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

Zhodnotenie vnuatornych a vonkaj$ich okolnosti bolo vykonané jednotlivo po odboroch. Za
zhodnotenie ¢innosti a urenie internych a externych zavineni zodpovedajii veduci odborov
a pani riaditel’ka. Vyhodnotila sa registraén4, laboratérna a in§pekéné ¢innost’ USKVBL.
Vyhodnotenie jednotlivych ¢innosti je na zadklade pozZiadaviek platnych noriem ISO 9001
a ISO/IEC 17 025 a EMA dokumentov (Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information)

VYHODNOTENIE STAVU A KVALITY
1. IDENTIFIKACIA ORGANIZACIE

Ustav $titnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a lieciv Nitra
Biovetska 34, 949 01 Nitra

Riaditel’ka : MVDr. Judita Hederovd, PhD.(do 1.6.2022)
MVDr. Maridn Gajdos (od 1.6.2022)

Rezort : polnohospoddrstvo (funkéna klasifikacia 04213)

Forma hospodérenia : rozpodtovd organizdcia

Zakladna ¢innost’ : orgdn Stdtnej spravy

ICO : 31873 154

1.1  Organizaé¢na Struktira USKVBL

Ustav $tatnej kontroly Selretarét
veterinarnych biopreparatov a

lie€iv Nitra Manazér kvality

I I I I I

Odbor registracie Odbor lie€iv Odbor biopreparatov Odbor in§pekcie Odbor ekonomicky

| |

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

| I

Fyzikaino-chemické laboratéria Biologické laboratorié,
Pokusné zariadenie - zverinec

1.2  Poéet zamestnancov v organizacii

Priemerny pocet zamestnancov za rok 31.12.2022 bol 30
Fyzicky stav k 31.12.2022 bol 29

PodPa kodu profesii:

Riadiaci pracovnik 1
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Specialista 13 Technik/odborny pracovnik 9
Administrativny pracovnik 3 Pracovnik v sluzbach 1
Montér strojov a zariadeni 1 Pomocny/nekvalifikovany pracovnik 1

1.3  Predmet Cinnosti

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

USKVBL Nitra ako orgén §tatnej spravy na tseku veterinarnej starostlivosti vo veterinirnej farmacii:

A) podla Zakena & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach (§ 134 ods. 2)

a) vykondva $tatny dozor na useku veterinarnej farmacie,

b) vykonava in$pekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe,
spravnej laboratornej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a dodrziavania ustanoveni Eurépskeho
lickopisu 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 Eurépskeho liekopisu,

f) vydava, meni, pozastavuje a zru$uje povolenie o registracii veterinarneho lieku,

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

h) povoluje klinické skuSanie veterinarnych produktov, veterinarnych liekov a veterinarnych
pomocok,

i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvélenych veterinarnych pripravkov a
veterinarnych pomocok,

j) vykonava statny dozor nad reklamou veterindrnych liekov

k) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodich, poruchach a zlyhaniach
veterinarnych pomocok,

) vedie evidenciu 0s6b zodpovednych za uvedenie veterinarnych pomdcok na trh a zoznam
veterinairnych pomo6cok uvedenych na trh,

m) zaznamenava a vyhodnocuje Uidaje o veterindrnych liekoch tykajice sa neziaducich ucinkov,
nespravneho pouZivania, skimania spravnosti ochrannych lehdt a moZnych environmentalnych
problémov vyplyvajicich z pouzivania veterinarnych liekov, ktoré mézu mat’ dosah na hodnotenie
ich prinosov a rizik; tieto informacie porovnava s dostupnymi udajmi o vydaji, predpisovani a
pouzivani veterinarnych liekov,

n) povoluje pouZitie veterinarnych liekov uréenych na

1. vedecké, vyskumné a kontrolné uCely, ak sl registrované v inom §tate,

2. pouZitie veterinarnych liekov v naliehavych pripadoch, ak je to potrebné na rieSenie
epizootologicke;j situacie,

o) zatried’uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podl'a spdsobu jeho vydaja,

p) vymenuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej
laboratérnej praxe a spravnej vel'kodistribuénej praxe,

q) informuje inspektorov o potrebe dodrziavania dbvernosti, vidy ked’ sa dostanit k dévernym
informacidm pocas vykonavania in$pekcii uvedenych v pismene b) podl'a poZziadaviek Clenskych
§tatov, vnhtrostatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohdd,

r) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor
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1. mal také isté vysoko§kolské vzdelanie a odbornu prax v takom odbore ako odborny zastupca pre
prisluini oblast’ zaobchadzania s veterinarnymi liekmi, ktora je predmetom inSpekcie,

2. bol primerane zaskoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zagkolovania, prijima opatrenia na
udrZiavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej klinickej praxe poznal zisady a postupy tykajiice sa vyvoja veterindrnych liekov a
klinického skusania; inSpektor musi ovladat’ platné pravne predpisy, ktoré sa vztahuji na
poskytovanie veterindrnej starostlivosti, na vykondvanie klinického skuSania, na registraciu
veterinarnych liekov a na dohl'ad nad veterinarnymi lieckmi v Slovenskej republike, v inych
¢lenskych $tatoch a ak je to potrebné, aj v tretich Statoch,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa uréuju Standardné pracovné postupy apouci ho o jeho
povinnostiach, zodpovednosti a poZiadavkach na ststavné vzdelavanie; Standardné pracovné
postupy musi neustéle aktualizovat,

5. podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma
inpekcia vykonat’; vyhlasenie sa zohl'adiiuje pri zadel'ovani inSpektora na konkrétnu inSpekciu,

6. mal prideleny identifikadny doklad,

s) vymenuva skupiny in$pektorov a odbornikov s réznou kvalifikaciou a praxou tak, aby kolektivne

spitiali poziadavky potrebné na vykonanie in3pekcie,

t) vedie evidenciu o kvalifikacii, zakol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora.

B) podl'a Zikona 139/1998 Z. 2. o omamnych latkach. psychotropnych latkach a pripravkoch (§ 36d)
a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchéddzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
¢) vykonava in§pekcie u drzitel'ov povolenia,
d) poddva ministerstvu navrhy na dogasné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia, ak pri
kontrolnej &innosti zisti nedodrZiavanie ustanoveni tohto zdkona,
¢) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zdkonom.

C) podla Zakona &. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti (§ 9 ods. 2)
a) povoluje pripravu medikovanych krmiv,
b) schval'uje prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv,
¢) uklada opatrenia na odstranenie nedostatkov pri priprave medikovanych krmiv,
d) uklada pokuty za porusenie povinnosti pri priprave medikovanych krmiv.

D) podl'a Zdakona & 147/2001 Z. z. o reklame
a) vykonava dozor nad dodrziavanim zékona

b) uklada pokuty za porusenie zikona

E) podla Zakona & 17/2018 o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach (§25,
ods (1))
Ustay
a) rozhoduje o
1. schvaleni veterinarneho pripravku,
2. povoleni vyroby veterinarneho pripravku,
3. predizeni a zru$eni rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku a rozhodnutia o povoleni na
vyrobu veterinarneho pripravku,
4. schvaleni zmeny idajov a skutonosti uvedenych v § 6 ods. 3 pism. d)az1)a § 6 ods. 4 a o
schvaleni zmeny idajov a skuto¢nosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), €) a f),
5. pozastaveni opravnenia na uvéadzanie veterindrneho pripravku na trh a pozastaveni opravnenia na
vyrobu veterinarneho pripravku,
6. zakaze uvadzania veterinarneho pripravku na trh, zakaze vyroby veterinarneho pripravku a zékaze
uvadzania veterinarnej technickej pomécky na trh,
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7. schvaleni a pozastaveni klinického skusania a zruseni schvalenia klinického skusania,
b) vedie zoznam schvalenych veterindrnych pripravkov, zoznam vyrobcov veterinarnych pripravkov a
zoznam veterinarnych technickych pomdcok a zverejiiuje ich na svojom webovom sidle,
¢) vykonava §tatny dozor nad zaobchadzanim s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi technickymi
pomdckami u vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomdcky a
velkodistribfitora,
d) prejednéava spravne delikty vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomocky a
velkodistributora a uklada za ne pokuty.

F) EU legislativny a medzinarodny zmluvny zéklad &innosti
G) Nariadenie EU 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES

1.4  Zhodnotenie rozpoétu

Na tieto ¢innosti dostidva organizicia rozpocet. Organizicia nema planované prijmy, naklady v ramci
¢innosti tvoria vydavky rozpodtu.

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy v ktorom stanovila limity vydavkov pre
kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva SR a nasledovne Stdtna veterinarna a potravinova sprava SR
rozpisala zavidzné ukazovatele §tatneho rozpoétu na r. 2022 pre Ustav §tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lie¢iv Nitra.

Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2022 upravovany. Nas schvaleny rozpocet beznych vydavkov
(polozka 630) na rok, ktory predstavuje 107 000 € (8916,67 eur /mesiac) nedokaze pokryt’ cely chod
Ustavu a vykony &innosti stanovené legislativou SR a EU, aj napriek jeho navySovaniu v priebehu roka.
V skutonosti pokryva len zakladné potreby prevadzky (energie a pod.). Napriek tomu, 2e¢ USKVBL
zasiela poziadavku na navySenie rozpoétu s odévodnenim SVPS SR vidy v cca pol roénom predstihu,
dofinancovanie (,,bezné“ financie) je bud’ poskytnuté neskoro a to az po opakovanom urgovani alebo nie
je poskytnuté vbbec.

Zvysenie prijmov USKVBL zo spravnych poplatkov a aj vedl'ajsich prijmov za posledné roky nemalo
a v su¢asnosti nema Ziaden vplyv na zlepSenie financovania Ustavu. Nedostatok financii a personalu
o ktoré kazdoroéne Ziadame. je ddvodom nedostatoénej Einnosti. za ktori nenesieme zodpovednost’.

Typ ir:;jll‘nll; .lzlszl;VBL Suma prijmy (€) Typ vydavku USKVBL k 31.12.2022 | Suma vydavky (€)
Spréavne poplatky 683 800.50 Platy, od_vody, néhrady miezd, odstupné 603 633,14
i atd’ (poloZky 610,620,640 atd’)
Iné tkony BeZné vydavky na chod 185 690,00
360 214,40
(poloZzka 630)
Prijmy spolu 1044 014, Vidavky spolu 789 323,14

Prijmy rozpoétovej organizacie
Organizacia nema stanovenu vysku planovanych prijmov. V ramci tejto polozky vykazujeme v r. 2022:

- preplatok zar. 2022 732,15 EUR
- pokuty 4 300,00 EUR
- odborné ukony 5640,00 EUR
- QRD kontrola kvality dokumentov 13 176,00 EUR
- rotny udrziavaci poplatok 330 000,00 EUR
- analyzy 3750,00 EUR
SPOLU: 357 598,15 EUR
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Cerpanie vydavkovej ¢asti rozpoétu v rameci tovarov a sluzieb (polozka 630) - rok 2022

polozka 631 - cestovné ndhrady 7541,02€
polozka 632 - energie, voda, komunikécie 44 262,38€
polozka 633 - material 41 516,85€
poloZka 634 - dopravné 5578,49€
poloZka 635 - rutinnd a §tandardné udrzba 23 250,97€
poloZka 636 - ndjomné za prendjom 10 760,70€
polozka 637 - sluzby 52 779,59€
SPOLU 185 690,00€

Kapitalové vydavky (700)
V roku 2022 boli &erpané kapitalové vydavky v hodnote 82 960 € bez DPH v 1 elektronickej sut'azi na
HPLC a viskozimeter.

Objem vybratych spravnych poplatkov
V roku 2022 odborny Gsek svojou €innostou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

Polozka 150 d)1,2; e) — (distribucia, vyroba) 8 436,50 EUR
Polozka 152 b)g) — (registracia) 71 687,00 EUR
Polozka 152 d)1)2) — (prediZenie registracie) 61 937,00 EUR
PoloZka 152 f) — (zmena registracie) 496 540,00 EUR
Polozka 152 j)k) — (schvélenie vet. pripravkov) 45 200,00 EUR
SPOLU 683 800,50 EUR

1.5  Zhodnotenie konfliktu zaujmov

Konflikt zéujmov zamestnancov bol hodnoteny u podfa zavedeného systému kvality USKVBL a
stivisiaceho Kodexu spravania sa (OS 06), ktorym si uréené postupy pre zamestnancov USKVBL v
oblasti priamych a nepriamych zaujmov, ako aj potreba vyhlasit’ ich s cielom vyhnut sa a riadit
potencialne konkurentné zaujmy - zaobera finanénymi alebo inymi zaujmami vo farmaceutickom
priemysle, ktoré by mohli ovplyvnit' nestrannost’ zamestnancov, vyZzaduje, aby sa zaviazali konat’ vo
verejnom zaujme a nezavislym spdsobom.

Deklaraciu osobnych zaujmov (F 108) predklada kazdy zamestnanec USKVBL na zadiatku roka, pri
prijati do zamestnania a pri akejkolvek zmene stavu, ktory by mohol mat’ vplyv na nestrannost
a nezavislost’ jeho konania. Miera konfliktu zdujmov sa hodnoti u vietkych zamestnancov USKVBL (F
168) a to podla parametrov EMA Policy/0044 (EMA/MB/89351/2020) a v stilade so zdkonom &. 55/2017
Z.z. o §tatnej sluzbe a zdkonom ¢&. 552/2003 Z.z. o vykone prace vo vergjnom zaujme, pricom sa
posudzuje zluditelnost’ deklarovanych zaujmov s povinnostami dotknutych oséb.

V roku 2022 deklaraciu osobnych zaujmov predlozili vietci zamestnanci USKVBL; Ziadny zamestnanec
nehlasil zmenu svojho stavu v priebehu roka.

Miera konfliktu zaujmov - v roku 2022 z celkového pottu 29 zamestnancov USKVBL:

- 28 zamestnancov vykazovalo mieru konfliktu zdujmov na trovni 1 (= Ziadny zdujem).

- 1 zamestnanec vykazoval mieru konfliktu zaujmov na Grovni 2 (= nepriamy zaujem).

Z ohladom na mieru konfliktu zdujmov u zamestnanca s uroviiou 2 boli prijaté opatrenia, ktorymi boli
tomuto zamestnancovi obmedzené Cinnosti v oblastiach, ktoré shvisia s deklarovanym konfliktom
zaujmu.

2. VYHODNOTENIE STAVU A KVALITY ROZHODOVACEJ CINNOSTI

21 Vyhodnotenie rozhodovacej ¢innosti za 2022 — Celkové zhrnutie a trend

Vyhodnotenie konani USKVBL podPa oblasti predmetu innosti - ku diiu 31.12.2022
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Podet konani za rok 2022
Neukonéené/ | Neukondené/
v ukonéené po | ukonfené po
Cinnost’ termine termine
Spolu Ukoné¢ené | Neukondené | V procese 2 INTERNY | EXTERNYC
CH dévodov H dovodov
Registricia veterinarnych liekov + 1302 856 446 233 114 99
QRD
Kontrola kvality veterinarnych lickov 121 107 10 5 1 1
In$pekénd Einnost’ 306 237 64 55 64 0
Schval'ovanie vet. pripravkov/pomdcok 524 423 50 51 44 34
Farmakovigilancia IVL a VL** 17 0 0 0 0 0
Klinické skii$anie veterinarmych lickov 1 1 0 0 0 0
Dostupnost’ vet. lickov — mimoriadne 34 34 0 0 0 0
pouZitie
Iné konania v savislosti s vet. liekmi 75 71 2 0 2 0
SPOLU 2380 1729 572 344 225 134

*zahrna registraéné konania v suvislosti s farmakovigilanciou
** Postidenie PSUR (v ramci work-sharing procedury ako PRMS, MRP/DCP ako RMS, narodna
procedira) a priprava PAR; Hlasena neZiaduca udalost/ Hlasenie do EudraVigilance Veterinary (
EVVET); Vyjadrenie k ,,non urgent information®

Celkovy pocet konani na rok: 2380

- ukoncenych: 1729
- neukonéenych: 572
- v procese: 344

z toho:

Neukond¢ené / nedodrZanie stanovenych lehot: 359 z toho:

Interné zavinenie (zo strany USKVBL): 225  Externé zavinenie (zo strany vicastnika konania): 134
Na zabezpetenie ,,sluiného“ chodu Ustavu je potrebné zvysit’ pofet zamestnancov o cca 25% t.j. 7
vysokoSkolikov.
V priebehu roka bolo nutné zabezpecit' este iné narocné ¢innosti:
- priprava a absolvovanie MJA auditu zo strany EDQM v marci 2022,
- priprava a absolvovanie JAP audit zo strany USA/EMA v decembri 2022,
- priprava a absolvovanie recertifika¢ného auditu firmou Astraia ® Certification v oktébri 2022
- priprava a u¢ast na online mitingoch Staleho vyboru pre veterindrne licky —- EMA (CVMP),
- priprava aucast’ na online mitingoch Expertnej skupiny farmaceutického vyboru v Bruseli
k implementovanym a delegovanym aktom k novému nariadeniu ¢. 2019/6 o veterinarmych
liekoch,
- spoluprica s EK na korekcii novych vykonavacich nariadeni amnoZzstvo inych cinnosti
spojenych s novou legislativou.
- priprava novely zdkona o lickoch a novela zikona o veterinarnych pripravkoch so SVPS SR

a MZ SR

Bez navysenia po&tu zamestnancov sa sklz moZe eite vyraznejiie prehibit’ (a zaroveri kvantita ide na tkor
kvality, ¢o v8ak mdZe spdsobit’ prehliadnutie dolezitych indikatorov a nasledne vznik bezpe¢nostnych
problémov).

* Objem ddt (spis) ktory je nutné posudit napr. pri Ziadosti suvisiacej s registrdaciou veterindrneho lieku,
sa pohybuje v rozsahu od min. 50 stran niekedy az po 2000 strdn, pricom udaje su vylucne v anglickom
Jjazvku.
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Boli identifikované problémové oblasti kde sa ¢innost’ stanovena legislativou (EU/SK) bud’
nevykondva viébec alebo sa vykonava len ¢iastoéne alebo hrozia rizik4, Ze ¢innost’ bude musiet’ byt’
zastavena.

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

Roky pretrvavajiice nedostato&né finanéné a hlavne personélne zabezpe&enie USKVBL — nie je uZ mozné
rie§it’ opatreniami na urovni USKVBL bez adekvatneho zabezpecenia zriad'ovatefom ako sme o tom
informovali SVPS SR a MPRV SR v predoslych spravach ,,Vyhodnotenie stavu a kvality rozhodovacej
¢innosti USKVBL za rok 2014 — 2021,

Nadmerni pracovni zataz a enormnit kumulaciu funkcii na USKVBL zistili, a vo svojich spravach

uviedli aj externé domace a medzinarodné audity.

Akutne chyba (ako bolo uvedené uz v predoslych rokoch):

1. IT vybavenie a kontrolny systém zabezpecujici prepojenie informacii medzi vykonnymi pracovnikmi
a kontrolu stavu Ziadosti prijatych na USKVBL - Financovanie IT potrieb USKVBL na 2022 bolo
zabezpecene€.

2. Finan¢nd a personalna podpora na pripravu IT projektov EMA v suvislosti so vznikom novych
databaz EU podFa nariadenia &. 2019/6 o veterinarnych liekoch - priprava databazy liekov UPD ,
dopltianie a korekcia systému SPOR (substancia, produkt organizécia a odkazy), farmakovigilanéna
databiza, databaza na G&inné latky v EU, novy systém pre obchod na dialku, a vysoko technickych
potrieb tohto systému, ktory u nés nie je podporeny IT odborom a tieto ¢innosti vykondva len jeden
zmluvny pracovnik na limitovany pracovny ¢as.

3. Finan¢né prostriedky na vykon dozoru nad trhom (laboratérna kontrola) a vykonavanie adekvatneho
poctu inSpekcii atiez na OCABR.

4. Personalne zabezpetenie — minimalne 7 I'udi (vysokoskolakov) na odborné tseky:

- posudzovatelia registracnej dokumentécie,

- posilnenie laboratornej kontroly,

- veduci pracovnik na odbore inSpekcie pre spravnu vyrobni prax pre veterinarne lieky,

- jeden inpektor pre medikované krmiva,

- podla nového nariadenia o veterinarnych liekoch chyba inSpektor pre veterinirne autogénne
vakciny, transfuzne veterinarne lieky, rastlinné veterinarne lieky,

- inSpektor pre farmakovigilanciu,

- in8pektor pre spravnu distribuéni prax veterindrnych pripravkov,

- IT pracovnik zamestnany na tstave vzhladom na EU - IT stratégia pre medicinske agentiiry
vramei EU, pripravena a vykonavana technicky EMAou s podporou EK, na ktorej je treba uz
zalat intenzivne pracovat (SR ma uz zna¢né meskanie),

- interny manazér kvality zodpovedny za cely systém kvality, ¢o je podmienkou certifikacie podl'a
ISO 9001: 2015 a atestacie podl'a ISO/IEC 17 025:2017,

- akutne chyba pravnik na pravne sluzby, ktory by bol zamestnancom ustavu vzhl'adom na polet
pripravovanych najroznejSich rozhodnuti, odvolacich konani, zaviznych zmliv a pravne
spornych otazok.

Graf 1: TREND - Porovnanie poltu VSETKYCH konani za 2018 -2022
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Celkovy pocet Ziadosti
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Na grafe trendu vidiet’ narast’ Ziadosti v priebehu rokov 2018 — 2021. Pokles ziadosti v roku 2022 savisel
hlavne s implementaciou novej legislativy nariadenia 2019/6 o veterinarnych liekoch. Implementacia
nariadenia stvisela aj so zmenou posudzovania Ziadosti zmien typu VRA a VNRA. Nizsi pocet Ziadosti,
ktoré boli zaevidované na odbore registracie stivisi hlavne so zoskupovanim zmien, ktoré sa vSak musia
odborne posudit’.

Nové nariadenie o veterindrnych liekoch & 2019/6 meni postavenie a &innost’ Ustavu zésadne a &innosti
spojené s registraciou, inSpekciami a laboratérnou kontrolou sa navy$ia a budi ovela narofnejSie na
finanéné zdroje a pocty odbornikov.

Grafické znazornenie trendu vybavovania
ziadosti
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Zvyseny pocet neukonfenych ziadosti uzko suvisi snedostatkom kvalifikovaného persondlu
a poddimenzovanim niektorych odborov. Aj napriek vSetkym okolnostiam poddimenzovania sa ¢innost’
uistavu udrzala na takmer 75 % v porovnani s minulymi rokmi.
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Rezervy USKVBL s na nule a Ustav uZ nie je schopny vlastnymi silami/bez podpory nadriadeného
organu - MPRV SR zvysit’ objem svojej Cinnosti tak, aby vsetky €innosti ktoré mu ukladaju zakony
zabezpeSoval kvalitne abez Gasového omeskania. S ohfadom na legislativu EU anové nariadenie
o veterinarnych liekoch &. 2019/6 v oblasti veterinarnych liekov a medikovanych krmiv sa zvysil pocet
EU databaz. Na ich pripravu a ich priebezné dopliianie a kontrolu sa zvysil tlak na IT sluZby, ale aj na
odbornikov, ktori celi databazu pripravia. Tlak je aj na c¢innost’ in§pektorov, kde sa budiu kontroly
velkodistribatorov, kontroly distributorov veterinarnych pripravkov, vyrobcov veterinarnych liekov
a MK, kontroly reklamy, OPL a mnozZstvo d’alsich &innosti s tym spojenych zvySovat’. V poslednych 10-
tich rokoch taktiez pribudla ¢innost’ pre EMA a OIE v oblasti antimikrobialnej politiky, do tejto innosti
ado projektu ESVAC si zapojeni 3 zamestnanci Ustavu, ktori navyde spolupracujii s jednym
pracovnikom SVPS SR. Vietci tito pracovnici vykonavaju tito pracu spojenii s pripravou dat do ESVAC-
u popri svojej najnaro¢nejSej ¢innosti. Z dévodu legalizacie zbierania tdajov z predajov veterinarnych
liekov a aj zbierania idajov o ich pouZivani a to nariadenim o veterinarnych liekoch (od r. 2011 — 2022 je
to dobrovolny projekt EMA a EK, do ktorého postupne vstupili vSetky clenské Staty), je nevyhnutné
riesit’ persondlne zabezpecenie. Antimikrobialnu rezistenciu rie§i komplexne nariadenie o veterinarnych
liekoch a stanovuje mnohé obmedzenia ich pouZivania, ale aj kontroly, ktoré budi vyzadovat’ znacnu
pozorost. Ziadne navySenie pracovnych miest a ani platov sa neuskutoénilo. VyZaduji sa len vysledky
Z tejto ¢innosti.

2.2 Detailné vyhodnotenie rozhodovacej ¢innosti podl’a oblasti

2.2.1 REGISTRACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Zahria: Posudzovanie registratnej dokumentacie, vypracovanie odbornych posudkov v oblasti kvality,
bezpe€nosti a uginnosti - hodnotiacich sprav a spracovanie podkladov pre registraciu, zmenu a predizenie
registricie lickov a pripravu registraénych rozhodnuti vratane procedir na arovni EU pre centrilne
registrované lieky - pre Eurdépsku liekovii agentiru (EMA Amsterdam). Priebezne sa vykonali ,
evidovali, spracovali a zasielali korektary SPC,PI a obalov (QRD) - Quality Review Documents pre lieky
registrované centralizovanou procedurou atd’.

Cinnost vykonévajii posudzovatelia odboru registracie. odboru liediv a odboru biopreparatov.

Na iirovni SR a asti EU (ndrodnd/MRP/DCP proceditra)

Roéné prehodnotenie registrovanych veterindrnych
liekov

Registracia/ zmena/prediZenie registrécie veterinarneho
licku (SK ako Concerned Member State)

Registracia/ zmena/predlZenie registricie veterindmeho
licku (SK ako Reference Member State) pre
zahraniénych Ziadatel'ov

1210

Typ konania Polet celkom* Podet ukonéenych
Zmena registracic (VRA, VNRA) 609
PredlZenie registracie 67
Nova registracia (NP) 5
DCP 36
MRP 9
Zru3enie registracie 38

nevykonava sa*

minimdlne zapojenie*

nevykoniva sa*
(vykondva sa len pre SK vyrobcov)

SPOLU

764

Na iirovni EU (centrdlizovand procediira na tirovni Eurdpskej lickovej agentiiry)

Rapporteur)

Registracia/zmena/pred|Zenie registracie veterinirneho

Typ konania Podet celkom Polet ukon&enych
Registracia/zmena/pred|Zenie registricie veterinirneho
lieku centralizovanou procediron (USKVBL ako 92 0

1
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licku centralizovanou procedurou (USKVBL ako Co-

rapporteur)
Registracia/zmena/predlZenie registricie veterindrmeho
licku centralizovanou procedirou (USKVBL ako Peer 2
Review)
ArbitréZne konania registracie centralizovanou
procedurou (Referrals)** :
Registracia/zmena/pred|Zenie registricie licku
cenfralizovanou procediron formou Work-sharing 1
(USKVBL ako referenény 3tat) |
Quality Review of Documents pre 86 [
registraciuv/zmenw/prediZenie registracie veteringrneho
lieku centralizovanou
SPOLU 92

*Do celkového podtu registracii sa zapocitali aj Ziadosti , podané na prelome rokov

**prebichajtce referraly

* Nevykonava/minimélne zapojenie prevazne z dévodu personaineho poddimenzovania USKVBL - dévody ako sme uviedli v sprive
..Vvhodnotenie stavu a kvality rozhodovacej ginnosti USKVBL* za roky 2014 — 2021.

Referraly podané v roku 2022

1. Referral procedure under Article 82 of Regulation (EU) 2019/6, tykajuci sa VMPs vo forme injek&nej
suspenzie obsahujucich cefalexin

- Cefalexin 180 mg/ml injek¢nd suspenzia

- Ceporex 180 mg/ml injekEna suspenzia

- Rilexine 150 mg/ml injek&nd suspenzia

2. Article 82 referral pre VMPs obsahujtce N-methyl-pyrrolidone (NMP) ako pomocnu latku
- Advantix spot-on roztok pre psy

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

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

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

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

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

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

- Norodine 40 mg/200 mg/ml injekény roztok

- Nuflor 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a osipané

- Terralon LA 200 mg/ml injekény roztok

- Resflor injekény roztok pre hovidzi dobytok

- Flordofen 300 mg/ml, injekény roztok pre hovédzi dobytok a osipané

- Florfenikel 300 mg/ml injek&ny roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

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

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

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

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

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

- Nifencol 300 mg/ml injek&ny roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

- Mycoflor 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

- Metaxol 20/100 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kuru domacu
- Methoxasol 20/100 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
- Selectan 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

Spolupraca s EMA a vypracovanie Peer review — posiidenie Hodnotiacich sprav pre veterindrne
farmaceutika.
Vypracovanie Peer review — Imoxat II. faza, Cortaderm II. faza.

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 1302 z toho:
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- pocet ukonéenych: 856
- pocet neukoncenych: 446
- pocet v procese: 233
Neukondéené / nedodrZanie stanovenych lehot: 213 z toho:
- Interné zavinenie: 114 - Externé zavinenie: 99

2.2.2 KONTROLA KVALITY VETERINARNYCH LIEKOV A VETERINARNYCH
PRIPRAVKOV

Laboratéria odboru lie¢iv a 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) kéd: OMCL-SK-USKVBL _88 v roku 2022 vykonavali:

»  Uradné uvoliiovanie IVL na trh SR a ostatnych lenskjch $titov EU a ich certifikiciu v silade
s 8lankom 128 Nariadenia 2019/6 Eur6pskeho parlamentu a Rady o veterindrnych liekoch a o zruSeni
smernice 2001/82/ES.

Vydavanie certifikaitu Eurépskeho spolodenstva/EEA o uradnom uvolneni SarZe imunologického
veterinarneho lieku - Official Control Authority Batch Release (OCABR)/Official Batch Protocol Review
(OBPR) prevaZne na trh DE, BE, NL, CZ, HU, SK a PL zabezpecoval odbor biopreparatov z dévodu
finan¢ného a personalneho poddimenzovania vyluéne len pre doméacich vyrobcov.

V priebehu r. 2022 odbor biopreparatov vykonaval OCABR pre Zivé a inaktivované vakciny proti
pseudomoru hydiny a OBPR pre vakciny urené na aktivnu imuniziciu proti diftérii hydiny, moru
kralikov a myxomatéze kralikov.

*  Kontrolu kvality IVL

Cieleni a nahodni kontrolu kvalitativnych parametrov IVL zabezpefuje odbor biopreparitov a VL
zabezpe¢uje odbor lie€iv vramci planovaného dozoru nad trhom (odbor in3pekcie), pri hldsenom
neZiaducom G&inku lieku, v ramei pred-/post-registraného konania, RAS, lie¢iv na ziadost' odboru
registracie (sucast’ registratného konania pripadne preSetrenie hlaseného neziaduceho ucinku
pouzivatefov VL) alebo odboru biopreparatov (fyzikalnochemické skisky na obsah vody (KFT),
extrahovatelny objem, hustota) alebo na Ziadost’ drzitel'a rozhodnutia o registracii v sulade s §108
apodla §134 ods. 2 pism. c¢) zdkona 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych poméckach as
Nariadenim 2019/6 o veterinarnych liekoch a o zruSeni smemice 2001/82/ES.

Na urovni SR

y h Ukondené Polet
. = Pocet Sarzi zaradenych 5 o
Typ &innosti ; v Mimo odskiSanych
do testovania Lol ey O
Specifikacii | Specifikacie parametrov
Laboratérne testovanic Sarziy | T armaceutika 30 23 3 155
ramci planovaného dozoru nad Imunologické
trhom SR lieky & 6* 0 0 6+
Farmaceutika
Laboratérne testovanie $arzi 0 0 0 0
veterindrnych liekov v stivislosti s —
. . s e Imunologické
hldsenym neZiaducim ucinkom . 4 0 0 16%*
lieky
. Farmaceutika -
Laboratéme testovanie Sarzi 1 1 0 6
veterinarnych liekov v rdmci ; Toaicke
pred-registraéného konania l.mll(mo ogleke 0 0 0 0
ieky
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Laboratérne testovanie Sarzi Farmaceutika
veterinarnych lickov v ramci 0 0 0 0
post-registraénej kontroly —
indikované napr. zmenou vo Imunologické 0 0 0 0
vyrobe atd’, lieky
Laboratérne testovanie SarZi v farmaceuticka
ramci kontroly veterinarnych 14 0 14%** 28
pripravkov
. s Farmaceutikd 4 4 0 22
Prenos testovania z predo$lého [——
roku P A 2 2 0 2
lieky
F tika 0 0
Testovanie vykonané na zaklade armaceu.l - 0 0
Imunologické
podnetu . 0 0 0 0
lieky
Poéet celkom 61 31 17 235

* 4 ZarZe IVL z pévodného planu neboli v roku 2022 dostupné na trhu SR, 1 3arZa IVL je v procese skuSania, 1 3arZa IVL bola
odobrat na konci decembra 2022 a bude skaSand v roku 2023

** yykonané len &iastkové testovanie pre jednotlivé IVL

***Vzorka Ekopol analyzovana Belnovaman BA — HPLC/MS

Na arovni EU

Podet
Typ &innosti PoZadované Ukonéené odsku3anych
parametrov

Laborat6rne testovanie $arZi imunologickych veterindrych liekov
v ramei Official Control Authority Batch Release + vydanie EU 35 35 45
certifikatu pre SK drZitel'ov rozhodnutia o registracii/vyrobcov

Kontrola Manufacturer's Batch Protocols $arzi imunologickych
veterinarnych liekov v ramci Official Batch Protocol Review + vydanie 11 11 N/A
EU certifikatu pre SK dritelov rozhodnutia o registrécii/vyrobcov

Official Control Authority Batch Release/ Batch Protocol Review pre

zahrani¢nych drZitefov rozhodnutia o registracii/vyrobcov mewykongve sas N/A
Laboratorne testovanie SarZi centralne registrovanych veterindrnych , *

liekov pre Eurépske riaditel'stvo na kontrolu kvality liekov nevykonéva sa WA
Laboratorne testovanie SarZi veterinarnych liekov v ramci hlaseného 0 0 0
nedostatku v kvalite cez Rapid Alert System

Collaborative studies (na liekopisné monografie) nevykonéva sa*

Market Surveillance Studies (MSS) 0 0 0
Proficiency Testing Scheme (PTS) — testy potrebné na zachovanie ) ) 2
akreditacie laboratérii podla ISO 17025 (skuSkami spdsobilosti)

Testovanie vykonavané pre zmluvné laboratéria/ vzorky z iného trhu - 2%+ 1 66
PT

MRP/DCP projekty 20%** 19 N/A
SPOLU 80 59 113

* Nevykondva sa z dovodu persondlneho a finanéného (technického) poddimenzovania USKVBL - dévody ako sme uviedli v sprave
,.Vyhodnotenie stavu a kvality rozhodovacej &innosti USKVBL* za roky 2014 - 2021.

**8 vzorick bolo zaevidovanych v decembri 2021, analyzy boli vykonané v priebehu roku 2022.

#** yzorky si zapoéitané v ramei dozorn nad trhom

Vvhodnotenie:
Celkovy poéet: 121 z toho:

- pocet ukonéenych: 107
- pocet neukoncenych: 10
- pocet v procese: 5

Neukonéené / nedodrzanie stanovenych lehdt: 2 z toho:

- Interné zavinenie: 1 - Externé zavinenie: 1
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- 4 vzorky su v procese
Externé zavinenie:
- 1 vzorka je v procese riedenia s PT in$pektormi (Selepherol)

Interné zavinenie:
- 1 vzorka — z technickych pri&in — potrebna vymena nadoby na dusik a kipa novych kryo skamaviek

Testované parametre:

Subor testovanych parametrov jednotlivych vakein bol v zavislosti na type IVL zvycajne: vzhlad, pH,
extrahovatelny objem, zvy$kova vlhkost, rozpustnost, u¢innost’ Zivych virusovych vakein (stanovenie
obsahu virusu v Zivej vakcine titraciou na na bunkovych kultirach), sterilita, endotoxiny.

Kontrola parametrov IVL, ktor4 zahfiiala testovanie na zvieratich (v roku 2022 boli vykonane testy na
druhoch: kura doméca) sa vykondvala v stilade s Nariadenim vlady SR ¢&. 377/2012 Z. z., ktorym sa
ustanovujii poZiadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely.
Testovanie bolo vykonavané v schvalenom pokusnom zariadeni, ktoré je suCastou USKVBL podrla
projektov odsithlasenych etickou komisiou (poradny organ USKVBL) a schvalenych SVPS SR - Poget
testovani: 15

Fyzikalnochemické testovanie:

Stibor testovanych parametrov jednotlivvch farmaceutik a vakein v zdvislosti od typu VL zvy¢ajne:
VzhPad (EP 2.2.1, EP 2.2.2 alebo vizuélne) - skiska obsahuje zhodnotenie farby, &irosti, formy (roztok,
injekcie, prasok, premix, kimna zmes, suspenzie, spreje a d'alSie) — vykonané na 42 vzorkach z toho 14
vzoriek bolo kontrolovanych na farbu a 13 vzoriek sa sledovalo aj na &irost’.

Extrahovatel’ny objem na 20 vzorkach (8o zodpoveda 3 — 5 krét na 1 vzorku).

Velkost® tabliet - rozmery merané manualne — pravitkom na 2 vzorkéch.

Strata suSenim (EP 2.2.32 metéda d) gravimetricky na 3 vzorkich a stanovenie vlhkosti - voda KFT
(EP 2.5.12) na 22 vzorkéach (8o zodpoveda 220 meraniam).

Hustota (EP 2.2.5) tekutych vzoriek — gravimetricky na 17 vzorkach; pH (EP 2.2.3) roztokov na 8
vzorkach. Tlenie priizkov — na 1 vzorke; Rozpustnost’ — na 3 vzorkach; Vel'kost’ fastic (EP 2.9.12) na
3 vzorkach.

TotoZnost’

TLC bola vykonana 3-krat (kontrola bola vykonana na 3 SarZiach veterinrnych liekov) ; HPLC sa
vykonala 90-krat (kontrola bola vykonana na 54 arZiach veterinarnych liekov) ; spektrofotometricky —
na 2 vzorkach; zrazacou/chemickou reakciou/farebnou reakciou —na 0 latke

Obsah u¢innych a pomocnych latok podla zloZenia lieku:

HPLC na 75 uéinnych a 16 pomocnych latkach (zodpoveda 910 analyzam); UV — spektrofotometria — na
3 vzorkéch; potenciometricka titracia — 1 vzorka a titracia — 3 vzorky

Priemerna hmotnost® tabliet na 5 vzorkich, priemerna hmotnost’ na % tabletach bola vykonana na 1
vzorke a polenie tabliet na ¥ bolo vykonané na 1 vzorke veterinarnych liekov, priemernd hmotnost' na 1/4
tabletach bola vykonané na 1 vzorke a polenie tabliet na 1/4 bolo vykonané na 1 vzorke veterinarmych
liekov. Na vypotet RSD hodnét bolo potrebné vykonat’ véaZenie minimalne 10 alebo 20 tabliet.

Obsahova rovnorodost’ (EP 2.9.6) na 1 vzorkéch.

Hmotnostna rovnorodost (EP 2.9.5) na 7 vzorkach (vyhodnotené RSD hodnotou) a rovnorodost’
davky (EP 2.9.40) bola vykonana na 9 vzorkach (13 latkach) cez AV hodnotu.
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Grafické zhodnotenie vykonanych parametrov na VL a IVL.

Vyhodnotenie cez pocet sledovanych parametrov

HA = 2
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Sledovali sa tieto u¢inné latky: albendazol, fipronil, permetrin, S-metoprén, ivermektin, ornidazol,
tiamulin, tetracyklin HCL, vitamin E, vitamin A, selenian sodny, sulfaklozin sodny, flumetrin,
marbofloxacin, amoxicilin trihydrat, kyselina klavulanova, pimobendan, praziquantel, pyrantel,
fenbendazol, karprofen, enrofloxacin, amitraz, klotrimazol, dexametazon acetét.

Medzi najsledovanej$ic pomocné latky, ktoré maji funkciu konzervaéni a antioxidacnti boli:
benzylalkohol, BHA, BHT.

223  INSPEKCNA CINNOST
Vyroba, distribiicia veterindrnych liekov, veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych poméckach,
medikovanych krmiv; OPL; dovozy a iné)

Zahiiia: ZabezpeCenie kontroly dodrziavania GMP u vyrobcov: VL vratane IVL a MK; GLP v
kontrolnom laboratériu vyrobcov, GDP u velkodistributorov VL a distributorov VP a sitvisiace ¢innosti
(vydavanie povoleni, posudkov, vydavanie certifikatov pre vyrobnt, distribu¢nii a kontrolni €innost’);
Vyhodnocovanie farmaceutického dozoru wuvyrobcov a velkodistribitorov VL a distributorov
veterindrnych pripravkov a MK; Zabezpefovanie sledovania dovozov veterinarnych liekov;
Vyhodnocovanie spotreby veterinarnych liekov v SR; Vydavanie posudkov o splneni podmienok, ak ide
o povolenie na zaobchadzanie s OPL pri poskytovani odbornych veterindrnych ¢innosti; Vykondvanie
§tatneho dozoru nad reklamou veterinarnych liekov zabezpecuje odbor inSpekcie.

Podla zdkona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, zakona ¢. 139/1998 Z. z. o
omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch, zdkona €. 147/2001 Z. z. o reklame, zakona &.
17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomoéckach, zdkona ¢.
39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti
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Povolovanie vyroby licku a GMP na iirovni EU; Ostatné prevaine na iirovni SR

Typy Ziadoesti v oblasti SVP, kontroln¥ch laboratérii. Pocet Ziadosti/podani Pocet vydanych
SDP a OPL (st'aZnosti. podnety) rozhodnuti

Povolenie vyroby veterinarnych lickov (VL) —proces 1 1
prebalovania
Povoleni vyroby veterinarnych lickov (VL)- &innost 1 1
kontrolného laboratéria (KL)
Povolenie vyroby veterinarnych ¢innych latok (VUL) 1 1
Povolenie viroby veterinamych pripravkov (VP) 12 12
Povolenie na virobu medikovanych krmiv (MK) 0 0
Povolenie mimoriadneho dovozu MK 1 2
Povolenie zmeny v povoleni na vytobu VL 3 3
Povolenie zmeny v povoleni na vyrobu VP 1 1
Povolenie zmeny v povoleni na &innost KL 0 0
Povolenie zmeny v povoleni na vyrobu MK 2 2
Pozastavenie povolenia na vyrobu VL, VP, na ¢innost’ 0 0
KL, na pripravu MK
ZruSenie povolenia na vyrobu VL, VP, na ¢innost’ KL, 0 0
na pripravu MK
Vydévanie certifikatov GMP 7 7
Vydévanie certifikitu na farmaceuticky produkt (CPP) 22 22
Vydévanie free sale certifikitu (FSC) 7 7
Povolenie distribcie (VL, VP a VTP) 0 0
Cielena in¥pekcia na zdklade podnetu 4 4
Pozastavenie platnosti povoleni SDP 0 0
Povolenie zmeny odborného zastupcu a miesta vykonu 4 3
&innosti (SDP)
Ozndmenie o zmene $tatutarneho organu, zmene nazvu 5 5
sidia spolo¢nosti a o uréeni nahradného OZ,
Ziadost o pozastavenie &innosti velkodistribucie VL, 0 0
VP a VTP
Zrugenie povolenia na distribiciu VL, VP a VTP 1 1
Vstupna inSpekcia pracoviska poZadujiiceho povolenie 14 11
na zaobch&dzanie s omamnymi a psychotropnymi
latkami (OPL) / Vydavanie posudku na zaobchadzanie
s omamnymi a psychotropn¥mi latkami
Podnet na spravne konanie 1 1
Riesenie shvisiacich podnetov na spravne konanie — 1
uloZenie pokuty
Rapid alert system (RAS)/Non urgent Information 15 2
system (NUIS) + nedostatok v kvalite pre SK
Postidenie a prijatic opatreni pre izemie SR
Vydanie rozhodnutia o stahovani 2 1
Povolenie vydané na siibeZny dovoz 35 35
Dozor nad reklamou (aktivne) Nevvkonava sa* Rie§ia sa iba podnety
Oznamen4 reklama VL 3 3
Qdber vzoriek SR (dozor nad trhom) 38 26**
Qdber vzoriek SR mimo dozor (poZiadanie odboru) 4 4
Odber vzoriek EU — CAP vzorky (podl'a planu EDQM) 0 0

Doziadania z colnej spravy — poskytovanie

oficidlnych stanovisk k spornému dovozu 16 16
Vynimky | veterindmych liekov
na trhu Povolenie dopredaja 13 13

Povol'ovanie dovozu veterinamych lieckov

. 22 22
a preznadenia obalu
SPOLU 236 207

4 _  rozhodnutie vydané len ak to bolo Ziaduce; *rozhodnutie vydané len v pripade relevantnosti pre SR (po preSetreni relevantnosti RAS

s ohladom na trh SR-hldsenia prichddzajii z celej EU); **konanie zacaté z viastného podnetu **7 veterindraych liekov nebolo uvedenych na trh

Vyhodnotenie:
Celkovy pocet: 236 2z toho:

- pocet ukonéenych: 220
- pocet neukoncenych: 10
- v procese: 4
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Neukondené / nedodrzanie stanovenych lehét: 9 konani z toho:
Interné zavinenie: 9 Externé zavinenie: 0

** (5 vzoriek nebolo odobratych, 7 vzoriek nebolo na trhu; realne odobratych 26 a 4 vzorky pocas
in§pekcie a 0 kontrolnych nakupov)

Pocet/typ planovanych inSpekcii za rok 2022

Typ inSpekcie Pocet Pocet
planovanych uskutolnenich
inspekcit

Vstupna in$pekcia spravnej vyrobnej praxe (SVP) a/alebo zabezpetenie podmienok 11 11
| kvality na virobu VL, VP, MK a KL

Systémova periodicka in§pekcia SVP 35 3
Systémova vstupna indpekcia spravnej distribuénej praxe (SDP) — velkodistribicia 0 0
liekov, distribucia VP a VTP + zmeny v systéme

Systémova periodicka indpekcia SDP - velkodistribucia liekov, distribiicia VP 22 1

a VTP

Nésledné in§pekcia SVP 0 0
Nasledna in§pekcia SDP 0 0
PreSetrenie staZnosti (SVP, SDP, stibeZny dovoz atd’.) 0 0
Zahrani¢nd ingpekcia (SVP, SDP) 0 0
Pozorovan4 ingpekcia (SVP) — Cesk4 republika, Pol'sko 2 2
Pozorovana ingpekcia (SDP) 0 0
Nasledna indpekcia pracoviska poZadujiceho povolenie na zaobchadzanie Nevykonava sa*

s omamnymi a psychotropnymi latkami (OPL)

Indpekcia na Gdel posudenia nulovych skladovych zdsob pri zruSeni povolenia na Nevykonava sa*
velkodistribiiciu veterindmych liekov

SPOLU 70 | 17

*neukondené/nevykondva sa prevaine 7 dovodu persondineho poddimenzovania USKVBL - dévody ako sme uviedli v sprdve

» Vyhodnotenie stavu a kvality rozhodovacej Cinnosti USKVBL* za roky 2014 — 2020.

Vihodnotenie:
Celkovy poé¢et: 70 ztoho:

pocet ukon€enych: 17
- pocet neukoncenych: 53

- v procese: 0

Neukondené / nedodrzanie stanovenych lehét: 53 konani z toho:
Interné zavinenie : 53 Externé zavinenie: 0

Do planovaného obdobia neboli zahrnuté inspekcie na vydavanie posudku k technicko-organizaénému
zabezpeceniu pri manipuléacii s OPL pre MZ SR (d’alej len Posudok). Tieto ziadosti na manipulaciu s
OPL boli od drzitelov licencie na vykon veterinarnych sluZieb a ¢innosti (¢lenovia KVL SR) a
prichadzali v priebehu celého roku 2022 v celkovom poéte 14. Ku kazdej ztychto inSpekcii bola
vykonana inSpekcia a vydany Posudok.

Boli vykonané 4 vstupné inSpekcie u vyrobcov veterinamych pripravkov (VP), ktorym bolo vydané
povolenie na vyrobu v roku 2021 bez posiidenia dokumentacii a bez vykonanych inpekcii, tymto
vyrobcom zaroveii bolo predlZzené povolenie z jedného roku na neurcito.

In§pektor SVP dodrziaval plnenie indikdtorov kvality v maximélnej mozZnej miere v zavislosti od
personalneho poddimenzovania.

Pri dodrzani odstupov od vykonania periodickych inSpekcii v terminoch stanovenych GMP, bolo
vykonanych 18 inspekcii, z toho 4 inSpekcie boli vykonané u vyrobcov VP za ti¢elom prediZenia platnosti
povolenia na vyrobu vydaného vroku 2021 na dobu 1 roka, 1 inSpekcia bola na ziklade Ziadosti
o vykonanie vstupnej inSpekcie vyroby VUL, 8 inSpekcii bolo na zaklade Ziadosti o vykonanie vstupnej
in§pekcie vyroby VP, 2 in$pekcie boli na zaklade Ziadosti o zmenu v rozsahu vyroby o vyrobu VUL, 1
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indpekcia bola dokonéena z roku 2021 na zdklade Ziadosti o vykonanie periodickej in§pekcie vyroby VL
— bolo potrebné skontrolovat’ napravné opatrenia u vyrobcu, 1 inSpekcia bola na zaklade Ziadosti
o vykonanie vstupnej ingpekcie vyroby VL — ¢Cinnosti KL a 1 inSpekcia bola na zaklade Ziadosti
o vykonanie vstupnej in§pekcie vyroby VL - proces prebalovania.

Plan inSpekeii SVP na rok 2022 bol splneny na 32%, celkové &islo ponizilo aj 19 vyrobcov MK, ktori boli
do planu zaradeni a u ktorych sa fyzické ani diStanéné inSpekcie od roku 2020 nevykondvali, tym sa aj
predlzilo obdobie periodicity inspekcii u vyrobcov MK nad 5 rokov.

V3etky nevykonané naplanované periodické in$pekcie boli presunuté do planu inSpekcii na rok 2023, kde
priorita sa sistredi na VL a KL.

Systém kvality vyroby bol dodrZiavany u vSetkych kontrolovanych subjektov, Setrenim boli zistené
nedostatky menej zavazného charakteru, ktoré boli odstranené na mieste, k dalsim boli vypracované
napravné opatrenia. Kritické a zdvazné nedostatky neboli identifikované.

V3etka indpekéna &innost SVP bola v siilade s legislativou SR a EU a zasadami SVP a SDP. Bolo
zabezpetené dodrziavanie SVP aSDP pri manipulécii s veterindrnymi liekmi a veterindrnymi
pripravkami — platnd registracia/schvalenie, velkost balenia liekov alebo pripravkov, skladovanie
a manipuldcia s nimi vratane vydaja a prepravy veterinarnych liekov.

Inspekcie vyroby medikovanych krmiv sa neuskutocnili z persondlneho poddimenzovania.

Velkodistribucia veterindrnych liekov

Na zabezpecenie dodrziavania zasad SDP in$pektori postupovali v siilade s pravnymi predpismi zakon €.
362/2011 Z z. o liekoch, 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 registraénou dokumentéciou.

V savislosti s novym Nariadenim EU 2019/6 pracovali inpektori SDP na implementacii Nariadenia do
zakonu &. 362/2011 Z.Z o liekoch ako i boli sucastou working group GDP VMP and AP], tykajuceho sa
vykonavacich aktov k spravnej distribucnej praxe veterinarnych liekov a spravnej distribuénej praxe
ucinnych latok ako vstupnd surovina pre veterinarne lieky.

Dalej in$pektori v roku 2022 pracovali na novele zakona &. 362/2011 z. z o liekoch, ktory nadobida
téinnost’ od 28.1.2022, ako i na aplikovani a zosuladeni novely zakona o liekoch s novym nariadenim
EU &. 2019/6 o veterinarnych liekoch

ESvVAC

Eurépska liekova agentira (EMA) je zodpovedna za vedecké hodnotenie, dohl'ad akontrolu nad
bezpetnostou liekov. TaktieZz je zodpovedna aj za zbieranie tidajov o predaji veterinarnych liekov
z jednotlivych &lenskych $tatoch EU. Spolu s dal§imi EU krajinami sa USKVBL kazdoroéne zapaja do
zist'ovania spotreby anitimikrobik, tzv. ,,European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption
(ESVAC)* v ramci EMA-y. Aj pocas roku 2022 inSpektorky SDP a pracovni¢ka odboru lie€iv aktivne
pracovali na ziskavani udajov o predanych baleniach antimikrobialnych veterinarnych liekov. V ramci
tejto ¢innosti inSpektori SDP ziskavali udaje o pocte chovanych zvierat v SR v danom roku z rdéznych
institdcii v SR a z Eurostat-u a taktiez kontrolovali $tvrtroéné hldsenia o predaji veterinarnych liekov,
spoéitavali ich, vyhodnocovali anahlasovali 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.

Odber vzoriek

V ramci spoluprace medzi odbormi, sa odbor inSpekcie podiel'al aj na dozore nad trhom. V spolupraci
s odborom biopreparatov a odborom lieciv bol vytvoreny plan odberu vzoriek. Pofas roku boli
nediskriminaéne odobraté jednotlivé vzorky od velkodistributorov. Néasledne boli vzorky odovzdané do
laboratoria. Po ich analyze boli protokoly o kontrolnych skuskach odovzdané odboru inspekcie
a v pripade potreby boli dorie§ené. Plan odberu vzoriek bol splneny na 68,4 %, nakolko niektoré vzorky
sa nenachadzali na trhu v SR alebo neboli vyrobené. Celkovo bolo odobratych 26 vzoriek z celkového
po&tu naplanovanych 38. Mimo planovany odber vzoriek boli odobraté 4 vzorky. Pri 3 vzorkach bol
vysledok registraénych zalezitosti nevyhovujici a rovnako aj kvalita bola nevyhovujiica, o bolo nasledne
riesené s drzitel'om. 0 vzoriek bolo st¢astou kontrolného nékupu pre spravne konanie.
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Reklama liekov

V roku 2022 nebolo rieSené spravne konanie vo veci nepovolenej reklamy v cudzom jazyku, kde bola
ucastnikovi konania udelend pokuta v sulade so zdkonom ¢&. 147/2001 Z .z. o reklame.

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

Cinnost’ pracovnikov OI v pracovnych skupinach, iast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
EMA/GMDP Pracovnt skupinu GMDP IWG (Inspectors Working Group) v rdmci EU zastupovala
in§pektorka SVP. Podas roku 2022 sa uskutocnili 4 online mitingy pracovnej skupiny, okrem in¢ho, riesili
sa otazky environmentilnych noriem na prevenciu antimikrobidlnej rezistencie (napr. praktickost
overovania a procesu riadenia zhody pre uréenie limitov antibiotik pre odpadové vody), auditovanie
vyrobcov v tretich krajinach, priame uzatvaranie zmliv medzi MAH a vyrobcami bez tretich stran,
databaza dovozcov liekov z tretich krajin, povinnost’ zohladnenia a dodrziavania novely Kompilacie
postupov Unie pre in¥pekcie a vymeny informacii lenskymi §tatmi, pri¢om formaty in$pekénych sprav,
vyrobnych a osvedéeni SVP maju zavédzny charakter, update vSetkych osvedCeni, systémy vydavania
GMP certifikatov v lenskych $tatoch —elektronické systémy/papierova forma, inSpekcna Cinnost’ u
vyrobcov G¢innych latok, prieskum — USKVBL od roku 2021 neimplementoval do svojej &innosti systém
koordinécie inSpekcii SVP pre centralne schvalované lieky v databaze IRIS a prieskum —vykonavanie
distanénych ingpekeii.

Zhodnotenie hlavnych indikatorov kvality:

Indikatory kvality st si¢ast'ou pracovnych postupov na odbore indpekcie.

-

C. Popis Limit Hodnotenie

Lehoty boli dodrZané, priemernd lehota
Max. 30 prac. dni| spracovania bola 26,95 dni

OI-SPP |Lehota pre spracovanie in¥pekénej
028-01 [spravy SVP

Podl'a Eudralex -
Volume 4 — GMP
Guidelines a

OI-SPP |Zakladny obsah primarneho zaznamu F Ph;?sn acc:ptlcal V roku 2022 boli vykonané 3 vstupné
028-02 196 Checklist — iivodny PECHON | in¥pekcie VL a 7 vstupnych in¥pekcii VP.
Convention and
Pharmaceutical
Inspection Co-

operation Scheme
OI-SPP |Spravna klasifikacia nedostatkov SVP | Podla legisl. SVP| Vsetky nezhody v in§pek&nych spravach

029-01 |v in§pekénej sprave a SDP SVP boli klasifikované v silade s rizikom
OI-SPP |Lehota vydania predbeZného opatrenia 24 hodin V roku 2022 nebolo vydané predbezné
030- 01 |pri ohrozeni Zivota opatrenie — nehodnotilo sa

Intervaly neboli splnené kvoli
persondlnemu poddimenzovaniu. Neboli
prijati na odbor inSpekcie Ziadny dal$i
kvalifikovani pracovnici, ktori by mohli
tuto &innost vykonavat. Indpekcie u 6
vyrobcov VL a 4 KL boli preloZené na rok
2023.

In¥pekcie u vyrobcov by mali podfa EU
predpisov vykonavat’ min. 2 in3pektori.
Tito podmienku nebolo moZzné splnit’ (na
odbore zodpovedny za SVP
a kvalifikovany je len 1 in3pektor).

Lehoty pri Ziadostiach o vydanie povolenia
na vyrobu VL neboli dodrzané kvoli

Maximalne intervaly inSpekecii u
vyrobcov veterinarnych liekov, API Max. 5 rokov
vratane zmluvnych KL

OI-SPP
031-01

OI-SPP Lehoty spravneho konania-Ziadost' o persondlnemu poddimenzovaniu, hoci sa
032-01 vydanie Povolenia na vyrobu VL Max. 90 dni | jednalo len o 1 pripad.
a/alebo API Lehoty pri Ziadostiach o vydanie povolenia

na vyrobu VP boli dodrZané.

|
|
|
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¢innosti) vyZaduje si vydanie nového
povolenia

G Popis Limit Hodnotenie
Lehoty boli dodrZané, pri zmene rozsahu
OL-3PP Lehoty spravneho konania-Ziadost' o v ¢innosti vel'mi pomohlo vyjadrenie EU
zmenu Povolenia na vyrobu VL a/alebo Max. 90 dni k moZnosti vykonavania di§tan¢nych
032-02 . . . iy Iy y gies
API s indpekciou in8pekecii, hoci taito moZnost’ bola vyuZita
v 1 pripade.
Lehoty spravneho konania-Ziadost o .
OL-SPP zmenu Povolenia na vyrobu VL a/alebo Pt dn} (resp. Lehoty boli dodrZané.
032-03 . - 90 dni)
API bez in¥pekcie
OI-SPP e : e
032-04 Potvrdenie prijatia Ziadosti Max. 30 dni Lehoty boli dodrzané.
OI-SPP | Lehoty spravneho konania pre vydanie Max. 90 dni Pokas roku 2022 bolo doru¢enych 0
036- 01 |povolenia k distribucii ) ziadosti na vydanie povolenia.
Lehoty sprévneho !conama pre z1a d’OS‘tl Potas roku 2022 boli doru¢end 1 Ziadost’
. |ozmenu v povoleni na vel'kodistribiiciu o zmenu miesta vykonu &innosti
OLSPP|VL  a distribliciu VP aVIPl v 90dni | avydanie novéh(:[y ovolenia. Lehota
036- 02 |s in¥pekcion ( zmena miesta vykonu ) M P )

nebola dodrzana vzhl'adom na nedostatok
in§pektorov.

Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o

Pocas roku 2022 bolo doruéenych 9
Ziadosti 0 zmenu povolenia

OI-SPP | zmenu povolenia na velkodistribticiu Max. 30 dni (resp. o e
036- 03 |VL a distribiciu VP a VTP bez 60dni) | yorkodistribiicica distribiclo VP 2 VIP
in§pekcie(zmena Odborného zastupcu) ez inSpekcie. Lehoty nel?oll dodrZané
vzhl'adom na nedostatok in3pektorov.
0031;?}(;1; Lehota naslednych in$pekcii Max. 6 mesiac. Nebola vykonana nasledné inSpekcia SDP
OI-SPP |DodrZanie preverenia vietkych kritérii ) e . .y
037- 03 | SDP pri systémovej inspekcii Podl'a DP SDP | Kiritéria boli dodrzané
& .. . Lehoty boli dodrZzané, priemerna lehota
DI-SPP Leh’ota pre‘spracovanie infpekéne] 30 prac. dni spracovania bola 26,95 dni
038-01 |spravy

Lehota pre vydanie Rozhodnutia

RAS triedy I — do

046-02

in§pektora — in§pekéné postupy

o stiahnuti 24 hodin
RAS triedy 1T — do
48 hodin
RAS triedy IIl — do
5 dni V roku 2022 (jil) nebola dodrzana lehota
OI-8PP Ostatné na vydanie Rozhodnutia o stiashnuti pre
041-01 nedostatky veterinarny liek Nerfasin 20 mg/ml
v kvalite - injekény roztok. (RAS —1.).
lehota nie je
stanovena /
podla
vysledkov
Setrenia
hodnotenia
Kontrola nad priebehom stahovania— |30 dni od | Vroku2022 boli dodrzané dasové limity
OI-8PP |odoslanie spravy o stiahnuti prevzatia pri RAS.
041-02 rozhodnutia TRICHOBION - pri rozhodnuti bola
neskoréd odpoved' od vyrobcu.
OI-SPP . ' Lehoty neboli - dodrian_é k‘V(A)li
045-01 Lehoty pre vydanie GMP certifikatu Max. 90 dni persondlnemu poddimenzovaniu, hoci sa
jednalo len o 1 pripad.
OI-SPP |Prva fiza zaskolenia noveého ingpektora | Max. 6 mesiacov | Bola prijata nova ingpektorka SVP od
046-01 |— teoreticka Cast’ 1.1.2022, ktora bola 3kolena v ramci
internych predpisov.
Dalsia in¥pektorka bola prijatd od
1.12.2022 na poziciu SDP inSpektora, a od
' 15.12.2022 bola preradend na SVP
in¥pektora.
OI-SPP |Druh4 fiza zaskolenia nového Min. 6 mesiacov | In§pektorka SVP bola $kolena formou

pozorovanych indpekcii v Ceskej

Preskimanie manazmetom bolo vypracované k 31.12.2022
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C. Popis Limit Hodnotenie
republike pod vedenim USKVBL Brno
a v Pol'sku pod vedenim Hlavného
farmaceutického in3pektoritu vo VarSave.

OI-SPP Tretia fiza nového indpektora — Ingpektorka SVP vykonala samostatne 4

046-03 |in¥pekené postupy vykonavané Mazx. 6 mesiacov | in3pekcie

samostatne

OI-SPP |Lehota naslednych in$pekeii ( OPL) Max. 6 mesiacov | V roku 2022 nebola z ¢asového dévodu

047-01 vykonand Ziadna nésledna in§pekcia.

OI-SPP |Lehota pre odoslanie posudku ( OPL) Mazx. 15 dni Lehota bola pri vietkych Posudkoch

047-02 dodrZzana. V roku 2022 je priemerna lehota na
vydanie posudku 30,3 dita. Bolo vydanych 11
posudkov

0OS19- |Zahrnutie vietkych dostupnych VL do Splnenie Do DNT boli zaradené prevazne vzorky,

01 programu dozoru nad trhom ktoré boli na SK privezené a podla rizika.
Vyber vzoriek bol stanoveny na 38 ks, na
zéklade kapacit laboratérii.

0S19- |Schopnost’ Ustavu zabezpeéit' plnenie Plnenie

02 planov v oblasti dozoru nad trhom p(iiiadavi’ek na Na jednotlivych produktoch boli vykonané

aboratornu , , ‘o :
. skusky, ktoré st v laboratériu zavedené.
analyzu a
kontrolnu ¢innost

0S19- |Dodrziavanie lehot pre pripravu roéného| Koniec januara | Plan na rok 2022 bol schvileny 4.2.2022.

03 planu S malym oneskorenim.

0048 19- g%i%ﬂs‘;ﬁfulzh\?;;?cZ\Zgggr?iztz;:;;vy Koniec marca Vyhodnotenie DNT bolo schvalené

; 20.1.2022 riaditeTkou USKVBL. Splnené
o roénom pléne
OS19- |Dodrzanie ¢asovych lehodt pre analyzy 120 pracovnych
05 dni odo diia, kedy
je k dispozicii
referencny
material a
dokumenticia,
odobraté vzorky
ku koncu roka je | Analyzy boli vykonané do 120 dni. Cas
mozné preniest’ | analyzy sa sledoval od doru¢enia referencnej
do L. polroka | latky od drZiteT'a alebo vyrobcu. Splnené.
nasledujuceho | V pripade 1 vzorky bola vykonand analyza
roka; odobraté | spolu s PT vzorkou (Frontline Tri act spot omn)
vzorky je moZné
testovat’ aj pri
konci ¢asu
pouzitelnosti, ak
je podozrenie na
nestabilitu
produktu.

0S19- |DodrZanie odberov vzoriek 90% z celkového | Celkovo bolo odobratych 26 z 38 produktov,

06 veterindrnych liekov naplanovaného | pri¢om 7 produktov nebolo dovezenych na

mnoZstva SK trh. Splnené na 83,9 %.

Zhodnotenie jednotlivych indikatorov kvality je v kompetencii odboru inSpekcie. Indikatory kvality su
napojené na jednotlivé organizaéné smernice a Standardné pracovné postupy, ktoré si to vyZaduju.

224

FARMAKOBDELOST (PHARMACOVIGILANCIA) VETERINARNYCH LIEKOV
A VETERINARNYCH PRIPRAVKOV

Podra zakona &. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a zakona €. 17/2018 Z.z.
o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomdéckach.
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V stvislosti s farmakobdelostou (PhV) nad veterinarnymi liekmi odbor biopreparatov vykonaval v roku

2022 hodnotenie neZiaducich G¢inkov farmaceutickych a imunologickych veterinamych liekov pocas

zivotného cyklu lieku vratane:

- hodnotenia PSURs (Periodic Safety Update Records)

- evidencie a vyhodnocovania neziaducich uéinkov liekov hlasenych chovatel'mi, veterindrnymi
lekarmi atd’.

- nahlasovania neZiaducich t¢inkov do EU systému (EudraVigilance Veterinary — EVVET)

Na tirovni SR a EU

Typ konania Pozadované Ukonéené
Postidenie PSUR (v rdmci work-sharing procedure PRMS, 7 7
MRP/DCP ako RMS/CMS, narodné procedura)
Hiasenie do EudraVigilance Veterinary - EVVET 4 4
Vyjadrenie k ,,non urgent information® 6 6
Postdenie spontannych hlaseni o neZiadicom t¢inku veterinarneho 0 0
lieku a veterinarneho pripravku od pouZivatelov SR
Postdenie Periodic Safety Update Report — periodické hlésenia Nevykonava sa
o neziaducich uéinkoch lickov pri pravidelnom zasielani drZite'mi
rozhodnutia o registracii podfa EU legislativy
Ingpekcia siladu systému farmakobdelosti vyrobcov veterinarnych Nevykonava sa
lickov so z4dsadami ,,Good Pharmacovigilance Practise™

Pocet celkom 17 17

Vyvhodnotenie:
Celkovy pocet: 17 ztoho:

- pocet ukoncenych: 17
- pocet neukonéenych: 0
- vprocese: 0

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

22,5 SCHVALOVANIE VETERINARNYCH PRIPRAVKOV A VETERINARNYCH
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

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

Podra zakona &. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pom&ckach

Za rok 2022 bolo schvélenych 233 novych veterinarnych pripravkov, ztoho 7 vitamino-mineralnych, 1
mineralny, 6 vitaminovych, 13 veterinarnych dietetik, 4 probiotické pripravky, 23 dezinfekénych, 95
kozmetickych, 19 diagnostickych pripravkov a 65 veterinarnych pripravkov v zaradeni rbzne.

Na zaklade Ziadosti drzitela o zmenu schvalenia boli u 39 veterindmych pripravkov vykonané zmeny
v rozhodnuti schvalenych pripravkov.

Na zéklade Zziadosti drzitela o predizenie bolo u3 veterinamych pripravkov vykonané prediZenie
platnosti rozhodnutia schvalenych pripravkov.

ZruSenie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo ztroch dévodov ato na zaklade podania
ziadosti o zruSenie schvalenia veterinarneho pripravku, zdoévodu nepodania Ziadosti o predizenie
schvélenia veterinarneho priravku ana zaklade ucinnosti zakona ¢. 17/2018 Z.z. o veterindrnych
pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach, kde sa zruSenie schvélenia veterinarnych
pripravkov uskuto¢nilo v zmysle § 30 ods.2 daného zdkona Z tychto dévodov bolo v roku 2022
zruenych 148 veterindrnych pripravkov.
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V roku 2022 bolo notifikovanych 9 veterinarnych technickych pomécok.

V roku 2022 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 423 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

Polet ukoncenych konani - schvdlenie veterindrnych pripravkov ku driu 31.12.2022

Typ schval’ovaclel}o konania veterindrnych Potet konani celkom Poet RIHESITEh
pripravkov
Schvalenie nového veterindmeho pripravku 233
Zmena schvélenia veterinirneho pripravku 524 39
PredlZenie schvélenia veterinidrneho pripravku 3
Zru$enie schvalenia veterinarneho pripravku 148
SPOLU 524 423

Vvhodnotenie:
Celkovy pocet: 524 z toho:

- pocet ukonéenych: 423
- pocet neukoncenych: 50
- pocetv procese: 51

DodrZiavanie casovych lehot:

V termine stanovenych lehot: 345

Nedodrzanie stanovenych lehét: 78 z toho:

Interné zavinenie: 44 Externé zavinenie: 34

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

TECHNICKYCH POMOCOK

Zahfiia: Posudzovanie Zziadosti o klinické skusanie veterindrnych liekov a stvisiacich podkladov
a posudzovanie stiladu dokumentov s poZiadavkami spravnej klinickej praxe (GCP); priprava podkladov

na rozhodovanie a rozhodnuti.

Podra zakona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a zakona €. 17/2018 Z. z. o

veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych poméckach
Vykonavaji posudzovatelia odboru biopreparatov a odboru registracie.

Na urovni SR

Typ klinického sku$ania Pocdet konani celkom

Pocet ukonéenych

Povolovanie post-autorizatného klinického skii$ania vet. 0
licku

0

Povol'ovanie post-autorizaéného klinického skuSania
imunologického vet. licku

Povol'ovanie pre-autorizaéného klinického skusania vet.
lieku

Povolovanie pre-autoriza¢ného klinického skuania
imunologického vet. lieku

Ingpekcia sfiladu vykondvaného klinického sktidania so
zasadami Good Clinical Practice

nevykonava sa*

Schvalovanie pracoviska, na ktorom sa ma uskuto¢nit'

klinického sku3ania

klinické skulanie a kontrola pracoviska pred schvalenim nevykonéava sa*

Povolovanie klinick¢ho ski3ania veterinrneho pripravku a
. . Co o L 0
veterinrnej technickej pomécky na zvierati

SPOLU 1

* Nevykonéva sa z dovodu personalneho poddimenzovania USKVBL

Vvhodnotenie:
Celkovy pocet: 1 z toho:

- pocet ukonenych: 1
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- pocet neukoncenych: 0
- podet v procese: 0

Neukonéené / nedodrzanie stanovenych lehét: 0

VSsetky ziadosti boli vybavené v stanovenej ¢asovej lehote

2.2.7 DOSTUPNOST VETERINARNYCH LIEKOV — MIMORIADNE POUZITIE

Zahfiia: 'V stvislosti so zabezpetenim dostupnosti na lie¢bu a prevenciu chordb zvierat USKVBL
vykonava povol'ovanie pouzitia neregistrovanych produktov a autogénnych vakcin vylucne v pripade ak
na trhu SR nie je k dispozicii adekvatna nahrada pre pozadovanu indikaciu a cielovy druh zvierat.
Cinnost’ zahfia posudzovanie Ziadosti o povolenie dovozu a pouZitia neregistrovanych veterinarnych
liekov a autogénnych vakcin a pripravu rozhodnuti.
Zabezpecuje odbor biopreparatov a odbor inSpekcie.

Na vurovni SR

Typ Ziadosti Pocet celkom Podet ukonéenych

Povolovaniec pouZitia neregistrovanych farmaceutickych veterindmych lickov

v pripade nedostupnosti registrovaného lieku 30 50

Povolovanie pouZitia neregistrovanych imunologickych veterinarnych liekov -
na pouzitie v pripade vaZnych epizootickych chordb a v pripade nedostupnosti 15 15
registrovaného licku

Povolovanie pouZitia neregistrovanych imunologickych veterinarnych lickov -
registrovanych v ,tretej krajine” pre zvieratd na vyvoz do tretej krajiny v pripade 0 0
nedostupnosti registrovaného lieku

Povolovanie pouZitia neregistrovanych imunologickych veterindrnych liekov na

vedecke, vyskumné a kontrolné ucely 0 0
Povolovanie pouZitia autogénnej vakciny v pripade nedostupnosti 16 16
registrovaného lieku
Zmeny aalebo predizenie povoleni pouZitia neregistrovanych veterinarnych
) s . . . 1 1
lickov (farmaceutikd+imunologikd) a autogénnych vakcin
Mimoriadne uvolnenie $arZe veterinirneho lieku t.j. mimo schvalenej 0 0
$pecifikdcie na trh SR (r6zne dovody)
Mimoriadne uvolInenie SarZe 2 2
SPOLU 84 84
Vyvhodnotenie:
Celkovy pocet: 84 ztoho:
- pocet ukoncenych: 84
- pocet neukonéenych: 0
- v procese: 0
Neukonéené / nedodrZanie stanovenych lehét: 0 z toho:
Interné zavinenie: 0 Externé zavinenie: 0
V3etky Ziadosti boli vybavené v stanovenej ¢asovej lehote
2.2.8 DALSIA SUVISIACA CINNOST - ROZNE
Na tirovni SR a/alebo EU
Typ €innosti Pozadované Ukonéené
Prefetrenie spravnych deliktov a pokuty 3 3
Odvolacie konanie vo&i nd¥mu vydanému rozhodnutiu 0 0
Rozhodnutie o prerudeni konania 10 8
PredlZovanie lehdt (napr. prediienie iehoty na implementaciu zmien) 1 1
Strana 25 z 49

Presktimanie manaZmetom bolo vypracované k 31.12.2022



Postiipenia Ziadost{ na rie$enie pripadov, ktoré st v ramci kompetencii RVPS

Priprava stanovisk k pripravovanej EU legislative  (Standing Committee on
Veterinary Medicinal Products )

Priprava stanovisk k pripravovanej EU legislative (Expert group of Veterinary
Pharmaceutical Committee )

Priprava pozicie k pripravovanej EU legislative ( Group of Experts for Animal
Nutirtio)

Codex Alimentarius for residues in veterinary medicinal products veterinary
medicinal products

Priprava SK legislativy (zdkon, nariadenie, vyhlaska atd’.)

Kontrola hlaseni o neZiaducich udalostiach do EVVET na tizemi SR

Vykondvanie vnutornych auditov na ISO 9001 a ISO 17025

Priprava na externé audity (Urad vlady, SVPS SR, RVPS, EMA — BEMA, JAP,
EDQM, Astraia Certification ®, Socidlna poistoviia)

Priprava monografii Europskeho liekopisu (USKVBL ako cor-Rapporteur)

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

10

10

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

Priprava a predkladanie projektov na klinické testovanie imunologickych
veterinarnych lickov v stlade s Directive 2010/63/EU on the protection of animals
used for scientific purposes na schvalenie SVPS SR vratane predkladania etickej
komisii

Vykonavanie zahrani¢nych auditov ISO 17025 na laboratérmu &innost  Official
Medicines Control Laboratories EU pre Eurépske riaditelstvo na kontrolu kvality
lickov - Mutual Joint Audits (USKVBL ako auditor)

Poskytovanie zahrani¢nych $koleni na trovni Eurépskeho riaditel'stva pre kontrolu
kvality liskov (USKVBL ako ¥kolitel’) pre Official Medicines Control Laboratories
EU a vyrobcov veterinarnych lickov.

Skolenia odbornej verejnosti (distribttorov, vyrobcov na uvedenie novej legislativy
do praxe; veterinarych lekarov na hlasenie neZiaducich uginkov liekov atd’.)

nevykonéva sa*

SPOLU

75

71

* Nevykonava sa z dovodu personaineho poddimenzovania USKVBL.

Vvhodnotenie:
Celkovy pocet: 75 ztoho:

- pocet ukoncenych: 71
- pocet neukoncenych: 2
- pocet v procese: 0

Neukon¢ené / nedodrzanie stanovenych lehdt: 2 z toho:
Interné zavinenie: 2 Externé zavinenie: 0

B) Zhodnotenie plnenia Ciel’ov kvality za rok 2022 (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 b))

V roku 2022 sa pokragovalo v rimei 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 doasného manaZzéra kvality.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napliianie stanovenych Cielov kvality na rok 2022 a Politiky
kvality s ohladom na spokojnost zdkaznikov, zamestnancov apri plnom zohladneni poZziadaviek

vyplyvajiicich z &lenstva SR v EU.

Stanovili sme si 6 ciel'ov pre rok 2022, ktoré sme na zaklade parcialnych ciel'ov splnili. Jednotlivé

zhodnotenie cielov:

Preskimanie manaZmetom bolo vypracované k 31.12.2022
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1. Revizia internej dokumneticie: Znacna Cast’ interne riadenej dokumentéacie (SPP, OS, formulare,
aktualizacia zoznamov) pre§la nevyhnutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych
a externych auditov a zaroveil pripravou na externy audit JAP vzmysle poZiadavieck EMA
dokumentov (JAP checklist) a v zmysle platnej ISO/IEC 17025 alSO 9001. SMK obsahuje 34
organizaénych smernic ztoho 2 smernice si externe vypracované. Stanovili sme si
aktualizdciu/previerku minimalne na 13 dokumentoch. 18 smernic bolo revidovanych v roku 2022 ¢o
zodpoveda 257% z planovaného poctu OS. SPP pre OB — 3 ks, OL — 6 ks, OE — 0 ks, OB-OL — 11 ks,
OR - 5 ks a Ol aktualizovalo vsetkych 20 postupov. Celkovo sa zrevidovalo 63 dokumentov, ¢o
znamena, Ze stanoveny ciel’ bol splneny. Dévodom plnenia bola aj priprava na externé audity z EDQM
a EMA/JAP a recertifika¢ny audit podl'a ISO 9001:2015.

2. PTS:
OMCL laboratéria sa zigastnili dvoch medzilaboratornych porovnani (PTS).

Biologické laboratéria sa kaZdorofne zucastiuju medzilaboratérneho porovnania ,,PTS
VLDIA219 NDV antibody detection” (Royal GD, the Netherlands). Vysledok dosiahnuty v roku
2022 je akceptovatelny, ¢im laboratorium potvrdilo svoju spdsobilost’ vykonadvat’ dany test.

Hodnotenie vysledku:
Mean value in Trueness in log2 ~ Whithinlab Asigned value
log2 reproducibility sd
6,81 0,52 0,00 6,30

Kazdoroéne sa taktieZ porovnavaju vysledky ski$ania uéinnosti vakcin v ramci SarZového
uvoliiovania vakcin (OCABR) a to medzi OMCL a vyrobcom. Vysledky sa $tatisticky vyhodnocuju
a zist'uje sa hodnota RSD (%). Vysledok medzilaboratorneho porovnavania sa dokumentuje.

V pripade chemickych laboratorii sa vykonala 1 PTS - vysledky boli poslané:

PTS 226 — HPLC - stanovenie obsahu atenololu, vysledok odoslany 6.6.2022 a zhodnotenie EDQM.
Na zaklade preliminary report z 30.6.2022 sme s vysledkom z-skdre 2,4 ziskali pre nas prijatelny
vysledok. Vysledok bol opitovne prehodnoteny. Integracia pikov sa vykonala automaticky. Vzorky
boli premerané aj druhym pracovnikom so z-skére 2,2. Vysledok bol v rozsahu 95 — 105% (101,92 %
+ 7,9%) Jednalo sa o vzorku, v ktorej boli rozdiely medzi zi¢astnenymi laboratériami.

3. Skolenia zamestnancov: kazdy odbor si samostatne kazdoroéne navrhuje a vyhodnocuje plan skoleni
zamestnancov. Na zaklade vyhodnotenia jednotlivych odborov st zamestnanci pravidelne preskoleni
podla potrieb a moznosti poskytovanych Skoleni. Zaroven sa kazdorotne vyhodnocuje kontinualne
vzdelavanie §tatnych zamestnancov. Percentudlne vyhodnotenie Skoleni za odbory:

Odbor Odbor Odbor Odbor lie¢iv Odbor Spolu
bioprepardtov  ekonomiky indpekcie registracie
Plan/skutonost’ Plan/skutodnost’  Plan/skutoénost’ Plan/skutoénost’ Plan/skutotnost’  Plan/skuto¢nost’
Interné 11/9 2/3 3/3 2/8 3/3 13/14
Externé* 10/35 573 12/7 6/23 8/25 41/93

Internych $koleni bolo naplanovanych 13 z toho uskutoénenych 14, o predstavuje splnenie ciel'a na
100%. Co sa tyka externych 8koleni bol ciel' splneny nad 100%. Interné $kolenia boli vykonané
v zavislosti od revizie dokumenticie na v3etkych odboroch. Niektoré revizie boli riesené len
oboznamenim sa s revidovanym dokumentom, €o sa potvrdilo podpisom o oboznameni na F 134.
*Externé $kolenia boli ovplyvnené aktualnou epidemiologickou situdciou. Niektoré externé Skolenia
sa vykonali na mieste. VyuZivali sa Skolenia aj cez formu prednasok, webinarov, konferencii. Kazdy
pracovnik ma moznost’ prihlasovat’ sa na webindre, ktoré su prospesné k jeho rozvoju alebo vyuzivat
webinare ponikané EU NTC.

4. InSpekcia: celkové zhodnotenie ¢innosti odboru inSpekcie je uvedené vyssie tohto dokumentu v kap.
A - 2.2.3 Indpekéna Cinnost. Z naplanovanych 57 inspekcii sa uskutoénilo 4. Ciel’ nebol splneny,
nakol’ko do$lo k vyraznym persondlnym zmendm na odbore inSpekcie. Pozastavenie inSpekénej
¢innosti u vyrobcoch veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov a velkodistributorov belo
v pripade 53 inSpekcii ato zdbévodu nedostatku vyskolenych inSpektorov. Riziko tykajice sa
nedostatoéného poétu inSpektorov spravnej vyrobnej praxe je stale aktualny ahodnotené ako
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netolerovatelné. Dané riziko nie je mozné rieSit’ internymi opatreniami na Grovni USKVBL bez
adekvatneho persondlneho zabezpelenia zriad’ovatelom Cinnost inspekcie pokryva aj d’alSie ¢innosti,
ktoré nie st zahrnuté v stanovenom cieli.

5. Automatizovanie ¢innosti: Zakipenie HPLC pristroja a viskozimetra sa v roku 2022 podarilo. Kupa
nového pristroja sa vykonala 1Q 2022. Verejné obstaravanie i§lo cez elektronicky systém. Konzultacie
s dodavatel'mi HPLC zariadenia boli vykonané.

6. Interné / Externé audity: interné audity neboli vykonané podl'a planu. 2 auditori vykonali 5 auditov,
jeden audit bol pridany a bola auditovana IT sluzba. BliZSie informacie st uvedené v kapitole E tohto
preskiimania manazmentom. Pogas roku 2022 sa vykonali 3 externé audity a to MJA audit zEDQM
podrla ISO 17 025:2017, recertifikaény audit spoloénostou Astraia podl'a ISO 9001:2015 a EMA/JAP
audit podl'a EMA-Compilation.

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

V roku 2022 sa pokradovalo v ramci USKVBL Nitra v udrfiavani a rozvoji systému manaZérstva
kvality vzmysle poZziadaviek platnej ISO 9001 aISO/IEC 17025 azarovefi sa dodrZiavali
EMA/EDQM dokumenty (napr. pre Ol Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information, ako aj GL na posudzovanie zmien pre OR, OB, OL), ktoré su
zakomponované do SMK USKVBL.

Prioritou systému riadenia kvality bolo napliianie stanovenej Politiky kvality s ohladom na spokojnost’
zékaznikov, zamestnancov a pri plnom zohlPadneni poZiadaviek vyplyvajicich z ¢lenstva SR v EU.
Prijata politika kvality bola zhodnotena ako vhodna i pre d’alSie obdobie.

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

Priprava a dopracovanie poZiadaviek na audit JAP: splnenie ciela spocivalo v revidovani
dokumentov na odboroch OI, OL a OB a obe prirutky kvality, ktoré su platné pre USKVBL a
samotny odbor OI. SMK systém sa postupne reviduje. Revidovanie SPP je zaznamenané v QMS
indexe. (v priebehu roku 2022 sa vykonala revizia dokumentov OI. PK OI bola schvélend s u¢inost'ou
od 11.10.2022).

Absolvovanie JAP auditu bolo v decemberi 2022. Na predbeZznli spravu sa ¢aka do konca februara
2023.

Vrcholovy manaZzment prijal v preskimani manazmentom za rok 2022 nasledovné rozhodnutia, resp.
vystupy:

1. Nadalej prijimat’ také opatrenia, aby spokojnost’ zdkaznika mala stupajicu tendenciu, resp.
ustdlenid, aaby sme do najvy$8ej moznej miery eliminovali akékol'vek staznosti ¢i namietky
zakaznikov a klientov a zabezpeéit’ pravne poradenstvo pri rieSeni zistenych nedostatkov.
Zhodnotenie:

V procese plnenia od roku 2014. V roku 2022 nebol vykonany prieskum ohladne spokojnosti
zékaznika a ani zamestnanca, ale aj napriek tomu je potrebné pokracovat’ v nastolenom trende.
Nasledovné kroky:Pokrafovat’ v nastolenom trende.

2. Podporovat’ zvySovanie kvalifikdcie zamestnancov.
Zhodnotenie: Priebezne plnené.
Prijaté opatrenia na zabezpeCenie plnenia: Ciasto¢né financné zabezpelenie a materidlové
zabezpe&enia poskytované zo strany USKVBL Nitra. Podporovat’ zamestnancov vo zvy$ovani
kvalifikacie prostrednictvom EMA/ EU Network Training Centre.
Nasledovné kroky: UdrZat’ si¢asni aroveti zvySovania kvalifikicie

3. Riesit’ personalne poddimenzovanie.
Zhodnotenie: Nesplnené. Hladanie novych pracovnych sil na vol'né pozicie jednotlivych odborov.
Nasledovné kroky: Vypisané vyberové konania na vol'né miesta.
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4. Riesit finanéné poddimenzovanie (zvySenie platov, laboratora technika, ...)
Zhodnotenie. &iastone splnené. V priebehu roku 2022 sa kipil novy HPLC pristroj a viskozimeter
na stanovenie viskozity prevazne vakcin. Platové triedy boli zvySené na tikor osobnych priplatkov.
Nasledovné kroky: Ziadat o rieSenie finanéného poddimenzovania.

5. Zapéjat sa do PTS/MSS
Zhodnotenie: OMCL laboratéria sa v roku 2022 zapojili do 1 medzinarodného testu v spolupraci
s EDQM, kde sa overili praktické zrucnosti v oblasti kontroly farmaceutik a vykonavani
jednotlivych laboratérnych technik. OMCL laboratéria sa zGcastnili 1 medzilaboratérného testu
v spolupraci GD Animal health service, ktoré sa tykali stanovenia protilatok v sére (NDV ).
Nasledovné kroky: Zapajat’ sa do PTS/MSS studii aj v d’alsom roku.

6. Udrziavat medzinarodné vzt'ahy s narodnymi agentirami EU a OMCL laboratériami
Zhodnotenie: Laboratéria OMCL aktivne spolupracuju v ramci siete OMCL a EDQM. 1 pracovnik
je Clenom skupiny 15V a VBRN AdG al pracovnik je vsieti OMCL ako MJA auditor
fyzikdlnochemickych skuSok. Laboratoria uzavreli zmluvu s PT DGAV ohladne kontroly
farmaceutik z portugalského trhu. V roku 2022 boli zaevidované 4 vzorky z Portugalska. Celkové
mnoZstvo analyzované v roku 2022 bol 12 vzoriek z portugalskeho trhu.

Pracovnici USKVBL sa za&astiujo vramci EMA — EU na pracovnych skupinich. Nadalej
spolupracovat’ s holandskou agentirou Medicines Evaluation Board, Utrecht, Holandsko na
zéklade dohody o spolupraci, ktord sa tyka finanénej podpory odbornych pracovnikov nasho
ustavu v oblasti zahraniénych a doméacich §koleni v o vybranych oblastiach.

Nasledovné kroky: Udrzat’ sucasné medzinarodné vztahy

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

Program internych auditov na rok 2022 bol splneny. Bolo zrealizovanych 4 IA zo 6 naplanovanych IA,
pricom 2 IA boli pokryté 1 MJA externym auditom. Na zéklade vysledkom externého auditu sa vykonal
1 doplnkovy interny audit zamerany na IT sluzby. Pri vykone IA v oblasti laboratérnej kontrole sme
akceptovali vysledky z externého auditu, nakolko sa jednalo o ,re-akreditacny” audit podl'a platnej ISO
17 025 vykonany EDQM. IA boli vykonané 2 internymi $kolenymi auditori.

Dria 5.01.2022 bol schvaleny Program IA na rok 2022. Prioritou bude vykonat’ vietky IA v termine.
Ustav aplikuje poziadavky SMK v zmysle platnej normy ISO 9001 v praxi a ISO/IEC 17025 Vieobecné
poZiadavky na kompetentnost’ skuSobnych a kalibraénych laboratorii. Interné audity sa zameraju na
aplikovanie platnych zakonov pre jednotlivé odbory, externej dokumenticie (OMCL dokumenty, EP
liekopis, EMA dokumenty — Compilation Of Union Procedures for Inspectors) a interné dokumenty
USKVBL.

Vykon auditu a nasledne zavery auditu si pre manazment spitnou vizbou o efektivnosti SMK. CAPA
evidencia obsahuje vietky zistené nezhody, rizikd zauditov, podnety anezhodnu pracu zkazdého
auditovaného subjektu. CAPA sa prehodnocuje raz roéne a vyhodnotenie je saastou manazment review
v Gasti F.

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

K jednotlivym nezhodam boli nésledne prijaté napravno-preventivne opatrenia s planom d&asového
plnenia, ktoré odstihlasil auditorsky tim na zaklade dohody s auditovanym odborom. Ich plnenie je
kontrolované auditorskym timom arovnako iv rdmeci CAPA evidencie organizacie. Celkovo bolo
zistenych 53 nedostatkov tykajiice sa celej &innosti USKVBL (SMK, registraéna, in$pekéné a laboratérna
¢innost, z odboru ekondmie) z toho 24 nezhdd, 10 rizik, 17 podnetov a 2 zistenia nezhodnej prace.
Nezhodna praca sa tyka prevazne laboratérnej praxe. Opatrenia na zistené nezhody, podnety a nezhodnu
pracu si uvedené v CAPA evidencii (F120) pre rok 2022 v elektronickej verzii. Ku diiu preskiimania
manaZmentom bolo zrealizovanych 22 opatreni na nezhodu apri 2 opatreniach u€innost’ sledovana
nebola. 2 opatrenia tykajice sa nezhdd s eSte v Stddiu rozpracovania. Jednd sa hlavne o nezhody,
tykajiice sa vytvorenia SPP pre medikované krmiva a veterinarne pripravky, ako aj vymeny servera. 5
rozpracovanych podnetov suvisiacich s vytvorenim FAQ na web, aktualiziciou dokumentacia na OI,
vytvorenim simulacie na server a ostava rozpracované 1 riziko, ktoré stivisi so sfunkénenim odboru
inspekcie.
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Oporucania na zlepSenie vychadzaji zo zrealizovanych auditov — internych aj externych, z postidenia
rizik organizacie ako aj z podnetov od zamestnancov a staznosti alebo podnetov od klientov.

Stav v plneni prijatych NPO a odporidani na zlepSovanie bol kontrolovany vramci plinovanych
internych auditov organizacie pre rok 2022.

G) Posudzovania externymi organmi (ISO/IEC 17 025:2017, ¢1. 8.9 g)
USKVBL Nitra bol podrobeny 3 externym auditom v priebehu roku 2022.

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

Diia 28.10.2022 bol vykonany audit na mieste. Predmetom auditu bola kontrola stiladu &innosti USKVBL
ako celku s normou ISO 9001 - recertifika¢ny audit. Neboli zistené nedostatky pocas auditu. Na zéklade
vyjadrenia auditorského timu sme uspesne obhajili certifikat udeleny podla normy ISO 9001:2015
s platnostou do novembra 2025. O vystupoch a d’al$ich potrebach bol a bude i nad’alej informovany
nadriadeny orgéan, pretoZe potreba navysenia finanénych zdrojov je zavisla od SVPS SR. Neboli zistené
ziadne vazne nedostatky, a tym sme uspe$ne obhdjili znaku kvality. Zaroveni sa identifikovali slabsie
miesta v systéme kvality tykajice sa finanéného a persondlneho zabezpeCenia tustavu zo strany
nadriadenych organov.

Podnety zo strany externého organu:

e Pre zefektivnenie komunikacie so zdkaznikmi je vhodné zvazit' doplnenie odpovedi na Casté
otazky na webstranke organizacie (ISO 9001 - 8.2.1)

e Vzhladom k tomu, Ze organizicia ma nidzu o kompetentny personal a doba zau€enia novo
prijatych pracovnikov je pomerne dlhd kym ziskaji potrebnd odborni spdsobilost’, mozno by
bolo vhodné zvazit' stdZovania $tudentov a adeptov na prijatie do zamestnania eSte pred
uvolnenim daného pracovného miesta (odovzdanie znalosti odchadzajuceho pracovnika novému
pracovnikovi resp. praktické prax $tudentov potas $tidia na VS). (ISO 9001 - 7.1.6 — 7.2)

e Vzhladom k tomu, Ze personalne zdroje na tstave nie su dostatoéné na sucasné plany inSpekecii,
bolo by vhodné pri planovani indpekcii zvazit napriklad rating, vysledky kontrol inych organov
ako aj predchadzajucich vlastnych kontrol u jednotlivych subjektov a obmedzené personalne
zdroje vyuzit' prednostne na in¥pekciu tych subjektov, kde je zvySené riziko nedodrZiavania
poZiadaviek pre vyrobu a distribuciu veterinarnych lieCiv a biopreparatov. (ISO 9001 - 8.1, 8.5.1)

e Vzhladom na moziné vypadky v elektrickom napajani je vhodné testovat’ tabilitu informaénej
siete a pokrytie informaénych zdrojov zaloZznymi zdrojmi energie. (ISO 9001 - 7.1.3)

¢ V CAPA evidencii by bolo vhodné doplnit’ kategoriu "riziko" pre zistenia, z ktorych by vyplynuli
preventivne opatrenia. (ISO 9001 - 10.1)

Auditorsky tim hodnoti ako silné stranky posudzovaného MS:
1. D8raz na monitorovanie spitnej viizby od zikaznikov a tiez od zamestnancov — zaoberanie sa z
ich strany
2. Ddraz na subdodavatel'ské sluzby (len akreditované laboratdria s vys$sou frekvenciou vykonévania
skasok)
3. Pravidelné vykonavanie medzilaboratornych skusok — uspokojivé vysledky
4. Db6raz na vzdelavanie (zvySovanie a zabezpeCovanie odbornej spésobilosti zamestnancov).
Ocetiujem vysokokvalifikovany pristup aj v rovine jazykovej vybavenosti odborného personalu,
nakol’ko externy audit bol vedeny v anglickom jazyku.
5. Precizne systémové (dokumentacia) a technické zabezpeCenie laboratéria v zmysle STN EN
ISO/IEC 17025 (vysledky z externého auditu a efektivne prijatie napravnych opatreni, vratane
analyzy pri¢in).

Auditorsky tim hodnoti ako slabé stranky posudzovaného MS:
Finan¢né a persondlne zabezpecenie tistavu zo strany nadriadenych organov.

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 diioch od
22.3 — 25.3.2022 sa vykonal audit so zameranim na dodrZiavanie ¢lankov ISO/IEC 17 025:2017. Audit
bol vykonany na dialku z dévodu pandémie Kovid-19.
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Pocas auditu boli zistené 17 nezhdd a 12 odporiani, ktoré sme si rozdelili na rizika a podnety. Zistenia
st akceptované a zaznamenané do CAPA evidencie (body 2-30). Nezhody sa tykali SMK, OB a OL ¢asti
USKVBL. 3 nezhody boli definované pre SMK &ast, 6 pre OB a 8 pre OL. Nezhody boli odstrianené do
30.9.2022. Po splneni/prijati nezhéd sa vydalo nové potvrdenie - atesticie EDQM/MIJA-177 platné do
19.04.2026.

Externa IT firma Flynet nebola interne zauditovana USKVBL Nitra.
Spominané 2 rizikd v IT sprave za rok 2021 neboli zahrnuté do registra rizik a neboli
prehodnotené v ramci preskiimania manazmentom za rok 2021.

e V zmluve s PT inSpektromi - DGAV nie je uvedeni informacia ohladne rozhodovacieho
pravidla, ktoré musi byt odkomunikované a schvélené DGAV.

e Only one technician is responsible for the performance of all the assays in the biological
department. The absence of technical backup can be critical for the performance of the OCABR
procedure in the expected/legal timeframe.

e Management of critical reagents. An in-house positive control is used for the HA assay (e.g.
testing of sample OB 48/21 (Pharmavac)) and prepared according to the SOP USKVBL-OB-
ZaP/050. The number of prepared aliquots is not reported on the preparation form F 164. There is
no management of the stock. The decision to prepare a new stock is based on a physical check
only.

e Management of samples: there is a lack of traceability of the remaining samples after testing until
their disposal. The quantity of disposed samples, disposal date and who is in charge should be
recorded.

e The planning for annual calibration is available for 2022, signed and approved on 11/01/2022, as
per Internal directive OS 11 (metrological order). A reference to this Internal directive should be
added to the plan, to make it part of the QMS.

e Market Surveillance - OB 45/18 Biobos Respi 2: the company did not provide the reference
material needed for the viral titrations performed in 2020, as required by the OMCL. Different
ways to demonstrate that the titration is correctly done and specific to the 2 viruses have been
explained. However, the deviation to the analytical SOP is not documented in the report.

e Incubator Binder CS 150 can be used for the incubation of sterility assay (+30°C to +35°C) or
cell culture (37°C). The range of temperature specified on the equipment is quite broad (+27°C to
+60°C). The temperature is recorded daily during the assay but the range of temperature is not
written in Form F 175b.

e Lack of traceability was seen in the Excel sheet used for monitoring the temperature in the
sample storage room: the traceability to the used logger and the monitored room is missing.

e There was no evidence about the verification that calibration of the electrode and determination
of pH for a sample are carried out at the same temperature = 2.5 °C.

e There was no evidence of using a calibrated thermometer for checking the temperature during the
measurement of density by using density bottles.

e The criteria for evaluation of the acceptability of results (e.g. RSD) were missing for all the
physico-chemical techniques under the scope of the audit

e Calibration of the measuring cylinders was done by filling the cylinder once with water and
weighing it 10 times. This does not provide information about the systematic and random errors
of the cylinder, meaning that the measurement uncertainty could not be assessed properly.

e According to the Quality Manual and the procedure USKVBL-OB-OL/13, the measurement
uncertainty is taken into account for the acceptability of the result obtained. However, the results
of Tiagal 450mg/g OL-38/20 were evaluated not taking into consideration its measurement
uncertainty. Considering the measurement uncertainty, the results were out of the specifications.

e The SOP for the qualification of balances USKVBL-OB-OL/19 has been updated in December
2020 after the implementation of the revised version of the OMCL Guideline "Annex 8
Qualification of Balances". However, the internal qualification of the balance AC 2118
(performed in August 2021) was carried out in accordance with the requirements of the previous
version of the OMCL Guideline, without justified documentation .
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During the last internal qualification of HPLC spectra P 100 the accuracy of the temperature of
the oven was not checked according to the level III requirements laid down in SOP USKVBL-
OL/26.

12 odporiadani, ktoré sme si rozdelili na 7 rizik a 5 podnetov:

It is strongly recommended to increase the resources of the laboratory staff so that they can
adequately perform the required tasks and meet the quality objectives of the Institute. Riziko

It is recommended to identify more clearly in the Management Review (item 8.9.2 a) the changes
in internal and external issues that are relevant to the laboratory. Podnet

OB - Test Forms: different items are signed by the responsible but dates of signature are missing
(e.g. Form 157 for batch 048/21 (Pharmavac)). Podnet

OB - The cleaning of equipment is performed by the technician, as per SOP, and is not traceable.
Cleaning date is to be recorded (notebook, card, ... ). Rriziko

OB - Equipment: label prepared by the laboratory reports action or remark from external
maintenance but without application date. E.g. Dry heat Sterilizer USKVBL-OB-TECH/11-
which can be used only at 180° for sterilisation but not clear if it is linked to the 2021
maintenance or the previous ones. Podnet

OB - The manager evaluates the test results, performs calculations and validates all protocols and
reports. No cross-check of the data is performed at any step of the testing and release process.
There is a potential risk of a typing error. podnet

When the same sample is supplied in several packages/containers, it is recommended to clearly
distinguish between different packages by indicating it on the label (e.g. samples 1, 2, 3). Riziko
It is recommended to use the same amount of decimals in the Excel sheet for temperature
monitoring in the sample storage room, as the measurement accuracy of the datalogger used for
this purpose. Riziko

In the qualification report of HPLC spectra P100 dated 03/11/2021 not all pages are signed off by
the OMCL staff for acceptance. It is recommended to apply a consistent approach or recheck if
all signatures are included in the qualification reports. Riziko

In the qualification report of HPLC spectra P100 dated 03/11/2021 there was an error in the
wavelength used (254 nm). It is recommended to correct the value. Riziko

It is recommended to correct the unit of measurement (mg/ml. reported instead of mg/tablets) in
Carprodyl Quadri test report English version (OL-1/21).Riziko

It is recommended to include in the QMS the excel "Eviden¢na kniha OL - Register of samples in
the Pharmaceutical Department" which encloses relevant information concerning the
management of samples from arrival to testing completion. PODNET

Auditorsky tim hodnoti ako silné stranky posudzovan¢ho MS:
ManaZment systém:

1.
2.

3.

Zamestnanci s vel'mi oddani svojej praci, niekedy vykonavaju rdzne ulohy v ramei inStitatu.
Preskiimanie manazmentom obsahuje mnoZstvo informécii a pokryva vSetky body opisané v
norme ISO.

Sprava dokumentov (internych aj externych) je vel'mi dobre organizovana

Laboratérna ¢ast’;

4.

v

Rozne &innosti OB st riadené a dokumentované prostrednictvom délezitych dokumentov
kontroly kvality (formulare, karty, spravy, ...), dobre vyplnenych a niekol’kych poznamkovych
blokov.

Kontrolované subjekty pocas auditu rychlo poskytli jasné vysvetlenia a dOkazy.

Laboratérium dobre implementovalo vypoéty neistoty merania podla prilohy 3 smernice
OMCL o neistote merania tym, Ze ju zahrnulo do validovanych tabuliek Excel na vypocet
kvantitativnych vysledkov.

Monitorovanie trendov (napr. tepl6t, overenie pH metrom) sa povazuje za silny bod pri
udrZiavani zariadenia pod kontrolou.

Pre kvantitativne techniky na OL su k dispozicii validované excelové tabulky na vypocet
vysledkov.

Pozadované dokumenty a zdznamy boli poskytnuté vel'mi rychlo, o znamena4, Ze ich riadenie
je vel'mi efektivne.
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10.  Auditovany subjekt bol velmi dobre pripraveny a pocas chemického hodnotenia poskytol
vel'mi rozsiahle a ve'mi podrobné vysvetlenia. UmoZznilo to vel'mi hladkd komunikéciu a
vel'mi efektivny priebeh auditu

11.  Auditori ocenili usilie, ktoré laboratorium vynaloZilo na v€asnu aktualiziciu postupov pri
kazdom zverejneni revidovanych usmerneni OMCL.

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

JAP audit planovany na 5.12. -9.12.2022 sa uskutocnil za pritomnosti hlavného auditora z PL a auditora
z Loty$ska a 3 americkych pozorovatel'ov. Na kone¢ny zaznam sa ¢aka do konca februara 2023. Zistené
nezhody a odporugania budi uvedené do CAPA evidencie 2023. Prakticka ¢ast’ JAP auditu — inSpekcia
SVP inspektorkou SVP u vyrobcu VL — AtB Pharma, s.r.o. bol hodnoteny pozitivne s pochvalou experta
EMY z Rakuskej republiky a pozorovatel’ky FDA z USA.

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

Ziadne zmeny v rozsahu ani druhu prac neboli plénované. Stav ostiva bez zmeny, vietky odbory st
personalne poddimenzované. Zmeny prace nastali na odbore lieCiv, registracie a biopreparatov a to na
zaklade implementacie novej veterinarnej legislativy. Posudzovatelia prechddzaji na novy systém
posudzovania zmien, ktoré s rozdelené na VRA a VNRA podla predpisov EMA a pouzivanim UPD
databazy.

Zmeny, ktoré sa tykaji vykonu prace nasli len v personalnej vymene.

Zmeny pracovnikov nastali na odboroch registracie, biopreparatov, ekonomiky a inspekcie.

Na odbore registracie sa nahradil jeden pracovnik z dévodu vypovede pracovnika od 1.5.2022.

Na odbore ekonomiky 1 pracovnicka z dévodu vypovede pracovnika od 1.11.2022,

Na odbore biopreparatov bol 1 pracovnik zaSkoleny a v skusobnej dobe odisiel,

ana odbore indpekcie sa prijal jeden pracovnik na SVP od 1.1.2022 a1 pracovnik bol prijaty od
1.12.2022 na miesto in§pektora SDP.

Kazdy novy pracovnik mal vypracovany adaptaény plan vzdelavania, ktory je sicastou ich zlozky.

I) Spiitna viizba od zdkaznikov a zamestnancov (ISO/IEC 17 025:2017, ¢1. 8.9 i)

Prieskumy od zékaznikov a zamestnancov sa v roku 2022 nerealizovali, nakol’ko bola vysoka vytaZenost’
pracovnikov pri priprave na EMA/ JAP audit. Nasledujuce prieskumy budu vykonané v priebehu roka
2023. Situacia ohladne motivacie zamestnancov sa v priebehu roka 2022 nezmenila.

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

V roku 2022 nebola zo strany zakaznikov podana ani jedna staZnost alebo peticia, ktora by sa tykala
¢innosti USKVBL Nitra. St'aznosti, podnety st zapisované do excelovskej tabulky, ktora je uvedena na
spolo¢nych dokumentoch v prie€inku OI.

J.1 Podnety

Vroku 2022 boli na in3pektorat USKVBL Nitra dorudené 3 podnety tykajice sa distribicie
neregistrovqanych liekov a 4 podnety v stvislosti s cielenou in$pekciou, ktoré boli presetrené. Z tychto
podnetov boli vietky presetrené USKVBL inpektormi. Boli udelené 3 pokuty v réznej vyske (od 300 €
do 900 €) na zaklade zivaZnosti spachaného iného spravneho deliktu, zaplatené boli vietky (v celkovej
sume 3 200 €).

J.2 Nedostatky v kvalite:

RAS boli na USKVBL zaslané EMA-ou, narodnymi autoritami alebo samotnymi vyrobcami
veterinarnych liekov. Vsetky hlasenia RAS boli preSetrené avzmysle opatreni vyrieSené a
zdokumentované.

V roku 2022 bolo na USKVBL prostrednictvom systému rychlej vystrahy (Rapid Alert System) prijatych
15 hlaseni o nedostatku v kvalite, ktoré si vyzadovali preverenie:

RAS prijaté na USKVBL Nitra - 15
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RAS na produkty s registraciou v SR - 10
RAS na produkty, bez registracie v SR - 4
RAS pre vyrobcov — nesulad s GMP - 1
RAS pre vyrobcov API surovin - 0

Pre 1 veterinarny liek (Nerfasin vet 20 mg/ml) a 3 veterinarne pripravky (Ekopol, Apidez a Bisanar) boli
vydané Rozhodnutia o okamzitom stiahnuti z trhu.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku VIRBAGEN OMEGA
lyofilizit a rozpistadlo na injekénu suspenziu pre psov a macky, reg. &islo: EU/2/01/030/001-
004, DR: Virbac, Francuzsko, $arza: 7RBM, uktorej bola pocas stabilitného testovania zistend
zniZend aktivita maclacieho interferénu. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené
stahovanie $arze, nakol’ko predmetna SarZza nebola dovezena na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liekn MICOTIL 300 mg/ml
injekény roztok. FalSovany produkt bol najdeny na trhu v UK - logo spolo¢nosti nebolo spravne,
kvalita a rozvrhnutic tlate boli viditelne odlisné. Neboli prijaté Ziadne opatrenia, nakolko
veterinarny liek nie je registrovany v SR (registracia bola zrusena v juli 2009) a ani sa nepredpoklada
vyskyt podozrivého balenia na trhu v SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku ORNIPEST lyofilizat na
pripravu suspenzie pre kuru domacu, Sarza: 895527A - nizky titer virusu pseudomoru hydiny na
kuracich embryach hemaglutinaénym testom. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené
stahovanie $arze, nakolko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetnd SarZa nebola
dovezené na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informécie o nedostatku vkvalite veterindrneho liecku SALMOVAC 440
lyofilizit na pouZitie v pitnej vode, registratné &islo 97/006/MR/08-S, DR: Ceva Animal Health
Slovakia, s.r.o., Bratislava, SarZa 3320321, u ktorej bol pri 10-mesaénych stabilitnych skiskach
potvrdeny vysledok mimo $pecifikacie pre podet jednotiek tvoriacich kolonie. Neboli prijaté Ziadne
opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arze, nakol’ko predmetna SarZa nebola distribuovana na
trh SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku DIXIE FIPRONIL 50 mg
spot-on roztok pre macky, Sarza: A880-a2, u ktorej sa v troch sekundarnych baleniach tohto licku
nasli pipety iného veterinarneho lieku. Neboli prijaté Ziadne opatrenia, nakolko veterinarny liek nie
je registrovany v SR a ani predmetna SarZa nebola dovezena na trh v SR (distribucia SarZe len
v Portugalsku).

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho licku DEXAFORT 3 mg/ml
injek¢éna suspenzia, reg. Cislo: 96/860/94-C/S, DR: Intervet International B.V., Holandsko. Bol
zaznamenany nevyhovujici vysledok simuldcie aseptického procesu vyroby a plnenia (Aseptic
Process Simulation Failure). Neboli prijaté Ziadne opatrenia, nakolko predmetné SarZe neboli
prepustené na trh.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieckn NERFASIN vet. 20 mg/ml
injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone, psy a macky, registraéné &islo: 96/019/DC/13-8S,
DR: LeVet Beheer B.V., Holandsko, uktorého bola v retenénych vzorkach identifikovana
pritomnost’ gastic v injekénom roztoku. Na slovensky trh bola dovezena Sarza 22B113, ktora je
ovplyvnena uvedenym nedostatkom v kvalite. Bolo vydané rezhodnutie o stiahnuti z trhu.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho liecku CALCIUM
BOROGLUCONATE 23% sterilna injekcia, Sarza: B2008401, u ktorej bola zistena pritomnost’
Castic. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie SarZe, nakolko veterinarny
liek nie je registrovany v SR a ani predmetna $arZa nebola dovezené na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informécie o nedostatku v kvalite veterinarnych pripravkov:
EKOPOL, schval'ovacie ¢islo 055/R/17-S, Sarze: 040721a 010220
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APIDEZ, schvalovacie ¢islo 135/R/20-S, Sarza: 010221, exspiracia: 02/2024

BISANAR, schval'ovacie ¢islo 021/R/20-S, Sarza: 030321, exspiracia: 03/2024

DR: Apimedico, s.r.0., Myto pod Dumbierom, vyrobca: Agrobioprom, Rusko

V ekologickych veterinarnych pripravkoch pre véely bola zistena pritomnost' nedeklarovanej
farmakologicky G¢innej latky flumetrin, ktorého pouzitie vo veterinarnych pripravkoch nie je
povolené. Bolo vydané rozhodnautie o stiahnuti z trhu.

- hodnotenie prijatej informacie tykajice sa nestladu so zdsadami SVP pri vyrobe humannych
a veterinarnych liekov od firmy Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited, Irsko -
moznost’ pouZitia podvodnych tdajov o stabilite generované v Chanelle Pharma Labs, Jordansko.
Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie z trhu, nakol’ko klasifikacia rizika je
nizka alebo nulova. Nedostatky vkvalite nie st potvrdené. Ulelom bolo informovaf ostatné
prisluiné organy o danej situacii.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku NOBIVAC RABIES
injekéna suspenzia, reg. Cislo: 97/428/92-C/S, DR: Intervet International B.V., Holandsko, $arZa:
A503A (datum exspiracie: 30. jun 2022), u ktorej bol pocas stabilitného testovania po 48 mesiacoch
skladovania potvrdeny nevyhovujuci vysledok sérologického testu u¢innosti lieku proti besnote (in-
vivo test). Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze na ziklade
priaznivych podpornych vysledkov in-vitro testu na obsah antigénu proti besnote.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku BRAVECTO 1000 mg
spot-on roztok pre velké psy, reg. &islo: EU/2/13/158/028, DR: Intervet International B.V.,
Holandsko. Pogas rutinného testovania stability v ¢asovom bode 18 mesiacov bol pri sarzi AP2205D
(velkost’ pipety L) detegovany vysledok OOS pre nedistotu mesityloxid. Mesityloxid, ktory je
degradaénym produktom aceténu (rozpustadlo pouzivané v Bravecto spot-on roztoku), bol
namerany v koncentracii 135 ppm, zatial’ ¢o $pecifikacia je 134 ppm pre tato velkost pipety. Zistilo
sa, ze $arze vyrobené v roku 2020 vykazuji nezvy¢ajny trend pre mesityloxid. Neboli prijaté Ziadne
opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arzi, nakolko tato udalost’ nepredstavuje Ziadne riziko
z hladiska kvality, i¢innosti alebo bezpecnosti lieku.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku BRAVOXIN injekéna
suspenzia pre hoviidzi dobytok a ovce, reg. ¢islo: 97/006/MR/21-S, DR: Intervet International
B.V., Holandsko, 3arza: 2380, uktorej bol pocfas stabilitného testovania po 20 mesiacoch
skladovania zaznamenany nevyhovujlici vysledok testu ucinnosti toxoidu Clostridium septicum.
Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arze, nakolko predmetnd Sarza
nebola dovezena na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku NOBILIS SALENVAC T
injekéna suspenzia pre kurcati, reg. Cislo: 97/019/MR/04-S, DR: Intervet International B.V.,
Holandsko, Sarza: S486 (datum exspirdcie: 7.august 2022), u ktorej bol pocas stabilitného testovania
na konci Casu pouzitelnosti (T36 mesiacov) zaznamenany nevyhovujici vysledok wG&innosti
Salmonella typhimirium. 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 licku MILOXAN injek¢na
suspenzia pre hoviidzi dobytok, ovce a kozy, reg. Cislo: 97/155/00-S, DR: Boehringer Ingelheim
Animal Health France SCS, Francuzsko, Sarze: 1496957, D87447, E42127, E43535, E43536,
1498023, E03412, 1498020 — hodnoty antigénu Clostridium novyi mimo $pecifikaény limit. Neboli
prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakol’ko predmetné SarZe neboli
dovezené na trh v SR

Do laboratorii bolo prijatych 14 vzoriek veterinarnych pripravkov Ekopol, Bisanar a Apidez, v ktorych sa
potvrdila pritomnost’ flumetrinu. Bolo vydané rozhodnutie o zakazani uvadzania veterinarnych
pripravkov na trh. Pocas inSpekcie uvyrobcu boli odobraté veterinarne lieky Trichobion,
Aldifal, Gamavit a Klozanit. Pre veterinarny liek Trichobion tbl. bole nariadené st’ahovanie z SK trhu
z dévodu nekvality v produkte.
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K) Efektivnost’ vietkych zavedenych zlepSeni - odporicania na zlepSenie (ISO/IEC

17 025:2017, ¢l. 8.9 k)

Zmenv, ktoré bv mohli ovplyvnit’ svstém kvality a odporidc¢ania na zlepSovanie:

Treba pokracovat v zlepSovani tykajuicom sa najmd SMK ajeho aplikacie av odstrafiovani
nedostatkov zistenych pocas externych/internych auditov s ohl'adom na poZiadavky platnej ISO 9001
a ISO/IEC 17025.

Rovnako bude déleZité dbat’ na dodrziavanie terminov, ato vramci plnenia réznych procesov,
programov a planov i v rdmci registraéného konania.

Nakolko doteraz zo strany nadriadenych organov nedo$lo k uspokojeniu vsetkych opodstatnenych
potrieb USKVBL je potrebné pokratovat a nad’alej:

e Planovat a Ziadat’ o pridelenie finanénych prostriedkov (beZné) na plnenie aloh vyplyvajucich
pre USKVBL z platnej legislativy (dozor nad trhom, validécie/verifikacie resp. transfer skiidok
atd’. a z internych a externych auditov a na zabezpedenie zvySovanie kvalifikacie (Skolenia)
zamestnancov, novil web stranku atd’,

e Planovat a ziadat’ o pridelenie finanénych prostriedkov (kapitalové) na technicki vybavenost
laboratorii, na elektronicky register pre podavanie ziadosti ana elektronicky informacny
a kontrolny systém zabezpeCujlci prepojenie informécii medzi vykonnymi pracovnikmi
a kontrolu stavu Ziadosti prijatych na USKVBL.

e V neposlednom rade opakovane Ziadat’ o finan¢né prostriedky na odmefiovanie zamestnancov
a tym dosiahnutie vy$8ej spokojnosti a flexibilnosti v plneni uloh ustavu a Ziadat’ nadriadené
organy o napravu nespravneho zaradenia zamestnancov do platovych tried.

e Pokratovat’ a zintenzivnit' Ziadosti onové pracovné miesta, aby sa zmiernila sicasnd
kumul4cia funkcii (a tym zmiernilo riziko negativnych dopadov l'udského faktora na
rozhodovaciu ¢innost) a zabezpelilo vykonavanie vSetkych Cinnosti definovanych
legislativou (v stiGasnosti nedostatoény pocet vykonanych inSpekcii, nevykonava sa inSpekcia
spravnej klinickej praxe a inSpekcia pre farmakovigilanciu).

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

e Ziadat o pridelenie finanénych prostriedkov na vybudovanie nového archivu.

Udrziavat’ eurépsku databazu spotreby antimikrobialnych latok ESVAC.
Udrziavat® eurdpsku databazu UPD pre registracie veterinarnych liekov vratane
imunologickych liekov.

e Pokracovat’ a udrziavat’ vytvorenu databdzu hlasenia predajov od distributorov.

e Pokracovat’ v procese zaskol'ovania novych pracovnikov z internej riadenej dokumentacie.

Laboratérna cinnost

Potrebné je:

Ukon¢it transfer niektorych nosnych skinsobnych metod.

Pokradovat’ v systéme ,scan“ archivicie protokolov, zdznamov a certifikitov na v siicasnosti
instalovanych externych diskoch.

Pravidelne sa zapajat’ do medzi laboratérnych porovnavani.

Poziadat’ o schvélenie novych projektov (testovanie na zvieratach)

Rozvijat’ spolupracu s inymi OMCL laboratériami

Nevyhnutnd modernizécia laboratomej techniky (napr. novy HPLC pristroj s DAD detektorom
a gradientovou elaciou, novy ELISA reader, novy kontajner na skladovanie bunkovych kultar
v tekutom dusiku, novy hlbokomraziaci box)

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

Persondlne a technické zabezpecenie vratane podpornych sluzieb, ktoré je potrebné na vykon Cinnosti,
zabezpecuje USKVBL (rozpottové organizicia s pevne stanovenym po&tom zamestnancov) v medziach
svojich pravomoci a to planovanim a predkladanim poziadaviek nadriadenému tdradu, ktorym je SVPS
SR anasledne MPRV SR. Jednotlivé odbory si kazdorotne zhodnotia svoju &innost, v ktorej si
prehodnotené personalne (3kolenia a kompetentnost’ pracovnikov odboru), financné i materidlne zdroje
(dostupnost’ spotrebného materialu, kvalifikdcie a validacie zariadeni a pristrojov a iné.). Do registra rizik
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sme preto zaradili rizika ohladne materidlnych, finanénych a l'udskych zdrojov, ktoré sa kazdorocne
prehodnocuji:
- riadenia Fudskych zdrojov (ID-09 — ID-15 a ID-09 - praceneschopnost’, vysoka fluktuacia),
nedostatoéne zaSkoleni personal (ID-41) nedostatocny pocet inSpektorv na ich ¢innost’ (ID-
13),
- riadenie finanénych zdrojov (ID-16) na zabezpecenie chodu USKVBL a &innosti jednotlivych
odborov,
- riadenie materialno-technickych zdrojov — (ID-17 — ID-23), kde su rizika tykajuce sa
- kontrola kvality (ID-26, ID-30 a ID-31 nedostupnost’ referencnych materialov, infraStruktira
a zariadenia)

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

VzhPadom k poZiadavkdm noriem ISO 9001:2015 a ISO/IEC 17 025:2017, Compilation of Union
Procedures on Inspections and Exchange Information si organizicia stanovila rizikd a prilezitosti, ktoré
shivisia s jej &innost'ou. V roku 2022 bolo identifikovanych celkovo 37 rizik a 4 prilezitosti (ID-01 az ID-
41). Pri prehodnoteni rizik v novembri 2022 bolo 22 rizik opidtovne prehodnotenych a 9 rizik al
prilezitost’ stale klasifikovanych ako netolerovatelné. Termin realizicie novych opatreni je prevazne
stanoveny do konca 31.12.2022. Pocéas zasadnutia tykajiceho sa preskimania manaZmentom sa opatrenia
stanovené na rok 2022 prehodnocovali z hl'adiska realizacie ako aj z hl'adiska uinnosti. Z roku 2022
zostalo 20 opatreni v stave ,,netcinné/pretrvava“. Na navrhnuté opatrenia nebola poskytnutd odpoved
zSVPS SR, pretoze vi&inu stanovenych rizik nie je USKVBL schopné odstranit. Jednd sa najmi
o0 opatrenia sivisiace s:

poziadavkou na zvySenie po¢tu zamestnancov

hradanie interného manazéra kvality na plny Gvézok

navys$enie pracovnikov (inSpektori SVP)

Ziadost’ o navysenie kapitalového rozpodtu (nakup novych strojov, zariadeni a vybavenia)
poZiadavka na zabezpecenie pravnych sluzieb.

RN =

V novembri 2022 bol Register rizik prehodnoteny a jednotlivé rizika/prileZitosti sa dali do skupin podla
oblasti vzniku. Oblasti, ktoré st uvedené v Registri rizik sa tykaji legislativy, nepredvidatel'nych udalosti
(pdsobenie ZivPov, pandémia), politicka situacia (Brexit), riadenie I'udskych zdrojov, riadenie finanénych
zdrojov, riadenie materidlno-technickych zdrojov, systém manazérstva kvality, atestacia/certifkacia,
procesy registraénej, in§pekénej, ekonomickej a laboratornej ¢innosti, a laboratorna kontola. VSetky rizika
budii prehodnotené v priebehu februara 2023 podla nového zadelenia. Pridali sa rizikd tykajuce sa
informa¢nych systémov (vypadok databaz a stabilita informaénej siete). Na tieto rizika a prileZitosti boli
prijaté opatrenia, ktorych realizicia je stanovend do vzdy do konca prislusného roka.

Momentalne je v registri rizik 43 rizik/prilezitosti, ktoré sa organizicia zaviazala riadit’ a sledovat’ v Case
a priestore ich vyvoj.

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

Laboratéra OL a OB boli zapojené do PTS/MSS $tadii v ramci OMCL siete laboratorii:

y Dostupnost’ Plinované Laboratérium Forma Vysledok
P.E Cislo PTS Nizov postupu vzoriek nkondenie B/L PTS B/I
(ddtum, zdroj) skusok
Liquid chromatography,
1. PTS 226 assay (EP 2.2.29, RP C8, April 2022 Q3/2022 L E Vyhovuje
UV detection)
2. | VLDIA219 gjlv)v\c,f"e disease Virus | \rarec 2022 6.5.2022 B E Vyhovuje

Pozndmka: 1- Interné overovanie, E — Externé overovanie; B-Biopreparaty; L-Lie¢iva

Laboratorium odboru biopreparatov vykonalo hodnotenie svojej odbornej spdsobilosti v:
- PTS - VLDIA219 (GD Animal Health, NL):

— Detekcia protilatok proti NDV v sérach - haemaglutina¢no - inhibi¢ny test (HIT )
- Medzi-laboratérnom porovnani (beziace celorocne):

— Titracia virusu na SPF vajciach
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— Detekcia protilatok proti PPMV1 (klinickd + laboratérna cast’ -HIT)
Pocet porovnavanych vysledkov z testovania vyrobnych bulkov v priebehu roka: 15

0) Dal’Sie vyznamné faktory ako sa &innosti riadenia: kvality, zdroje a priprava

pracovnikov, monitorovanie ¢innosti a Skoleni (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 o)
Za G&elom prehlbovania odbornosti sa zamestnanci USKVBL  zddastiiovali na internych a externych
Skoleniach, kurzoch a seminaroch (prevazne online formou) v sulade s planmi $koleni jednotlivych
odborov na rok 2022. Medzi najdélezitejsie faktory, ktoré moézZu ovplyvnit’ innost’ organizicie (finan¢né,
socialne, environmentdlne, legislativne apod.) radime: vzdelavanie zamestnancov — zaSkolenie
a $kolenia, monitoring kompetencie zamestnanca v laboratdridch, monitoring — metrolégia, referenéné
latky, monitoring enviromentalnych podmienok.

0.1 Vyhodnotenie $koleni zamestnancov USKVBL:

Novi pracovnici USKVBL presli cez $kolenia, ktoré nie sit zahrnuté do vyhodnotenia planovanych
Skoleni.

Mgr. E. Vargova — odbor registracie (od 1.5.2022)

RNDr. Bottkova, PhD. — odbor biopreparatov (od 24.10.2022)

Ing. Spodniakova — ekonomicky odbor (od 1.10.2022)

MVDr. Viviana Valachy Kovacova — odbor in$pekcie (od 1.1.2022)

Mgr. Sin¢akova — odbor inspekcie (od 1.12.2022)

Statni zamestnanci sa riadia zdkonom o $tatnej sluzbe a vyhodnotenie $koleni maji na zéklade planu
adaptaéného vzdelavania Stitneho zamestnanca a zamestnanci vo verejnej sluzbe maju vyhodnotenie
zaskolenia cez F 122b — zaskolenie nového pracovnika.

Skolenia pre posudzovatefov, koordinatorov —registraénych postupov, laboratérnych pracovnikov

a in§pektorat si vramci EU organizované a poniikané, hlavne inititiciami ako si EMA (EU NTC),
EDQM ale aj inymi organizaciami. Eurdpske tréningové centrum vzniklo z podnetu HMA/EMA za
i¢elom zabezpedenia a udrzania kompetencii a za uelom harmonizovania posudzovacej a rozhodovace;j
&innosti v systéme EU narodnych liekovych agentir takych ako je USKVBL.

Nie vSetky Skolenia si ale preplacané. V siasnosti st to aj odborné online 8kolenia, ktoré st finan¢ne
naroéné. Odborni pracovnici sa zrovnakych dévodov nemdzu zucastiiovat rdznych Specifickych
tréningov, seminarov, konferencii a kongresov, ktoré su hradené z rozpoctu Ustavu. V pripade, e nie st
preplacané nie je mozZné sa ich z finanénych dévodov zicastnit’.

Jednotlivé odbory si vyhodnocuja plany schvéalené na prisluSny rok.

Na USKVBL Nitra sa vykonévali interné $kolenia v ramci zavedeného systému manaZérstva kvality
a interne riadenej dokumentacie podfa ISO 9001 aISO 17025 (cez oboznamenie sa s dokumenticiou
SMK). Kurzy anglického jazyka boli k dispozicii kazdy utorok podla zaradenia do 3 skupin. Na
viacerych odboroch sa vykonalo aj zakolenie novych procavnikov, ich adaptaéné plany su sucastou
zlozky na ekonomickom oddeleni. VSetci pracovnici sa zudastnili online 3kolenia ohFadne BOZP
spolo¢nostou PROFIS spol. s r.o.. Arovnako pre vSetkych bolo vykonané Skolenie ohladne IT
bezpecnosti.

Hlavné oblasti vzdeliavania zamestnancov odboru registracie:

- Webinar - Digital Application Dataset Integration (DADI) Network Project — januar 2022

- NTC Webinar -Limited Market: “Approach to determining eligibility for authorisation under Article
23” maj 2022

- Webinar — “Guideline on the SPC for veterinary medicinal products containing antimicrobial
substances” jun 2022

- Webinar — “Guideline on the SPC for antiparasitic veterinary medicinal products” jun 2022

- Codex Alimentarius Expert group on veterinary medicinal products — ERA monograph study report
september 2022
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- Webinar-Union Product Database: “Business process for the submission legacy data into the
UPD/Usage of the API and CA User Interface of UPD/SPOR data services: Substances
Management/UAT of Data Repository, API and User Interface”

Hlavné oblasti vzdelivania zamestnancov odboru biopreparatov:

- Skolenie EU NTC (EMA) - (online) - ,,Guideline on data requirements for adjuvants in vaccines for
veterinary use®, ,,EU Network awareness session on Medical Device Regulation (MDR)
implementation and interplay from a Pharmaceuticals viewpoint®, , Introduction of a new guideline:
Guideline on clinical trials with immunological veterinary medicinal products (IVMPs)*;

- Skolenie lickopisného oddelenia EDQM - (online) — ,,Getting the big picture: what’s changed in the Ph.
Eur. General Notices®;

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

- Skolenia UPD databaza- EMA (online)

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

- Skolenie "Guideline on clinical trials with immunological veterinary medicinal products”
- Online stretnutie k systému KVEPIS

Odbor biopreparatov — OMCL laboratérium:

V roku 2022 bola uskutoénend kvalifikacia novych pracovnikov z OMCL/OL pre OMCL/OB ato pre
skusky, ktoré si vykonavané na OMCL/OB aspoii 1-krat rocne, konkrétne pre skisku na ufinnost’
inaktivovanych vakcin. Predmetom kvalifikacie bola klinicka ¢ast skisania ato praca vo zverinci a
ofkovanie zvierat. Laboratorna Cast’ sa tykala pripravy séra, pripravy krviniek a prevedeniu
hemaglutinaéného a hemaglutinaéno- inhibi¢ného testu. Zaskolenie a vyhodnotenie Skolenia sa vykonalo
internym laboratornym porovnanim s kompetentnym pracovnikom OMCL/OB. Pracovnici v procese
kvalifikacie vyhoveli jednotlivym polozkdm predmetu kvalifikdcie (vid. F 55 7/0B/22) a splnili
podmienky overenia sposobilosti pracovnikov pre vykon a vyhodnotenie metodiky/skusky.

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru lie¢iv:
- Interny auditor podl'a ISO 17 025 : 2021 Workshop for MJA auditor, ktory sa konal v Strasburgu
- Webinare pre posudzovatelov:
- Union Product Database: “Business proces for the submission legacy data into the UPD/Usage of
the API and CA User Interface of UPD/SPOR data services: Substances Management/UAT of
Data Repository, API and User Interface”
- Union Product Database: “Webinar on variations not requiring assessment (VNRAs) for national
competent authorities™
- Webinare pre laboratdrnu Cast™
- ,.Reliable and Safe Karl Fischer Titrations Tips and Tricks®
- ,,HPLC — The basics*
-HPLC — Troubleshooting®

- ,Registratira — moderna sprava registratury a nové trendy 2022%
- online stretnutie k systému KVEPIS

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru in§pekcie:

- Zasadnutie k systému KVEPIS

- online stretnutie k systému KVEPIS

- Skolenie spolo&nostou KLIMATI - CP, spol. sr. o. — Cisté priestory (1 deth)

- Skolenie GMP spoloénostou G.M.PROJECT, s.r.0.

- Pozorovana inSpekcia sterilnej a nesterilnej vyroby vykonand v CZ pod vedenim inSpektorov
USKVBL Brno (2 dni)
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- Pozorovana inipekcia sterilnej a nesterilnej vyroby vykonand v Pol'skej republike pod vedenim
in§pektorov Hlavného farmaceutického inSpektoratu (3 dni)

- Online §kolenie - Zakon o spravnom konani -spolo¢nostou OTIDEA

- Zaobchadzanie s OPL (online $kolenie SZU)

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru ekonomiky:

- Roéné ziktovanie preddavkov na daii z prijmov zo zavislej ¢innosti za rok 2021 a zmeny v mzdovej
udtarni v roku 2022

- 3. vyznamné okruhy zmien v Zakonniku prace od 1.1.2022 (socialne poistenie, zdravotné poistenie,
dai zo zavislej ¢innosti)

- Skolenie pre personalistov a ostatnych odbornych zamestnancov sluzobnych aradov — IS CISSS

Externé Skolenia boli vykonavané odbormi jednotlivo, nakol’ko kazdy odbor je zapojeny do rdznych
aktivit.

0.2 Monitoring zariadeni a referencnych materialov:

Zariadenia a pristroje sG kontrolované kaZdoroSne a plnenie metrologického planu za dany rok sa
kontroluje pri tvorbe metrologického planu na d’aldi rok. Jednotlivé pristroje a zariadenia sit interne alebo
externe kalibrované / validované.

Vyhodnotenie metrologie vedenej na odbore biopreparatov a odbore lie€iv:

Odbor biopreparatov:

Podlla planu boli overené nasledovné pristroje a zariadenia: ELISA od¢itavac* (verifikicia)
a mikroskopy. Na parnom sterilizitore bola vykonana servisna prehliadka acykly boli overené
prostrednictvom biologickych indikatorov. Servisna prehliadka bola vykonana aj na centrifige Hermle.
Bola vykonana metrologickd kontrola vsetkych teplomerov a snimacov tepldt v zariadeniach
a zaznamnikoch ako chladni¢ky, mrazni¢ka, termostaty, liahne, vodny kupel a zdznamniky relativnej
vlhkosti a teploty (urené pre zverinec). VSetky mikropipety boli kvalifikované. V Systéme na tpravu
vody bola vymenena UV lampa. Rovnako sa vykonala tdrzba avalidacia Cistych priestorov
a laminarnych boxov (podet <astic, test integrity inStalovanych HEPA filtrov, dymovy test,
mikrobiologicka Cistota) a vzduchotechniky vo zverinci.

Pozndmka:

*ELISA odéitavaé MRX splnil poiadované kritéria validdcie pristroja, aviak filter pre vinovi 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 vok vyroby zaobstarat. Vzhladom na uvedené, je potrebné zaradit zakipenie nového ELISA
odditavaca do planu rozpoctu pre zariadenia a pristroje na rok 2023-25.

Nové zariadenia a pristroje: Ziadne.
Instalacia softvérov: V roku 2022 nebol instalovany Ziadny softvér.

Referencné materidly: Pre referenéné materidly dodané vyrobcami/drziteI'mi registratného rozhodnutia
v mno¥stve potrebnom na vykonanie analyzy findlneho produktu sa monitoring nevykonava. Co sa tyka
»in-house* referenéného materialu, boli ustanovené dve pozitivne kontroly pouzivané pri skiskach
uéinnosti inaktivovanych vakcin proti NDV (OCABR). Parametre sledované pre ,,in-house® referenéné
materialy (titer, doba pouZiteInosti) sa zaznamenavaji a sleduju sa ich trendy. Specifikacie referenénych
latok a ich prehodnotenie, doba ich pouzitelnosti a jej predizenie sa vykonava v sulade s platnym SPP
(USKVBL-OB-ZaP/050). Aktualny stav z4sob referenénych latok a ich spotreba sa monitoruje.

Odbor lieciv:
Podra planu boli overené nasledovné pristroje a zariadenia:
- 1 x HPLC - servis na HPLC — interne podl'a SPP.
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1 x HPLC 1260 Agilent - firma Hermes Lab — inStalacia a uvedenie do prevadzky nového

zariadenia

- Viskozimeter — n$taldcia a uvedenie do prevadzky zariadenia.

- 1 x UV/VIS - interna kvalifikacia spektrofotometrov ( UV 1900) - s pouzitim starého postupu,
v janudri sa vykonala kvalifikicia s kyselinou nikotinovou (oba UV/VIS).

- Kovalifikacie KFT a POT titratora, pH metre sa vykonali externe.

- Kouvalifikéacia analytickych vah a zavazi bola vykoana externe. Teplomery boli overené interne.

- Overenie su$iarne na certifikovany material — aminosalicylat sodny.

- Overenie UV kabinetu podl'a EP 2.1.3.

Na vietkych pristrojoch a meradlach boli v minulom roku vykonané overenia a validacie podl'a platného
programu metrolégie na rok 2022,

Instalacia softvérov: V roku 2022 sa aktualizovali vypo&tové harky pre pH, hustotu, UV/VIS, HPLC,
strata suSenim, KFT, extrahovatelny objem za i¢elom doplnenia udajov, Ze vysledok je prehodnoteny aj
s neistotou (odstranenie nezhody zMJA auditu - podmienka zISO 17025). Novy softvér bol
nainstalovany snovym HPLC pristrojom (zn. Agilent OpenLAb CDS2 ) avo viskozimetri (zn.
ViscoQC300).

Nové zariadenia a pristroje: boli vysiitazené nové pristroje HPLC chromatograf a viskozimeter, ktoré
boli externou firmou kvalifikované a uvedené do prevadzky. V ramci zmluvy boli preskoleni pracovnici
na vykonévanie analyz, udrzbu a pracu so softvérom k HPLC.

Referenéné materidly su k dispozicii v malom mnoZstve, preto nie je mozné vykonavanie monitoringu.
Referenéné materialy st k dispozicii od samotného drzitel'a alebo vyrobcu. Monitoring referenéného
materialu sa vykonal iba v pripade nami zvoleného ,,in-house* referenéného materidlu. Monitoring F 147
vo forme diagramov je vykonavany na referenénych roztokoch pre pH (4,0; 7,0 a 10,0), overeného
zavazia (20g), kontrola hodnoty referenéného materidlu aminosalycilat sodny pre suSiaren, titer
Hydranalu 5,0.

0.3 Monitoring kompentecii laboratérnych pracovnikov:

Kompetencia zamestnanca v laboratoriu je sledovana hlavne cez vykonavanie PTS. Vysledky PTS su
zhodnotené vysSie. Pracovnici vo fyzikalno chemickych laboratoriach presli zaskolenim na vSetky
dostupné metody, ktoré sa v laboratdriach vykonavaju. Praca bola pridelend rovnomeme pre kazdého
samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval pracovné postupy, viedol potrebnu evidenciu.

0.4 Hodnotenie dodavatelov:

Postup hodnotenia dodavatel'ov bol v roku 2022 vykonany podla OS 10. Pre hodnotenie schvéalenych
dodavatelov bol pouZity platny formular F 128b revl — Dotaznik na hodnotenie dodavatel’a po realizacii
dodavky materidlu alebo sluzby. Zodpovednymi pracovnikmi boli vytypovani dodavatelia zo zoznamu
schvalenych dodévatelov ati boli nasledne hodnoteni uZ iba po realizacii dodavky. Pri hodnoteni po
realizacii sa zhodnotilo, ¢i boli zo strany dodavatel'a splnené vSetky poziadavky na kvalitu v zmysle
zmluvy, resp. objednavky, ¢i sa vyskytli problémy pri preberani dodavky, ¢i su k dispozicii vSetky
potrebné zdznamy o kvalite dodavky, ¢i boli zo strany dodavatela dodrzané pozadované terminy
dodavky, ¢&i bola zo strany dodavatela dodrzand v zmluve dohodnuta cena, akd bola tiroven kooperacie
s dodavatelom, ¢&i informoval dodavatel okamzite o potenciondlnych problémoch a aka bola
profesionalita dodévatela. V ramci dodavatefov bol hodnoteni tito: Hermes Lab — Ing. Karabin —
zaobstaranie nového HPLC a viskozimetra, Mgr.Cyprich — dodanie spotrebného materialu, Merck — po
dodani chemikalii. Dodavatelia s prednostne vyuZivani pre laboratéria USKVBL. Kritéria na bodové
hodnotenie: (1) uplna spokojnost/10 - 6 bodov; (2) uspokojivé/s - 2 body; (3) neuspokojivé /1 -0 bodov,
pri¢om kritérium vyberu musi byt splnené minimalne 55 bodov.

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

- CAP program (EDOM):
V roku 2022 nebol zabezpedeny odber centralne registrovanych veterinarnych liekov.

- MRP/DCP program (OMCL/EDOM):
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Vroku 2022 vykonalo OMCL laboratérium 20 projektov, ktoré stvisia s analyzovanim vzoriek
z portugalskeho trhu.

MRP/DCP projekty zaregistrované v databaze EDQM, ktoré si ukoncené v roku 2022: sledované
parametre podla schvalenej Specifikacie.

15639 — Cyclix 250 mcg/ml (stanovenie kloprostenolu)

15638 - Aurizon (stanovenie klotrimazolu, marbofloxacinu a dexametazoén acetatu)

16894 — Clavudale 40 mg/10 mg (stanovenie amoxicilin a kyseliny klavulanovej) — presunuty do roku
2023

16895 — Clavaseptin 50 mg palatablete (stanovenie amoxicilin a kyseliny klavulanovej)

16897 - Quiflox 100 mg/ml (stanovenie marbofloxacinu)

16898 — Quiflox 20 mg tbl. (stanovenie marbofloxacinu)

17388 — Rimadyl Cattle 50 mg/ml (stanovenie karprofénu)

17389 — Rycafra 20 mg tbl. (stanovenie karprofénu)

17390 — Frontline Tri-Act spot on XS (stanovenie fipronil, permetrin, BHT)

17391 ~ Frontline Tri-Act spot on M (stanovenie fipronil, permetrin, BHT — PT vzorka)

17392 — Cardisure 3,5 mg/ml roztok (stanovenie pimobendanu)

17393 — Cardisure 2,5 mg flavoured tbl. (stanovenie pimobendanu)

17394 — Virbamec 10 mg/ml (stanovenie ivermektinu — PT vzorky — 3 $arZe)

17395 — Butox 7,5 mg/ml pour on (stanovenie deltametrinu — PT vzorka)

17396 — Effitix 67 mg/600 mg (stanovenie fipronil, permetrin, BHT)

17397 — Amflee 2,5 mg sprej na psy a macky (stanovenie fipronilu — PT vzorka)

17398 — Fipnil COMBO 67 mg/ 60,3 mg (stanovenie fipronilu, S-metoprenu, BHA, BHT)

17399 — Effipro 2,5 mg/ml v spreji (stanovenie fipronilu)

17400 — Ecomectin 1% inj. (stanovenie ivermektinu a benzyl alkoholu — PT vzorky — 2 Sarze)

17401 — Denagard 200 mg/ml (stanovenie tiamulinu — PT vzorka)

0.6 Tvorba eurépskych anarodnych technickych alegislativnych noriem a
medzinarodna spolupraca

- Tvorba eurépskych technickych a legislativiych noriem pre veterindrne lieky - Europskeho liekopisu
(Eur.Ph.) a inych usmerneni

Zamestnanci USKVBL ako ¢lenovia medzinarodnych expertnych pracovnych skupin EDQM Strasburg a

EMA Amsterdam sa podielali na tvorbe technickych a legislativnych noriem pre kvalitu, bezpecnost’

a u¢innost’ imunologickych liekov:

a) tvorba monografii Eur.Ph.: ¢len skupiny 15V (EDQM Strasburg)

b) tvorba EU legislativy pre veterinarne lieky pri EMA Amsterdam — &lenovia pracovnych
skupin

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

d) priprava usmerneni pre systém kvality pre OMCL siet’ (Official Medicines Control
Laboratories) ako rapporteur (EDQM Strasburg)

e) CVMP - Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov; Expertné skupiny CVMP pre

kvalitu, bezpeénost’, u¢innost’ farmaceutik a imunologickych liekov, farmakovigilanciu
a inSpekciu GMP, GCP; CMDv - Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky

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

Rokovanie diia 04.07.2022 - o mozZnej finanénej podpore pre lenské §taty na implementaciu zberu
a hlasenia idajov o predaji veterindrnych antimikrobialnych latok a pouZivani antimikrobidlnych latok
podla druhov zvierat — vyzva na predloZenie navrhu.

Navrh mandatu pre Eurdpsku liekova agenturu na vedecké poradenstvo o vykondvacom opatreni podla
¢lanku 93(2) Nariadenia (EU) 2019/6, pokial’ ide o opatrenia tykajuce sa spravnej vyrobnej praxe pre
veterinarne lieky a u€inné latky pouzivané ako vstupné suroviny.

Informécie na piktograme recyklacie vo vztahu k veterinarnym liekom — Smernica 94/62/EC o obaloch a
odpodoch z obalov.
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Vymena ndzorov a pripadné stanovisko Vyboru na ndvrh Vykonavacieho Nariadenia, ktorym sa uréuji
antimikrobidlne latky alebo skupina antimikrobidlnych latok, vyhradenych na lie¢bu uréitych infekeii
u l'udi v stlade s Nariadenim (EU) 2019/6 Eurépskeho parlamentu a rady.

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

Rokovanie diia 22.06.2022 o navrhu delegovaného aktu podla &lanku 118 nariadenia (EU) 2019/6.
Diskusia o zmene a doplneni prilohy II k nariadeniu (EU) 2019/6 (predklinické Stadie bezpetnosti) -
Névrh znenia delegovaného nariadenia Komisie, ktorym sa meni a dopliia priloha II k nariadeniu (EU)
2019/6.

Rokovanie diia 28.09.2022 - Diskusia k navrhu spravy o Stidii monografii ERA podfa ¢lanku 156
nariadenia (EU) 2019.

Skupina HMA Task Force on Coordination of Implementation of Veterinary Regulation (TFCIVR
Pracovna skupina pre koordindciu implementicie veterinarnej legislativy ¢lenskych $tatov EV).
Rokovania HMA TFCIVR sa konali v diioch 10.01.2022, 28.01.2022, 28.02.2022. . Pracovna skupina
sa zaoberd vybranymi otazkami a problémami implementicie nariadenia ¢. 2019/6 o veterinarnych
lieckoch arozdielmi v legislative a implementacii medzi &lenskymi Statmi a legislativnymi otazkami
v suvislosti s implementaciou niektorych spormych ¢lankov nariadenia.

Priprava stanovisk k dotaznikom o antimikrobialnej rezistencii OIE.

Priprava podkladov pre EMA ESVAC za roky 2020 — 2021.

Pracovna skupina manaZérov kvality agentur (HMA/WGQM) poskytuje usmernenia tykajlice sa
riadenia kvality a porovnavama osvedcenych postupov pre zabezpecenie ariadenie kvality liekovych
agentur EU. Okrem iného pripravuje podklady k vykonavaniu internych auditov v liekovych agentirach
EU pre rozne procesy, ku kurikulam a $koleniam prestrednictvom EU NTC (The ,,EU Network Training
Centre™). Podas roka 2022 sa uskutoénili 2 zasadania.

Pracovna skupina EU NTC (The ,,EU Network Training Centre*) je spolo¢na iniciativa riaditel'ov
liekovych agentir (HMA) a Eurépskej liekovej agentury (EMA). Poslanim EU NTC je zabezpetit, aby sa
dobrd vedeckd a regulacna prax &irila v ramci reguladnej siete liekovych agentir EU spolu s
harmonizovanymi normami odbornej pripravy, a to poskytovanim vysokokvalitnych a relevantnych
Skoleni zdielanych prostrednictvom eurdpskej centralnej platformy. Sprostredkovatelom informacii
medzi EU NTC a jednotlivymi agentarami je tzv. ,,The Training Champion“. Informacie o aktualne
dostupnych $koleniach, informa¢nych webinaroch ainé sa poskytuji prostrednictvom mesaénika EU
NTC ainformaénych e-mailov. Skupina pre EU NTC sa zvy¢ajne stretava raz do roka na péde EMA.
Pocas roka 2022 sa neuskuto¢nilo Ziadne zasadanie ¢lenov skupiny.

Codex Amimentarius pre rezidua veterinarnych liekov

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

Rokovanie diia 21.5 — 25.11. 2022 Pracovnej skupiny CA pre rezidud veterinarnych liekov v potravinich
na pripravu 25. zasadnutia CAC45.

0.7 Ina pésobnost’/spoluprica:

Spolupraca s MZ SR
- Ustredna komisia pre antiinfekénu lietbu a antibioticki politiku (UKALAP)

Spolupraca s SVPS SR
Priprava novelizacie Zakona ¢. 362/2011 Z.z. o veterinarnych liekoch

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

- Podklady na priprava novelizicie Zakona ¢&. 17/2018 Z.z. o veterindrnych pripravkoch
a veterinarnych technickych pomdckach

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

Spoluprica so SUKL
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Slovenska liekopisnd komisia — 1 vyrotné zasadnutie online. Na zasadnuti prezenticia pracovnych
vysledkov skupiny 15V. V priebehu roka 2022 pripomienkovanie a zodpovedanie dotaznikov za SK
pre Eurdpsku liekova komisiu (EDQM, Strasburg) tykajucich sa oblasti veterindrnej farmacie.

Eticka komisia pri USKVBL

S ohl'adom na nutnost’ vykonavania pokusov na zvieratich ktoré st sucastou oficidlnych metéd na
kontrolu kvality veterindrnych liekov odbor biopreparatov v silade s NV SR 377/2012 v roku 2022
nebolo potrebné zvolanie etickej komisie na posudenie projektov pokusu.

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

Spolupraca s EMA

UPD - Union Product Database

Databéza produktov Unie sliZi ako jednotny zdroj informécii o vSetkych registrovanych veterinarnych
lickoch a ich dostupnosti v &lenskych 3tatoch Eur6pskej tinie (EU) a Eurépskeho hospodérskeho priestoru
(EHP). Eur6pska agenttra pre lieky (EMA) v spolupraci s ¢lenskymi $titmi a Eurdpskou komisiou
vytvorila a spravuje webovu stranku s informéciami o veterinarnych liekoch a databazu produktov Unie.
USKVBL zabezpe&oval pre EMA postiipenie vstupnych informacie o vietkych veterinarych liekoch /
imunologickych liekoch registrovanych v Slovenskej republike a ich aktualizaciu.

Spoluprica s PT — DGAYV inspektor:t

Zmluvy na odborni ¢innost’:

Obnovenie zmluvy na rok 2022 o spolupraci s portugalskym Riaditel'stvom pre potraviny a lieky
tykajacej sa kontroly kvality veterinirnych liekov odobratych z trhu v Portugalsku. V roku 2022 boli
prijaté 4 veterinarné lieky, ktoré budi okontrolované na kvalitu v prvom polroku 2022 spolu s 8 PT
produktami odobratymi v decembri 2021.

Dodatok & 6 ku Cooperation Agreement Eurépskej lickovej agentiry a USKVBL Nitra.

- ECOMECTIN 10 mg/ml Solucién inyectable para el tratamiento de parasitos internos y externos en
vacuno, ovino y porcino (Batch No. P-023 / 500 ml)

- ECOMECTIN 10 mg/ml Solucién inyectable para el tratamiento de parasitos internos y externos en
vacuno, ovino y porcino(Batch No. P-026 / 200 ml)

- Virbamec 10 mg/ml Solugéo injectavel para bovinos, ovinos e suinos (Batch No. 863Y / 50 ml)

- Virbamec 10 mg/ml Solugéo injectavel para bovinos, ovinos e suinos (Batch No. 80DNT / 500 ml)

- Virbamec 10 mg/ml Solugéo injectavel para bovinos, ovinos e suinos (Batch No. 8DFF / 1000 ml)

- Enrox ® Sabor 15 mg comprimidos para cdes e gatos, MVG (Batch No. H11727)

- AMFLEE 2,5 mg/ml solugéo para pulverizagdo cutinea para cdes e gatos, MVG (Batch No.
V32056)

- SYNULOX LC INTRAMAMARIO suspensio intramamaria para bovinos em lactagéo (batch
B1952801).

- Frontline Tri-Act solucion spot-on para PERROS, solugéo para un¢éio puntiforme (batch X90101CC)

- BUTOX 7,5 mg/ml pour-on solugéo para unc¢éo ontinua para bovinos e ovinos (batch B018A01V)
- DENAGARD 200 mg/ml solucao injetavel para suinos (batch L3603-05)

- Carprodyl Quadri 50 mg comprimidos para cdes (batch 121E) — corr.1

- DIPTRON 100 mg/ml solu¢éo para ungéio punctiforme para Caes (batch A673-B)

Konzultaéna a poradenska <innost’ pre vyrobecov adrZitelov rozhodnutia o registracii
(Scientific/Regulatory advice)

Na podporu domacich producentov VL/ IVL zamestnanci odborov (OB/OR/OL/OI) zabezpecovali
konzultacie a poradenstvo vregulatnej oblasti zamerané na aktudlnost a uplnost registracnej
dokumenticie v zmysle poZiadaviek eurdpskej a slovenskej legislativy v stivislosti so spravnostou
nastavenia vyroby, predklinickych a klinickych pokusov na dékaz u€innosti a bezpe¢nosti vakcin a na
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stlad s GLP, GCP tak, aby udaje nemohli byt spochybnené pri registracii licku domacich vyrobcov
v zahranidi.

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

Konzultacie a poradenstvo sa tykaju aj veterinarnych pripravkov, ich zaradenia a splnenia poZiadaviek na
schvélenie.

Spoluprica s IT spoloc¢nost’ou Flynet
IT sluzby st poskytované externym providerom FlyNet, vyhodnotenie jeho ¢innosti je vo forme ro¢nej

spravy v sulade splatnou normou ISO/IEC 17 025. Sprava tvori prilohu tohto preskiimania
manazmentom.

0.8 Zasadnutia v ramci EU:

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

HMA Mitingy riaditel'ov liekovych agentir (1-krat)

EMA/CVMP Vybor pre hodnotenie veterinirnych liekov (7 zasadnuti ako alternat)
EMA/CMDv Koordinaéna skupina pre veterinarne lieky

EMA/SWP Pracovna skupina pre bezpecnost’ veterindrnych liekov

EMA/EWP Pracovna skupina pre U¢innost’ veterinarnych liekov

EMA/QRD Pracovna skupina pre posidenie produktovej literatiry veterinarnych liekov
NtAs Pracovna skupina - upozornenia pre Ziadatel'ov

EMA/QWP Pracovna skupina pre kvalitu lickov (4 zasadnutia cez webex)
EMA/GMDP IWG  Pracovna skupina pre in§pektorov

EMA/PhVWP Pracovna skupina farmakovigilancie (6 zasadnuti) + Zasadnutie JIG (Joint

implementation group pre farmakovigilanciu) 3 zasadnutia (videokonferencia) +
Zasadnutie Product surveillance specific meetings: 4 zasadnutia

(videokonferencia)
HMA/WGQM Pracovna skupina manazérov kvality agentar - 2 zasadania
EUNTC Ziadne zasadanie v roku 2022;
EMA ESVAC Pracovna skupina pre zber dat ohl'adne spotreby antibiotik

OIE national focal point pre veterinarne lieky;
Zasadnutia OMCL network (EDQM):
- Annual Meeting of the GEON v Strasburgu; Predsedanie VBRN zasadnutiu a aktivna G&ast
na pravidelnom vyro¢nom zasadnuti OMCL laboratorii.
- MIJA auditor OMCL (Ziadny audit);
- Annual Meeting of the EEA CAP Network;
- Meetings of the EEA MRP/DCP Network;
- Zasadanie AdG VBRN: 2 zasadania (z toho 1 videokonferencia)

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

2. VYSTUPY Z PRESKUMANIA MANAZMENTOM:

Podra platnych noriem ISO/IEC 17 025:2017, ISO 9001 a platného predpisu EMA Compilation of
Union Procedures on Inspections and Exchange of Information je potrebné vyhodnotit’:

a) Efektivnost’ systému manaZérstva a jeho procesov
Efektivnost SMK je raz roéne zhodnotené cez preskimanie manazmentom. Su zhodnotené oblasti
registratnej, inSpekénej a laboratornej Cinnosti vykonavanej na USKVBL.
a. Kazdoro¢ne sa obnovuju Ciele kvality
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Vyhodnotenie vykonavania internych auditov

Prehodnotenie Registra rizik

Evidencia napravnych opatreni, prilezitosti a nezhodnej prace (CAPA evidencia)
Hodnotenie spokojnosti zdkaznika

Hodnotenie spokojnosti zamestnanca

o a0 o

Nad’alej sa prijimaju také opatrenia, aby spokojnost’ zakaznika mala stipajucu tendenciu, resp. ustaleni
a aby sa do najvy$ej moZnej miery eliminovali akékol'vek staznosti ¢i namietky zdkaznikov a klientov
a zabezpedili sme pravne poradenstvo pri rieSeni zistenych nedostatkov. Ustav je externe kontrolovany
spoloénost'ou Astraia ® Certification, ktora tiez audituje efektivnost’ SMK.

b) Zlepsenie laboratérnych €innosti siivisiacich s plnenim poziadaviek ISO/IEC 17 025:2017

e Ukast v PTS/MSS, medzilaboratérnych testoch je jednym z prostriedkov na zlepSenie
laboratérnych Cinnosti.

Udrziavat’ medzinarodné vztahy s ndrodnymi agentirami EU a OMCL laboratériami.

e UdrZanie atesticie zEDQM je pre laboratéria dolezité. Atestdcia suvisi s Einnostou
a GiGastou laboratérii v sieti GEON - OMCL EU, a aby ziskané vysledky laboratériom boli
akceptované a uznavané v ramci siete GEON a narodnych agentir

e Modernizacia zariadeni potrebnych pri vykonavani kontrolnej ¢innosti.

¢) Poskytnutie pozadovanych zdrojov:

Zdroje na ¢innost USKVBL a jednotlivych odborov je zavisla na $titnom rozpoéte. Kazdoroéne sa od
SVPS SR ziada o kapitalové prostriedky a o navy3enie zdrojov nielen finanénych, ale aj Fudskych.
USKVBL manazment d’alej podporuje svojich zamestnancov v ich zvy$ovani kvalifikicie, &i uz cez
externé $kolenia, samostudia alebo 8kolenia online formou.

Je vziujme manazmentu USKVBL rie$it personilne poddimenzovanie a riesit finanéné
poddimenzovanie (zvySenie platov, laboratorna technika, ...), ktoré ma vplyv na samotnii Cinnost
USKVBL. V prehodnoteni registraénej, kontrolnej a in§pekénej &innosti kazdoroéne prehodnocujeme
interné i externé zavinenie pri nedodrzani casoveého limitu na vybavenie Ziadosti.

d) Kazda potreba zmeny:

V roku 2022 nastiipilo 5 novych pracovnikov na USKVBL. Na odbor registracie sa obsadilo miesto
posudzovatela bezpec¢nosti, na odbor biopreparatov — 1 posudovatel’ registranej casti tykajucich sa
imunologickych liekov, na odbor inSpekcie — novy inSpektor SVP a novy inSpektor SDP a na odbore
ekonomiky doslo k vymene 1 pracovnika na pozicii ekonéma ustavu. Je potrebné, aby sa dobre zaskolili
a vykonavali svoju €innost’ zodpovedne.

3. Hlavné skupiny uZivatel’ov vystupov organizacie

V3etky ¢innosti uvedené v tejto sprave st vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL Nitra. V
preskiimani manaZmentom s vyroénym zhodnotenim Cinnosti je uréena predovsetkym ich uzivatelom
a v8etkym spolupracujiicim organizaciam.

4. Organizaéné pokyny pri priprave preskimania manazmentom

Pri spracovani Preskimania manaZmentom sa postupovalo podl'a pokynov Uznesenia Vlady SR ¢&.
1189/2001, kde je zakotvena povinnost’ vietkych rozpo¢tovych a prispevkovych organizaicii vypracuvat
a zverejiiovat’ svoje vyrocné zhodnotenie a podl'a platnych ISO noriem.

Vyroéné zhodnotenie a odpodty dinnosti organizacie zaistuju informovanost verejnosti a vsetkych
zainteresovanych organizacii. Je to urity systém ako obozndmit verejnost’ ardzne spolupracujuce
organizacie s podstatnymi tidajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povaZovana za
dolezity prostriedok v snahe o zabezpelenie o najvic¢Sej moznej transparentnosti a otvorenosti voci
verejnosti.
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Zdpis vypracoval: Zapis schvalil:
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Ing. Zuzdna DZzupinova, PhD. MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
riaditel’ka USKVBL

V Nitre dita: 7 7. V4 of 5

Prilohy:
1. Pouzité skratky
2. Register rizik 2022
3. CAPA evidencia za rok 2022
4. 1T sprava za rok 2022
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Priloha ¢.1: SKRATKY

BEMA

CA/OMCL

CAPA
CCHLP
CMDv

CP /CAP
CVvMP

CVO
D
DCP
EDQM
EMA

ERA WP
ESVAC
EwWP
FDA
GMP
GMDP

HMA
HV

IFAH EUROPE

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

10)

OL
OMCL
OR
PEI

Benchmarking of European Medicinal Agencies

Zodpovedny urad/ Siet’ medicinskych laboratérii

Evidencia napravnych opatreni, prilezitosti a nezhodnej prace
Centrum pre chemické latky a pripravky

(Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group) -
zabezpeCovanie registracie postupom vzajomného uznania
Centralizovana procedura

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

Chief Veterinary officer

distributori

Decentralizovana proceduira

Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu lickov,

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

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

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

Pracovna skupina pre ucCinnost veterinarnych liekov (Efficacy Working
Party)

Agentira USA zodpovednd za kontrolu potravin alie¢iv (Food Drug
Administration)

Spravna vyrobnd prax

Good manufacturing and distribution practice

Stretnutie $éfov medicinskych agentur EU

hospodarsky vysledok

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

Institat vzdelavania veterinarnych lekarov

Pracovna skupina pre imunologikd (Immunologicals Working Party)
Pracovna skupina pre SVP (Inspectors Working Group)

Kontrolné laboratoria

Medikované krmiva

Dohovor o vzdjomnom uznévani in$pekcii SVP $titov EU

Maximalny rezidualny limit (Maximum residue limit)

Vzijomné uznavanie registracie liekov

Minoritné pouZitie/minoritné druhy zvierat

Narodné procedira

Pracovna skupina - upozornenie pre Ziadatel'ov

Odbor biopreparatov

Protokolové uvoltiovanie liekov

Sarzové uvoltiovanie liekov

Odbor ekonomiky

Odbor inSpekcie

Odbor lieciv

Siet’ medicinskych laboratorii

Odbor registracie

(Paul Ehrlich Institute, Langen) - Statny tstav pre kontrolu liegiv

Skupina pre
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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 distribuéna prax
SLP - Spréavna laboratérna prax
SMK - Systém manazérstva kvality
SPC - Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Svp - Spravna vyrobna prax
SWp - (Safety Working Party) - Skupina pre bezpecnost’ lie¢iv
SPP - Standardny pracovny postup
SUKL - Statny ustav pre kontrolu liegiv
SVPS SR - Statna veterindrna a potravinova sprava Slovenskej republiky
UKALAP - Ustredna komisia pre antinfekéni liegbu a antimikrobiglnu politiku
UL - Utinné latky
USKVBL - Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
VL - Veterinarne lieky
VUL - Veterinarne G¢inné latky
VP - Veterinarne pripravky
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