnych sprav: - za SVP 5 (5 za vyrobu VL)
Pocet spracovanych diStanénych posudeni: - za SVP 1
Pocet posudkov OPL: 10

Planovany pocet inSpekénych dni pre SVP a SDP vroku 2021 bol SVP 18 + SDP 24 (20+52
osobodni), v skuto¢nosti boli inspektori SVP a SDP mimo USKVBL v priebehu indpekcii 7+17 dni
(11+37 osobodni).

V roku 2021 bol celkovy pocet inspekénych dni SVP 7 + SDP 31 dni ( 11 + 61 osobodni) po zaratani
10 vstupnych inspekcii na pracu OPL. InSpekcie vykonané u vyrobcov veterinarnych liekov
a veterinarnych pripravkov, velkodistribitorov veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov
a vyrobcov medikovanych krmiv ako aj spracované tradné zaznamy a inSpekéné spravy predstavuji v
roku 2021 pocet 5 za SVP + 17 vykonanych indpekcii za SDP UZ boli vypracované zvlast' pre
velkodistribuciu vet. lickov a zvlast pre distribiciu VP a VTP v pocte 29.

Do planovaného obdobia neboli zahrnuté inSpekcie na vydavanie posudku k technicko-organiza¢nému
zabezpeceniu pri manipulécii s OPL pre MZ SR (d’alej len Posudok). Tieto ziadosti na manipulaciu s
OPL boli od drzitel'ov licencie na vykon veterinarnych sluzieb a Cinnosti (¢lenovia KVL SR) a
prichadzali v priebehu celého roku 2021 v celkovom pocte 10. Ku kazdej z tychto inSpekcii bola
vykonana inSpekcia a vydany Posudok.

Bolo zaevidovanych 8 ziadosti o vstupnu in$pekciu na vyrobu veterinarnych pripravkov (VP). Od
vyrobcov boli vyziadané dokumentacie na distanéné posudenie. InSpekcie neboli uskutocnené ani postidené
distan¢ne z dévodu nedostatoéného personalneho obsadenia a pandemickej situacie.

Boli prelozené na nasledujtci rok 2022.

In$pektor SVP dodrziaval plnenie indikatorov kvality v maximalnej moznej miere v zavislosti od
epidemiologickych okolnosti. Pri dodrZani odstupov od vykonania inSpekcii v terminoch stanovenych
GMP, boli vykonané 4 inSpekcie, z toho 3 naplanované periodické inSpekcie, 1 inSpekcia bola na

zaklade ziadosti o vykonanie vstupnej inSpekcie vyroby VL.
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Plén inSpekcii SVP na rok 2021 bol splneny na 22,2%. Vsetky nevykonané naplanované periodické
boli zapracované do planu inspekcii na rok 2022. Nevykonané vstupné inSpekcie veterinarnych
pripravkov za rok 2021 budu vykonané mimo planu periodickych inSpekcii v roku 2022, ak bude
zastipeny odbor inSpekcie dostatoénym poctom inSpektorom.

Systém kvality vyroby bol dodrziavany u vsetkych kontrolovanych subjektov, Setrenim boli zistené
nedostatky menej zdvazného charakteru, ktoré boli odstrdnené na mieste, k d’al§im boli vypracované
napravné opatrenia. Kritické a zdvazné nedostatky neboli identifikované.

Vietka inSpekéna Cinnost SVP bola v sulade s legislativou SR a EU a zasadami SVP a SDP.
Dodrziavanie SVP a SDP pri manipulacii s veterindrnymi liekmi a veterinarnymi pripravkami — platna
registracia/schvalenie, velkost' balenia lickov alebo pripravkov, skladovanie a manipulacia s nimi
vratane prepravy, vydaja veterinarnych liekov chovatel'om na predpis veterindrneho lekara.

InSpekcie vyroby medikovanych krmiv sa neuskuto¢nili z vyssie spomenutych objektivnych dévodov.

Velkodistribucia veterindrnych liekov

Na zabezpecenie dodrziavania zasad SDP inSpektori postupovali v sulade s pravnymi predpismi zakon
& 362/2011 Z z. o lickoch, vyhl. MZ SR & 128/2012 Z. z. o SVP a SDP), SPP pri manipulacii
s veterinarnymi liekmi v sulade s predpismi SDP a ako aj s registratnou dokumentaciou. V priebehu
roka 2021 prisli dve ziadosti na vydanie nového povolenia na velkodistribuciu vet. lieckov. Na zaklade
tychto ziadosti boli vykonané dve vstupné in§pekcie a vydané dve nové povolenia na velkodistribuciu
veterinarnych liekov. Dalej prisli 3 Ziadosti o zrusenie povolenia na distribuciu vet. liekov v dosledku
nevykonavania ¢innosti.

Dalej prisla 1 ziadost’ o pozastavenie ¢innosti vel'kodistribticie v sulade s § 9 ods. 4 zakona o liekoch,
a 1 ziadost’ o pozastavenie distribucie veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych pomocok.
V roku 2021 prislo 6 oznameni o zmene odborného zastupcu v sulade s § 8 ods. 3 zakona o liekoch,
a 5 oznameni o zmene v sulade s § 8 ods. 1 , oznamenie ktoré si nevyzaduje vydanie nového povolenia
na vel'kodistribuciu vet. liekov, a jedno ozndmenie o urc¢eni nahradného odborného zastupcu v stlade s
§ 5 ods. 4 zakona o liekoch.

V roku 2021 bolo otvorenych 14 spravnych konani, z toho 12 ukon¢enych rozhodnutim o pokute, dve
st prenesené do roku 2022, zaplatenych bolo 10 pokt, z toho dve sa ¢aka na uhradenie pokuty.

Inspekcie u VD a dodrziavanie zasad SDP: Zabezpecenie a riadenie kvality formou hodnotenia zhody
S platnou registraciou, pravnymi predpismi (zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch, vyhl. MZ SR ¢.
128/2012 Z. z. 0 SVP a SDP), SPP pri manipulacii s veterinarymi liekmi v stlade s predpismi SDP
SVP (Volume 4) a ako aj s registratnou dokumentaciou. Zistené kontrolné nedostatky boli riesené
napravnymi opatreniami , ktoré boli vzdy odstranené v termine uloZenom inSpektormi. Nedostatky
zistené pocas inSpekcie ktoré nebolo mozné riesit napravnym opatrenim boli rieSené spravnym
konanim vo veci uloZenia pokuty, takéto spravne konanie bolo otvorené a ukoncené v pocte 3.

Dalej boli riesené postipené podnety od RVPS v poéte 4, vyriesené ztoho boli 3 ato spravnym
konanim vo veci uloZenia pokuty kde bola pokuta uhradend. Dalej podnet od iného velkodistribtitora
Vv pocte 8 z toho 6 bolo vyrieSenych a uzavretych pokutou, v dvoch pripadoch odpadol dévod konania,
d’alej podnet od USKVBL Brno vyrieseny a ukonéeny pokutou. Dva postupené podnety sa nestihli
vyriesit’ v dosledku nedostatku persondlu a obmedzeniam sposobenych pandémiou Covid 19

V roku 2021 bolo naplanovanych 22 systémovych periodickych inSpekcii, nakol'ko tam boli zahrnuté
aj nevykonané inSpekcie zroku 2020, ktoré neboli vykonané v dosledku prijatym opatreniam na
spomalenie Sirenia Covid 19 a nedostatky inSpektorov. Ztoho bolo vykonanych 15. 2 drzitelia
povolenia na VD VL, ktori boli zahrnuti v plane inSpekcii na rok 2021 poziadali o zrusenie povolenia
a dvaja si poziadali o pozastavenie ¢innosti. Z toho 3 inSpekcie st presunuté do planu inSpekcii na rok
2022. Plan nebol na 100 % splneny v dosledku prijatych opatreni na spomalenie $irenia virusového
ochorenia COVID 19 — in$pekcie boli pozastavené do odvolania a v désledku nedostatku in$pektorov.

Vel’kodistribucia veterindrnych liekov

V savislosti s novym Nariadenim EU 2019/6 pracovali inspektori SDP na implementacii Nariadenia
do zakonu ¢. 362/2011 Z.Z o liekoch ako iboli sucastou working group GDP VMP and API,
Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
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tykajiceho sa vykonavacich aktov k spravnej distribucnej praxe veterinarnych liekov a spravnej
distribu¢nej praxe t€innych latok ako vstupnd surovina pre veterinarne lieky.

Dalej in$pektori v roku 2021 pracovali na novele zikona &. 362/2011 z. z o liekoch, ktory nadobuda
ucinnost’ od 28.1.2022, ako i na aplikovani a zostladeni novely zakona o liekoch s novym nariadenim
EU &. 2019/6 o veterinarnych liekoch

OPL

Ziadosti na manipulaciu s OPL boli od drZitel'ov licencie na vykon veterinarnych ¢innosti (&lenovia
KVL SR) a RVPS prichadzali v priebehu celého roku 2021 v celkovom poétel0. Ku kazdej z tychto
inSpekcii bola vykonand inSpekcia a vydany Posudok. Do planu inSpekcii sa ned4 zahrntit’ nakol’ko je
rieSena na zaklade ziadosti. InSpekcia je vykonavana po celom uzemi SVK aneda sa dopredu
predpokladat’, kol’ko pride Ziadosti o posudok , kde musi byt vykonana vstupna inSpekcia. Z toho
dosledku to ovplyvituje vykonavanie planovanych periodickych inSpekcii systematickych inSpekcii
a naslednych inspekcii .

Ustav vykonaval aj za nedostatku in$pektorov inspekéni — posudkovii ¢innost na vypracovanie
posudku pre veterinarnych lekarov na manipulaciu s OPL. Posudky boli vypracované pre MZ SR
k Ziadostiam o povolenie.

Pre ziadatel'ov o posudok bolo eSte v roku 2020 vypracované Usmernenie, ktoré je zverejnené na
stranke USKVBL. Usmernenie slizi na zjednodusenie a zefektivnenie komunikicie medzi
inSpektorom a ziadatel'om a vydanie posudku.

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

RAS

Za rok 2021 dostal USKVBL 23 hlaseni o Rapid alert systéme (RAS) pre rychle stahovanie
veterinarnych liekov z trhu, tykajuce sa veterinarnej farmacie. Stiahnutie z trhu bolo uskuto¢nené
v dvoch pripadoch RAS na zaklade zavaznosti hlasenia. RAS boli na USKVBL zaslané z EMA,
narodnymi autoritami alebo samotnymi vyrobcami veterinarnych liekov. VSetky hlasenia RAS boli
presetrené a vV zmysle opatreni vyrieSené a zdokumentované. V ramci narodného dozoru nad trhom
boli vydané este 2 rozhodnutia na stiahnutie 1 veterindrneho lieku a 1 veterindrneho pripravku.

ESVAC

Europska liekova agentara (EMA) je zodpovedna za vedecké hodnotenie, dohl'ad a kontrolu nad
bezpecnostou liekov. Taktiez je zodpovedna aj za zbieranie tdajov o predaji veterinarnych liekov
z jednotlivych ¢lenskych statoch EU. Spolu s d’aldimi 29-timi krajinami sa USKVBL kazdoroéne
zapaja do zistovania spotreby anitimikrobik, tzv. ,,European Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption (ESVAC)“ v ramci EMA-y. Aj pocas roku 2021 in$pektorky SDP a pracovnic¢ka odboru
lie¢iv aktivne pracovali na ziskavani Gdajov 0 predanych baleniach antimikrobidlnych veterinarnych
liekov. V ramci tejto ¢innosti inSpektori SDP ziskavali udaje o pocte chovanych zvierat v SR v danom
roku zroznych institicii v SR az Eurostat-u a taktiez kontrolovali Stvrtrocné hlasenia o predaji
veterinarnych liekov, spocitavali ich, vyhodnocovali a nahlasovali ich do aplikicie ESVAC EMA.
Inspektorky SDP spolupracovali aj na d’alsich dotaznikoch, ktoré sa tykali spotreby antimikrobik -
nahlasovanie ro¢nej spotreby antibiotik pre OIE.

Dozor nad trhom

V ramci spoluprace medzi odbormi, sa odbor inSpekcie podiel’al aj na dozore nad trhom. V spolupraci
s odborom biopreparatov a odborom lie¢iv bol vytvoreny plan odberu vzoriek. Pocas roku boli
nediskriminac¢ne odobraté jednotlivé vzorky od velkodistributorov. Nasledne boli vzorky odovzdané
do laboratoria. Po ich analyze boli protokoly o kontrolnych skuskach odovzdané odboru inSpekcie
a Vv pripade potreby boli dorieSené. Plan odberu vzoriek bol splneny na 82,4 %, nakolko niektoré
vzorky sa nenachadzali na trhu v SR alebo ich uz nebolo mozné odobrat’ v dosledku prijatych opatreni
proti KOVID-19. Celkovo bolo odobratych 23 vzoriek z celkového poc¢tu naplanovanych 17. Pri 2
vzorkach bol vysledok registracnych zalezitosti nevyhovujici, ¢o bolo nasledne riesené. Pri 1 vzorke
nebola vyhovujica ani kvalita lieku, ¢o bolo nasledne rieSené s vyrobcom. 6 vzoriek bolo stucastou
kontrolného nakupu pre spravne konanie.
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Reklama liekov

V roku 2021 nebolo riesené spravne konanie vo veci nepovolenej reklamy v cudzom jazyku, kde bola
ucastnikovi konania udelena pokuta v stilade so zakonom ¢. 147/2001 Z .z. o reklame.

Iny dozor nad reklamou nebol vykonavany v désledku nedostatku inspektorov.

Sprdavne konania a podnety

Vroku 2021 bolo na inSpektorat USKVBL Nitra doruenych 14 podnetov o postipeni a0
nedostatkoch, ktoré boli presetrené. Z tychto podnetov bolo 14 postupenych, 4 podnety boli rieSené na
zéklade ingpekcie vykonanej ingpektormi USKVBL, ostatné podnety boli podané inymi osobami. Z
tychto podnetov bolo ukonéenych, 14. 2 boli postapené na SVPS SR, ktora v rozhodnutia uznala ako
pravoplatné. 3 sprdvne konania boli otvorené na zéklade zisteni inSpektorov pocas inSpekcie
u velkodistribatorov VL.

Z riesenych podnetov na spravne konanie bolo 14 vyrieSenych , dva st presunuté do roku 2022, ako
i zistenia pocas inSpekcii ktoré nebudu odstranené v lehote budu rieSené spravnych konanim v roku
2022. Bolo udelenych 13 pokut v roznej vyske (od 300 € do 900 €) na zaklade zavaznosti spachané¢ho
iného spravneho deliktu, zaplatenych bolo 11 pokit vo vyske pokut (v celkovej sume 10 300 €).

Ina Cinnost’ odboru inSpekcie

Pocas roku 2021 spolupracoval odbor inSpekcie s colnou spravou na rieseni dovozu neregistrovanych
veterinarnych liekov a neschvalenych veterinarnych pripravkov z tretich krajin. Tato spolupraca sa
tykala 40 zasielok, kde bolo potrebné v sucinnosti s odborom registracie urcit, ¢i dany produkt méze
byt prepusteny do rezimu “volny obeh”.

Cinnost’ pracovnikov OI v pracovnych skupinach, G¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
EMA/GMDP  Pracovna skupina pre vyrobu a distribuciu

Seminare, kongresy a zasadnutia v skupinach z poverenia SVPS SR:
- online zasadnutie k Nariadeniu EU 2019/6 ohladom implementovanych aktov k spravnej
vel'kodistribucnej praxi,
- online zasadnutie a §kolenie oh'adom zberu idajov a nasledného vypliiania do aplikacie ESVAC
organizované pracovnou skupinou EMA ESVAC.

Externé skolenia- in§pektori SDP
- Skolenie pre voditov referentskych vozidiel a manazérov pouzivajucich motorové vozidla
(mobilnych zamestnancov), Agroinstitat, Nitra
- MS excel Zéklady, EXCEL mierne pokrocily LAPIS IT, Nitra
- online Skolenie Hlbkova sonda spravnym konanim I. a Il. — spravny poriadok, Proeko Bratislava
- skolenie — osvedcenie k zaobchadzaniu s OPL — SZU Bratislava (Bobakova)

Skolenia na odbore in¥pekcie:

- interné §kolenia Systému manaZérstva kvality a jednotlivé OS a Priru¢ky kvality,
- kurzy anglického jazyka,

- 8kolenie pracovnikov LMS EU NTC,

- vstupné $kolenie BOZP

Zaskolenie nového pracovnika (Mgr. Durdniove;j)

7.5.2 Hodnotenie indikatorov kvality

C. Popis Limit Hodnotenie

o Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
Lehota pre spracovanie inSpekénej spravy

028-01 SVp 30 prac. dni | spracovania bola 17 dni
o |Zakladny obsah systémového zéapisu Podl'a DP . e .
028-02 0 vstupnej inspekcii SVP SVpP V roku 2021 neboli ziadne vstupné inSpekcie.
029-01 Spravna klasifikacia nedostatkov SVP Podl'a DP | Vsetky nezhody v protokoloch o inSpekcii SVP
V protokole o in$pekcii SVP boli klasifikované v stlade s rizikom
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C. Popis Limit Hodnotenie
029-02 |Spravna klasifikacia nedostatkov SDP ] Podl’a Vsetky nezhody v protokoloch o inspekcii SDP
. .. egislativy a . . Lo ‘s
Vv protokole o in$pekcii DP SDP boli klasifikované v stlade s rizikom
030- 01 Lghota Vydérzl.a predbezného opatrenia 24 hodin V roku _2021 nebolo deane predbezné
pri ohrozeni Zivota opatrenie — nehodnotilo sa,
Intervaly neboli splnené nakolko Ustav musel
riesit personalne obsadenie a pandemickyl
situaciu. Neboli prijati na odbor inSpekcie d’alsi
pracovnici, ktori by mali tito Ccinnost]
C . o, . vykonavat.  Ziadosti o navySenie poctu
031-01 VMe}[IelfiIIllerIrllyéﬁtiggénsmkcu u vyrobcov 'r\gll(n' Ixza3 inSpektorov boli zasielané pocas rokov 2014 —
Y y 2021, ale bez uspechu. Inspekcie u vyrobcov
»~musia“ podla EU predpisov vykonavat’ min. 2
inSpektori. Tuto podmienku nebolo mozné
splnit’ ( na odbore zodpovedny za SVP bol a je
zamestnany len 1 in§pektor).
Intervaly neboli splnené nakolko nebolo
Minimalne intervaly in§pekcii u vyrobcov| Min. 1x za 3 | vytvorené pracovné miesto pre in§pektora SVP
031-02 . . ., .
MK roky pre medikované krmiva. Tento stav trva od r.
2017.
Termin nie ie Intervaly neboli splnené — nie je povinnost’ zo
031-03 Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov v zékonej zéakona o ¢. 17/2018 Z.z. o veterinarnych
veterinarnych pripravkov .| pripravkoch a veterinarnych technickych
stanoveny N
pomdckach.
Minimalne intervaly in$pekcii u Min. 1x za 3 | Intervaly neboli dodrzané a in$pekcie neboli
031-04 , o .
kontrolnych laboratorii roky vykonané.
Minimalne intervaly u velkodistributorov Min. 1x za 3 Intervaly neboli dodrzané a inSpekcie neboli
031- 05 |veterinarnych lickov, u distribatorov VP I.’Ok vykonané vzhl'adom na nedostatok inspektorov|
a VTP y a pandemick situaciu.
Lehoty pri ziadostiach o vydanie povolenia nal
Lehoty spravneho konania pre ziadost’ . | vyrobu VP neboli dodrzané nakolko Ustav,
032-01 . . , Max. 90 dni | 7 .. . . S
0 vydanie povolenia na vyrobu VL a VP rieSil persondlne obsadenie a pandemickul
situaciu
Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ . . T . .
032-02 |0 zmenu Vv povoleni k vyrobe VL Max. 90 dni Lehoty boli dod’r Zané InSpekcie na mieste
. . neboli vykonané.
s inSpekciou
Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ Max. 30 dni
032-03 |0 zmenu na povolenie k vyrobe VL bez ' . | Lehoty boli dodrzané.
.~ . (resp. 90 dni)
inSpekcie
032-04 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehoty boli dodrzané.
) Lehoty spravneho konania pre ziadost' o . . .
035-01 vydanie certifikatu vyrobcovi VL Max. 90 dni | Lehoty neboli dodrzané.
035-02 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehota bola dodrzana
Pocas roku 2021 boli dorucené 4 ziadosti na
vydanie povolenia . V jednom pripade nebola
lehota na vybavenie dodrzana a bola prekro¢end
Lehoty sprévneho konania pre vvdanie 027 dni vdosledku zavinenia ziadatela |,
036- 01 Y spravneno kon pre vy Max. 90 dni | Ziadost’ nebola kompletna avSak ziadatel' bol
povolenia k distribucii N , . ,
podla § 7 ods. 2 zakona o liekoch vyzvany na
doplnenie Ziadosti, po doplneni mu bolo vydané
povolenie. V ostatnych pripadoch boli lehoty
dodrzané
Lehoty spravneho konania pre ziadosti
0 zmenu v povoleni na velkodistribuciyl Pocas roku 2021 boli dorucené 2 ziadosti
036- 02 V.LV a.dlstrlbucm YP a}VTP Max. 90 dni | © Zmenu Miesta vykonu c1nnosf1 a Vydam.
sinSpekciou ( zmena miesta vykonu nového povolenia . V oboch pripadoch boli
¢innosti) vyzaduje si vydanie nového lehoty dodrzané.
povolenia
036- 03 |Lehoty spravneho konania pre ziadosti o | Max. 30 dni | Poc¢as roku 2021 bolo doruc¢enych 11 Ziadosti

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2021 bola spracovana v januar/februar 2022 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 34 z 38



O(

Popis

Limit

Hodnotenie

zmenu povolenia na vel'kodistribuciu VL
a distribuciu VP a VTP bez
in§pekcie(zmena Odborného zastupcu)

(resp. 60 dni)

0 zmenu povolenia vel’kodistribucie
a distribucie VP a VTP bez inSpekcie. Lehoty
boli dodrzané.

039-03

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

(resp. 90 dni)

037- 01 |Lehota naslednych inspekeii Ma)'(. 6 Nebola vykonana nasledna inSpekcia SDP
mesilac.
037- 02 |Lehota pre odoslanie zapisu z inSpekcie Max. 15 dni | Lehota bola dodrzana.
037-03 Dodrzaple preverenia Ysethch kritérii Podl'a DP Kritéria boli dodrzané
SDP pri systémovej in§pekcii SDP
VI . | Lehoty boli dodrZzané, priemerna lehota
038-01 |Lehota pre spracovanie inSpekcnej spravy | 30 prac. dni spracovania bola 15 dni.
039-01 Lehot;_/ spravneh_o kon? n 1ap r’e ziadost’ o Max. 90 dni | V roku 2021 nebola podana ziadost’.
vydanie povolenia na ¢innost’ KL
Lehoty spravneho konania pre ziadost' o - .. ,
039-02 (zmenu v povoleni na ¢innost’ KL Max. 90 dni V roku 2021 ’nebola podand € finva Zlac.lost
L . 0 zmenu na zaklade vykonanej in$pekcie.
s in§pekciou
Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o Max. 30 dni

V roku 2021 nebola podana Ziadost’ o zmenu.

039-04 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehoty boli dodrzané.
041-01 Lehota pre vydanie Rozhodnutia 1 pracovny | Nebol vydany RAS I. stupiia.
0 stiahnuti RAS 1. stupen dent
Kontrola nad priebehom stahovania — podl'a RAS | V roku 2020 boli dodrzané ¢asové limity sprav
041-02 : . . ]
odoslanie spravy o stiahnuti RAS.
045-01 |Lehoty pre vydanie certifikaitu SVP Max. 90 dni Lehoty neboli dodrzané.
046-01 |Prva faza zaSkolenia nového inSpektora — Max. 6 Bola prijata nova inSpektorka SDP Mgr.
teoreticka Cast’ mesiacov | Zuzana Duradniova , ktora bola Skolena v ramci
internych predpisov.
046-02 |Dalsia faza zaskolenia nového ingpektora | Min. 1xza 2 | Inspektorka Mgr. Zuzana Duréniova bola
— prakticka Cast’ - inSpekénych postupov roky Skolena formou inspekcii pod dohl'adom
riaditel’ky MVDr. Hederovej PhD.
047-01 |Lehota naslednych inspekcii ( OPL) Max. 6 V roku 2021 nebola z ¢asového dovodu
mesiacov | vykonana ziadna nasledna in§pekcia.
047-02 |Lehota pre odoslanie posudku ( OPL) Max. 15 dni | Lehota bola pri v8etkych Posudkoch dodrzana.

V roku 2020 je priemerna lehota na vydanie
posudku 30,3 dna. Bolo vydanych 10 posudkov

7.5.4 Zhrnutie odchylok
V roku 2021 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov.

V roku 2021 sa zmeny S$tatutarov alebo iné zmeny, ktoré si nevyzaduju vydanie nového povolenia
podla § 8 ods. 1 vyznacuju len akceptaciou zmeny v povoleni kde sa vyda pripis k povodnému
rozhodnutiu o povoleni. V roku 2021 vo velkodistribucii VL prisli 2 oznamenie o takejto zmene,
a v distribtcii VP a VTP jedno oznadmenie a vo vyrobe veterinarnych liekov prilo 1 ozndmenie.

7.5.5 Opatrenia
Odbor inSpekcie ma momentéalne iba jedného inSpektora zodpovedného za vyrobu veterindrnych
liekov, kontrolnych laboratorii, veterinarnych pripravkov a vyrobu medikovanych krmiv. In$pekcie je
potrebné vykonavat’ za ucasti minimalne dvoch inspektorov, t.z. minimalne 4 inSpektori, ktori by
mohli takto vykonavat kvalifikovane in§pekcie samostatne pre jednotlivé oblasti
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8. Legislativa a iné odborné ¢innosti
MVDr. Judita Hederova, PhD., riaditel’ka

Aktivna i€ast’ na priprave novej europskej legislativy a vykonavacich nariadeni EK (implementované
a delegované akty).

Priprava novely zakona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomockach a implementacia novych
pravnych predpisov EU do narodnej legislativy.

Priprava novely zakona ¢. 17/2018 Z. z. 0 veterinarnych pripravkoch a veterindrnych technickych
pomockach.

Stanoviska k pripravovanym vykonavacim aktom EK:

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

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

Rokovanie dia 2.7.2021 - vykonavacie nariadenie (DA) Europskej komisie o opatreniach tykajucich
sa spravnej distribucnej praxe veterinarnych liekov, vykonavacie nariadenie 0 opatreniach tykajticich
sa osvedCenych distribuénych postupov pre ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch, navrh implementovaného aktu o spravnej farmakovigilancnej praxi pre
veterindrne lieky a formatu a obsahu hlavného farmakovigilanéného systému.

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

Rokovanie diia 28.1.2021 0 dvoch vykonavacich nariadeniach EK (lA), 0 opatreniach tykajucich sa
spravnej distribucnej praxe veterinarnych liekov a spravnej distribu¢nej praxe ucinnych latok.
Rokovanie dia 23.3.2021 o vykonavacom nariadeni EK (DA) ktorym sa ustanovuje format udajov na
zbieranie udajov o predaji a pouzivani antimikrobialnych liekov u zvierat.

Rokovanie dia 5.5.2021 k aktualizacii pouzivania veterinarnych liekov s obsahom diklofenaku, oxidu
zino¢natého alA pokial' ide o identifikaciu a registraciu konovitych zvierat  a stanovenie
identifikacnych dokumentov pre tieto zvierata.

Expertna skupina pre vyZivu zvierat

Rokovanie dna 15.12.2021 delegované akty, ktorymi sa stanovuju, pokial ide o antimikrobialne
ucinné latky uvedené v prilohe II nariadeniu, osobitné maximalne tirovne kriZovej kontaminacie pre
ucinné latky v neciel'ovych krmivach a metody analyzy na Gc¢inné latky v krmivach.

Skupina TFCIVR ( Pracovna skupina pre koordinaciu implementacie veterinarnej legislativy)
¢lenskych $tatov EU

Rokovania TFCIVR ( Pracovna skupina pre koordindciu implementacie veterinarnej legislativy) sa
konali v dioch 29.1.2021, 24.3.2021, 28.4.2021, 18.5.2021, 7.7.2021, 20.9.2021, 15.11.2021, ktora
sa zaobera vybranymi otazkami a problémami implementacie nariadenia ¢. 2019/6 o veterinarnych
liekoch arozdielmi v legislative a implementacii medzi ¢lenskymi $tatmi a legislativnymi otazkami
v stvislosti s implementaciou niektorych spornych ¢lankov nariadenia.

Priprava stanovisk k dotaznikom o antimikrobialnej rezistencii OIE.

Priprava podkladov pre EMA ESVAC za roky 2019 — 2020.

Codex Amimentarius pre rezidua veterinarnych liekov

Praca v odbornej skupine pre rezidua veterinarnych lie¢iv pri MPRV SR Codex Alimentarius.
Rokovanie diia 7.6. 2021 Pracovnej skupiny CA pre rezidua veterinarnych liekov v potravinach na
pripravu 25. zasadnutia CA.

25. zasadnutie CA pre rezidua veterinarnych liekov v potravinach v diioch 12. — 16.7.2021 virtualne.

DalSie Cinnosti:
Aktivna spolupraca s prekladatelmi EK na prekladoch z anglického do slovenského jazyka uz
schvalenych IA a DA k nariadeniu ¢. 2019/6 o veterinarnych liekoch.
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Skolenia, pracovné skupiny a tréningy:

4 mitingy veducich lieckovych agentar HMA 1. a HMA II. (H+V), Portugalsko a Slovinsko.

Mitingy CVMP - 5 zasadnuti tykajucich sa registracie veterinarnych liekov centralizovanou
procedurou konanych online s EMA.

ESVAC vyroény miting ESVAC v EMA konany on-line dia 4.6.2021 a 13.12.2021 Uvod do
implementacie nariadenia o veterinarnych liekoch vo vzt'ahu k zberu a podavaniu antimikrobialnych
udajov. Zbieranie dat o spotrebe antimikrobialnych latok podla druhov zvierat (ESVAC)

Zmluvy na odbornu ¢innost’:

Obnovenie zmluvy na rok 2021 o spolupraci s portugalskym Riaditel'stvom pre potraviny a lieky
tykajucej sa kontroly kvality veterinarnych liekov odobratych z trhu v Portugalsku. V roku 2021 bolo
prijatych 9 veterinarnych liekov, ktoré budu okontrolované v prvom polroku 2022 na kvalitu.

Dodatok ¢. 6 ku Cooperation Agreement Eurdpskej liekovej agentary a USKVBL Nitra.

9. Hlavné skupiny uZivatel’ov vystupov organizacie
Vsetky Cinnosti uvedené v tejto sprave st vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL Nitra.
Vyrocna sprava je ur¢ena predovsetkym ich uzivatel'om a vSetkym spolupracujicim organizaciam.

10. Organiza¢né pokyny pri priprave vyro¢nych sprav

Pri spracovani Vyro¢nej spravy sa postupovalo podla pokynov Uznesenia Vlady SR ¢. 1189/2001,
kde je =zakotvend povinnost vSetkych rozpoctovych a prispevkovych organizacii vypracuvat
a zverejiiovat’ svoje Vyrocné spravy.

Vyrocné spravy aodpoCty cCinnosti organizacie zaistuju informovanost’ verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to urcity systém ako oboznamit’ verejnost’ a ré6zne spolupracujice
organizacie s podstatnymi udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povazovana
za dolezity prostriedok v snahe 0 zabezpecenie ¢o najvac¢sej moznej transparentnosti a otvorenosti vo¢i
verejnosti.

Pouzité skratky:

BEMA - Benchmarking of European Medicinal Agencies

CA/OMCL - Zodpovedny trad/ Siet’ medicinskych laboratorii

CAPA - Evidencia napravnych opatreni, prilezitosti a nezhodnej prace

CCHLP - Centrum pre chemické latky a pripravky

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

CP /ICAP - Centralizovana procedura

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

CVvO - Chief Veterinary officer

D - distribatori

DCP - Decentralizovana procedura

EDQM - Europske riaditel’stvo pre kvalitu liekov,

EMA - Europska liekova agentara (The European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products)

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

ESVAC - Europsky dozor spotreby veterinirnych antimikrobik (European Surveillance of
Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC))

EWP - Pracovna skupina pre uéinnost’ veterinarnych liekov (Efficacy Working Party)

GMP - Spravna vyrobna prax

HMA - Stretnutie $¢fov medicinskych agentir EU

HV - hospodarsky vysledok

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

IVVL - Institat vzdelavania veterinarnych lekarov

IWP - Pracovna skupina pre imunologika (Immunologicals Working Party)

KL - Kontrolné laboratoria
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MK - Medikované krmiva

MRA - Dohovor 0 vzajomnom uznavani inspekcii SVP §tatov EU

MRL - Maximalny rezidualny limit (Maximum residue limit)

MRP - Vzajomné uznavanie registracie lickov

MUMS - Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat

NP - Narodna procedura

NtA - Pracovna skupina - upozornenie pre ziadatel'ov

OB - Odbor biopreparatov

OBPR - Protokolové uvolfiovanie lieckov

OCABR - Sarzové uvolfovanie lickov

OE - Odbor ekonomiky

Ol - Odbor inSpekcie

oL - Odbor lieciv

OMCL - Siet medicinskych laboratorii

OR - Odbor registracie

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

PHM - pohonné hmoty a mazadla

PhWP - Pracovna skupina pre farmakovigilanciu (Pharmacovigilance Working Party)
PK - Prirucka kvality

PTS - Medzilaboratérne porovnavanie testov/skusok v ramci OMCL laboratorii
QRD - Kontrola kvality dokumentov (Quality Review Document)

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

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

SLP - Spravna laboratorna prax

SMK - Systém manazérstva kvality

SPC - Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

SVP - Spravna vyrobna prax

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

Spp - Standardny pracovny postup

SUKL - Statny ustav pre kontrolu liegiv

SVPS SR - Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky

UKALAP - Ustredna komisia pre antinfek&nti lie¢bu a antimikrobialnu politiku

UL - Utinné latky

USKVBL - Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

VLP - Veterinarne lieky
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