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1. VSTUPY DO PRESKUMANIA MANAZMENTU

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

Zhodnotenie vnutornych a vonkajsich okolnosti ovplyvriujucich ¢innost organizacie bolo vykonané na
drovni jednotlivych odborov Ustavu $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieiv (dalej len
,USKVBL“). Za vypracovanie hodnotenia c¢innosti a identifikiciu internych a externych faktorov
(zavineni) zodpovedaju veduci prislusnych odborov v spolupraci s riaditelkou uUstavu. V ramci
hodnotenia boli postidené vietky hlavné &innosti USKVBL najma registraénd, laboratérna, inpekéna
¢innost a pod., ako aj finanéné a persondlne zabezpecenie potrebné na plnenie Gloh organizicie ako
celku. Vyhodnotenie jednotlivych cinnosti bolo realizované v sulade poziadavkami medzindrodnych
noriem 1SO 9001 a ISO/IEC 17 025, platnou legislativou a relevantnymi dokumentmi a usmerneniami
vydanymi organizaciami European Medicines Agency (EMA) a European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare (EDQM), vratane dokumentu Compilation of Union Procedures on Inspections
and Exchange of Information (CoUP) a prislusnych usmerneni EDQM.

1. Identifikacia organizacie

Ustav statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra
Biovetska 34, 949 01 Nitra

Riaditelka : MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.

Rezort : polnohospodarstvo (funkénd klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia rozpoCtova organizacia

Zakladna ¢innost : organ Statnej spravy

ICo : 31873 154

1.1 Organizaéna $truktara USKVBL

Riaditel’
Veduci sluzobného uradu

4{ Sekretariat riaditel'a
‘ Sprava registratiry

Odbor registracie a Odbor Odbor Odbor Odbor ’ekom_)miky,
schval'ovania lieciv biopreparatov inspekcie hospodarskej spravy
a personalistiky

Uradné laboratérium na
kontrolu liekov (OMCL)

‘ Otvar riadenia kvality

Fyzikalno - chemidké Biologicke
laboratéria laboratoria
\
Pokusné zariadenie
(zverinec)
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Postavenie USKVBL v $trukture $tatnej spravy
Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv je orgdn verenej moci v posobnosti
Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky, ktoré je jeho zriadovatelom.

Metodické riadenie, odborné usmernovanie, vykon Statnej spravy, ako aj zabezpecenie plnenia uloh a
pripravu a realizaciu kontraktov, resp. zmliv s organizaciou zabezpecuje sekcia polnohospodarstva
MPRV SR v sulade s ustanoveniami Organizacného poriadku MPRV SR (¢l. 40 bod 7.2, ¢. 5028/2025-
250).

USKVBL je rozpoctova organizacia finanénymi vztahmi zapojend na rozpocet SVPS SR (§ 9 ods. 1 zdkona
¢. 29/2007 Z.z. o veterinarnej starostlivosti).

1.2 Zamestnanci USKVBL

Clenovia vedenia USKVBL k 31.12.2025

Generdlny tajomnik sluzobného uradu MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
Odbor ekonomiky, hospodarskej spravy a personalistiky Ing. Adriana Spodniakova

Odbor registracie a schvalovania MVDr. Eva Chobotova, PhD.
Odbor lieciv Ing. Zuzana DZupinova, PhD.
Odbor biopreparatov Mgr. Renata Kovacova, PhD.
Odbor inspekcie Mgr. Maria Zdhumenska

Fyzicky stav zamestnancov k 31.12.2025 bol 32 zamestnancov.
Struktura zamestnancov je nasledovna: $pecialisti: 20, technicki a odborni pracovnici: 5, administrativni
pracovnici: 4, pomocni a nekvalifikovani pracovnici: 3.

1.3 Legislativny ramec ¢innosti a priority organizacie

Cinnost USKVBL

Cinnost organizécie ako orgdnu $tatnej spravy na Useku veterinarnej farmacie vyplyva najma z pravnych

predpisov Eurdpskej Unie a suvisiacej narodnej legislativy, predovsetkym z tychto pravnych aktov:

- Nariadenie (EU) 2019/6 a o veterinarnych liekoch a o zru$eni smernice 2001/82/ES,

- Nariadenie (EU) 2019/4 o vyrobe, uvadzani na trh a pouZivani medikovanych krmiv a o zmene
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a zruseni smernice Rady 90/167/EHS,

- Nariadenie (ES) 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy spoloCenstva pri povolovani liekov na
humanne pouZitie a na veterinarne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym
sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky,

- Nariadenie (EU) 2019/5 ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterinarne poutzitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky, nariadenie (ES) ¢.
1901/2006 o liekoch na pediatrické pouZitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje
zakonnik SpoloCenstva o humannych liekoch,

- delegovanych a vykonavacich nariadeni Komisie stvisiacich s vy$$ie uvedenou EU legislativou,

- suvisiacich usmerneni a odporucani medzindrodnych odbornych organizacii, najma European
Medicines Agency, Heads of Medicines Agencies, European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare a International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements
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for Registration of Veterinary Medicinal Products, vratane dokumentu Compilation of Union
Procedures on Inspections and Exchange of Information (CoUP),

a dalsich pravnych predpisov Slovenskej republiky upravujicich hlavne oblast veterinarnej
farmacie.

Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv (dalej len ,USKVBL”) ako orgdn 3tétnej

spravy na Useku veterinarnej farmacie vykondva svoju ¢innost v stlade s pravnymi predpismi Slovenskej

republiky, najma podla nasledujucich zakonov:

A) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

§ 134 ods. 2

a) vykonava 3tatny dozor na Useku veterinarnej farmacie podla tohto zdkona a osobitného predpisu®3)
pri ¢innostiach spojenych s registraciou veterinarnych liekov vratane registracie na obmedzeny
trh?32) a za vynimo&nych okolnosti®*® s vyrobou a velkodistriblciou veterinarnych liekov, ski$anim
veterinarnych liekov, dovozom ucinnych latok, vyrobou ucinnych latok a distriblciou ucinnych
latok s pouzitim veterinarnych liekov za vynimocnych okolnosti,

b) wvykondva inSpekciu dodrZiavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej distribuénej praxe pre
veterindarne lieky a sprdvnej farmakovigilanCnej praxe a inSpekciu dovozcov, vyrobcov a
distribatorov ucinnych Iatok,

c) vykonava laboratérnu kontrolu lieCiv, pomocnych latok a veterinarnych liekov; vykonavanim
laboratdrnej kontroly lieéiv, pomocnych latok a veterinarnych liekov moze poverit iné kontrolné
laboratorium,

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

e) spolupracuje na vypracovani Eurdpskeho liekopisu,

f)  vydava
1. rozhodnutie o registracii veterinarnych liekov, zmenach, predizeni, prevode, pozastaveni a

zruSeni rozhodnutia, rozhodnutie o povoleni subezného obchodu, rozhodnutie o stiahnuti
veterinarneho lieku alebo o jeho zhabani,

2. rozhodnutie o povoleni, zmene povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia na
vyrobu veterindrnych liekov a na vyrobu veterindrnych autogénnych vakcin, povolenie na
vyrobu skusanych veterindrnych produktov a skd$anych veterindrnych liekov a povolenie na
¢innost kontrolného laboratdria veterinarnych liekov,

3. certifikat spravnej vyrobnej praxe,

4. rozhodnutie o povoleni, zmendach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia
velkodistribucie veterindrnych liekov,

5. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia na
subezny obchod,

6. rozhodnutie o povoleni na klinické skusanie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov,

7. rozhodnutie o povoleni na pouzitie neregistrovanych veterinarnych liekov a veterinarnych
autogénnych vakcin,

8. certifikaty veterinarnych liekov podla osobitného predpisu,3®

g) nariaduje pozastavenie distribucie veterindrneho lieku, stiahnutie veterindarneho lieku alebo

ucinnej latky z trhu,
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h)

j)
k)

p)

rozhoduje o povoleni vynimky na dopredaj veterinarneho lieku [§ 18 ods. 26, § 98 ods. 2 pism. h)]
a vynimky na zmenu oznacenia vnutorného obalu a vonkajSieho obalu veterindarneho lieku (§ 94
ods. 2),
vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov,
vykondva $tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov,%3?
rozhoduje o povoleni vynimky na dovoz malého mnozstva veterinarneho lieku vinom jazyku, ako
je Statny jazyk, a vynimky na Upravu vonkajSieho obalu, vnutorného obalu a pisomnej informacie
pre pouzivatelov,
vykondva dohlad nad veterinarnymi liekmi, zaznamendva a vyhodnocuje ozndmenia o neZiaducich
udalostiach veterinarnych liekov, veterinarnych autogénnych vakcin a skusanych veterindrnych
liekov vratane nedostatoCnej Ucinnosti veterinarnych liekov, ozndmenia o nespravnom pouzivani
veterinarnych liekov, vyhodnocuje spravnost ochrannych lehét a moZnych environmentalnych
problémov vyplyvajlcich z pouzivania veterinarnych liekov, ktoré mozu mat dosah na hodnotenie
vyvazenosti prinosu a rizika;®2® tieto informdcie porovnava s dostupnymi UGdajmi o vydaji,
predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov,

nariaduje docasné bezpe&nostné obmedzenia podla osobitného predpisu®3®) a vydava zavizné

opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone Statneho dozoru nad veterinarnymi

liekmi,

zatrieduje veterindrny liek do skupiny veterindrnych liekov podla spbésobu jeho vydaja,

vyZaduje od inSpektorov dodrZiavanie dovernosti vidy, ked sa dostanu k dévernym informdaciam

pocas vykonavania inspekcii uvedenych v pismene b) podla poZiadaviek clenskych Stéatov,

vnutrostatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohod,

zabezpecuje, aby inSpektor

1. mal také isté vysokoskolské vzdelanie v takom Studijnom odbore ako odborny zastupca pre
prislusnt oblast zaobchadzania s veterinarnymi liekmi, ktora je predmetom inspekcie,

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

3. spravnej farmakovigilancnej praxe poznal zasady a postupy tykajuce sa bezpecnosti
veterinarnych liekov,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa uréujui Standardné pracovné postupy, a pouci ho o jeho
povinnostiach, zodpovednosti a poZiadavkach na sustavné vzdeldvanie; Standardné pracovné
postupy musi neustale aktualizovat,

5. podpisal vyhldsenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma
inSpekcia vykonat; vyhldsenie sa zohladriuje pri zadelovani inSpektora na konkrétnu inspekciu,

6. mal prideleny identifikacny doklad,

vymenuva skupiny indpektorov a odbornikov s réznou kvalifikdciou a praxou tak, aby splfiali

poziadavky potrebné na vykonanie inSpekcie,

vedie evidenciu o kvalifikacii, zaskolovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,

registruje dovozcov, vyrobcov a distributorov Ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny pre

veterinarne lieky, ktori su usadeni v Slovenskej republike.

§134 ods. 4

a)

b)

vzajomne si vymiena informdcie s prisluSnymi organmi ¢lenskych statov Eurdpskej Unie potrebné
na zabezpecenie kvality a bezpe€nosti veterindrnych liekov vyrobenych a registrovanych v
¢lenskych statoch a o rozhodnutiach prijatych podla § 18 ods.1 pism. e) druhého bodu, § 95 ods.
1a§ 108 ods. 4,

vklada udaje

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025

Strana 6z 62



1. oznamené v ramci dohladu nad bezpecnostou veterinarnych liekov do farmakovigilanénej
databdzy Eurdpskej unie,

2. o povoleniach na vyrobu v sulade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe a o povoleniach na
velkoobchodnu distribuciu v stlade s poziadavkami spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne
lieky do databazy Eurdpskej unie pre vyrobu, dovoz a velkoobchodnu distribuciu,

3. o registrovanych veterinarnych liekoch do databdzy veterindrnych liekov Eurépskej unie,

c) pri vykone Statneho dozoru na Useku veterindrnej farmacie pini ulohy organu dohladu nad trhom
podla osobitného predpisu,®?

d) vedie systém zberu Udajov o predaji a pouZivani veterinarnych liekov, vyhodnocuje pouZivanie
veterinarnych liekov s obsahom antimikrobidlnych latok a nahlasuje Udaje o spotrebe
antimikrobialnych latok v Slovenskej republike do databazy agentliry a Svetovej organizacie pre
zdravie zvierat,

e) spolupracuje s agentlrou a prislusnymi organmi Clenskych Statov pri vypracovani usmerneni o
spravnych postupoch v stvislosti s dohladom nad bezpecnostou veterinarnych liekov a vedeckych
usmerneni podla osobitného predpisu®*" a zastupuje v rozsahu svojej pdsobnosti Slovensku
republiku v pracovnych skupindch a vyboroch Eurdpskej unie,

f)  poskytuje malym astrednym podnikom usadenym v Slovenske]j republike poradenstvo v suvislosti
s plnenim povinnosti podla osobitého predpisu,®3#

g) zverejiuje vSetky dolezité informacie o neZiaducich udalostiach tykajicich sa pouZivania
veterinarneho lieku.”

B) Zakon 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch (§ 36d)

a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

c) vykonava inSpekcie u drZitelov povolenia,

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

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.

C) Zakona €.39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti (§ 9 ods. 2)

a) povoluje pripravu medikovasnych krmiv,

b) schvaluje prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv,

c) uklada opatrenia na odstranenie nedostatkov pri priprave medikovanych krmiv,
d) uklada pokuty za porusenie povinnosti pri priprave medikovanych krmiv.

D) Zakona €. 147/2001 Z. z. o reklame (v zmysle §10 ods. 1 pism. c) a §11)
- vykondva dozor nad reklamou veterinarnych liekov
- uklada pokuty za porusenie zakona

E) Zakona €. 17/2018 o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych poméckach (§25,
ods.1)

Ustav

a) rozhoduje o
1. schvaleni veterinarneho pripravku,
2. povoleni vyroby veterinarneho pripravku,

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025
Strana 7z 62



3. predizeni a zru$eni rozhodnutia o schvéleni veterinarneho pripravku a rozhodnutia o povoleni
na vyrobu veterinarneho pripravku,

4. schvaleni zmeny Udajov a skutocnosti uvedenych v § 6 ods. 3 pism. d) azl) a§ 6 ods. 4 a o
schvdleni zmeny udajov a skutocnosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), e) a f),

5. pozastaveni opravnenia na uvadzanie veterindrneho pripravku na trh a pozastaveni opravnenia
na vyrobu veterinarneho pripravku,

6. zakaze uvddzania veterindrneho pripravku na trh, zdkaze vyroby veterinarneho pripravku a
zdkaze uvadzania veterindrnej technickej pomocky na trh,

7. schvaleni a pozastaveni klinického sku$ania a zruseni schvalenia klinického skusania,

b) vedie zoznam schvalenych veterinarnych pripravkov, zoznam vyrobcov veterinarnych pripravkov a
zoznam veterindrnych technickych pomocok a zverejnuje ich na svojom webovom sidle,

c) vykonava Statny dozor nad zaobchdadzanim s veterindrnymi pripravkami a veterindrnymi
technickymi pomockami u vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej
pomocky a velkodistributora,

d) prejedndva spravne delikty vyrobcu veterindrneho pripravku alebo veterinarnej technickej
pomocky a velkodistribdtora a uklada za ne pokuty.

Priority organizacie vytycené v strategickom plane 2025 - 2027

V roku 2025 organizdcia realizovala vyznamné kroky zamerané na modernizaciu, zefektivneniu a
zvySeniu kvality procesov a infrastruktiry. Zaroven sa pokraCovalo v implementdcii novych
legislativnych poZiadaviek vratane zmien vyplyvajicich z nariadenia (EU) 2019/6 o veterinarnych
liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES a suvisiacich vykonavacich nariadeni. Uvedené zmeny si
vyZiadali prispésobenie internych procesov s cielom zabezpecit plny stlad s platnou legislativnou.

V priebehu roka 2025 organizacia pokracovala v modernizacii laboratérneho vybavenia,
prostrednictvom ndkupu novych analytickych vah a pristroja FT-IR, ktoré umoznuju presnejsSie a
efektivnejsie vykonavanie analytickych merani. Sucastou modernizacnych opatreni bola aj vymena
regulacnej jednotky v Cistych priestoroch, ktora zabezpeci stabilné pracovné prostredie nevyhnutné pre
realizaciu citlivych technologickych procesov. Medzi najvyznamnejSie zmeny patri obstaranie nového
Specializovaného zariadenia na testovanie sterility liekov — peristaltickej pumpy vyuZivajicej metddu
membranovej filtrdcie v lamindrnom boxe. Uvedené investicie smeruju k zvySeniu presnosti,
spolahlivosti a kvality vykondvanych laboratérnych analyz.

Pokracuje aj proces automatizacia internych systémov, vratane zavedenia elektronickej evidencie
prijatej posty a Ziadosti prostrednictvom softvéru Fabasoft eGov-Suite a prechodu na novy e-mailovy
systém ZIMBRA, ktory nahradil systém Microsoft Outlooku. Tieto opatrenia prispeju k zefektivneniu
internej komunikacie a k zlepSeniu spravy dokumentov.

V oblasti riadenia kvality a legislativnej zhody boli implementované aktualizované dokumenty siete
Official Medicines Control Laboratories Network (OMCL) a prislusné liekopisné monografie, ¢im sa
zabezpecili sulad Cinnosti s aktualnymi normami a odbornymi Standardmi. V rdmci akreditacného
procesu zaroven doslo k rozsireniu rozsahu akreditacie, ¢o umoznilo zvysit kapacitu a zaroven kvalitu
poskytovanych sluzieb.

V personalnej oblasti bol odborny tim posilneny prijatim nového zamestnanca na odbor biopreparatov,
ktory prinasa nové odborné skusenosti a prispieva k zabezpeceniu kontinuity cinnosti v klicovych
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oblastiach posudzovania imunologickych veterinarnych liekov. Stabilitu a odbornd Uroven timu
nasledujiucom obdobi podpori aj navrat zamestnanca po rodicovskej dovolenke.

Opatrenia realizované v priebehu roka 2025 su v sucasnosti v aktivnej faze implementdcie a predstavuju
vyznamny krok smerom k napliianiu strategickych ciefov organizacie. Ich systematickd koordinicia a
dosledna realizacia su predpokladom pre dosiahnutie ocakavanych prinosov a pre dalSie zvySovanie
efektivnosti fungovania organizacie.

1.4 Prehl'ad ekonomickych ukazovatelov

Na vykon vy$Sie uvedenych &innosti ma USKVBL stanoveny rozpocet. USKVBL nemd stanovené
planované prijmy, naklady v rdmci ¢innosti tvoria vydavky rozpoctu.

VIada SR svojim uznesenim schvdlila rozpocet verejnej spravy, v ktorom stanovila limity vydavkov pre
kapitolu MPRV SR a nasledovne Statna veterindrna a potravinova sprava SR rozpisala zavidzné
ukazovatele $tatneho rozpoctu na rok 2025 pre USKVBL.

Ekonomicka klasifikacia Program rozpoctu | Schvaleny rozpocet | Upraveny rozpocet Cerpanie
Vydavky celkom 757 105,00 € 1207 206,55 € | 1207 173,53 €
600 - bezné vydavky 0900801 584 605,00 € 992 068,60 € 992 064,80 €
610 — mzdy 0900801 335 623,00 € 572 456,14 € 572 456,14 €
jiopoi::\t:f 2 prispevok 0900801 121,982,00 € 215 094,48 € | 215 090,68 €
630 - tovary a sluzby 0900801 107 000,00 € 163 577,25 € 163 577,25 €
640 - beiné transfery 0900801 0,00 € 6 485,73 € 6 485,73 €
630 - tovary a sluzby OEKOKO03 20 000,00 € 34 455,00 € 34 455,00 €
700 - kapitalové vydavky 0900801 172 500,00 € 215 137,95 € 215 108,73 €

Cerpanie beznych vydavkov (600)
Ekonomicka klasifikacia Suma
Bezné vydavky (600) 992 064,80 €
- 610 (mzdy, platy, sluzobné prijm
a ost(atné\(/)srcj)bn\:é vyrovnanir;)J ' >72456,14€
- 620 (poistné a prispevok do poistovni) 215090,68 €
- 630 (tovary a sluzby vratane OEKOK03 ) 198 032,25 €
- 640 (beZzné transfery) 6 485,73 €
Rozpis ¢erpania vydavkovej €asti rozpoctu v ramci tovarov a sluzieb (polozka 630)
Ekonomicka klasifikacia Suma
polozka 631 - cestovné nahrady 4958,49 €
polozka 632 - energie, voda, komunikacie 49692,17 €
polozka 633 - material 43 365,73 €
polozka 634 - dopravné 9854,52 €
polozka 635 - rutinnd a Standardna udrzba 20823,83 €
polozka 636 - najomné za prendjom 8238,21¢€
polozka 637 - sluzby 61099,30 €
SPOLU 198 032,25 €

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025

Strana 91z 62



Cerpanie kapitalovych vydavkov (700)
V roku 2025 bolo vyhldsenych 8 zakaziek v elektronickej sutazi s nasledovnymi vitaznymi ponukami na
jednotlivé laboratérne pristroje s ekonomickou klasifikaciou 713004:

Pristroj VysutaZzené sumy (€ s DPH)
Zariadenie UHPLC na identifikdciu pomocou pinych UV spektier a kvantifikaciu 83 900,00 €
veterinarnych pripravkov a veterinarnych lieciv
Peristaltickd pumpa na skusku sterility liekov metédou membranovej filtracie do
laminarneho boxu 31346,37¢
Kompaktny FTIR spektrometer s DLATGS detektorom 38580,00 €
Profesiondlny laboratérny mikroskop Olympus CX-43 s fazovym kontrastom 9598,92 €
Analytické vahy s internou kalibraciou 7 195,50 €
SPOLU 119 873,14 €

V roku 2025 bola realizovana vymena klimatiza¢ného zariadenia v Cistom priestore v hodnote 42 637,95
€ s DPH. Obstaranie bolo realizované ako zakazka s nizkou hodnotou podla § 117 zakona ¢. 343/2015
Z. z. o verejnom obstardvani.

Postup obstaravania bol zvoleny s dérazom na hospodarnost, efektivnost a transparentnost, pricom
vyber dodavatela zohladrioval najlepsi pomer ceny a kvality.

Rozpoctované nedarové prijmy USKVBL za rok 2025

Ekonomicka klasifikacia Schvaleny rozpocet Suma

222 - pokuty a penale - 2700 €
223 - poplatky za sluzby - 452 302,53 €
SPOLU 0€ 455 002,53 €

Objem vybratych spravnych poplatkov
V roku 2025 odborny Usek svojou ¢innostou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

Polozka Suma

Spravne poplatky — polozka 152a a) aZ j); 58a g) ah); 150d), e) a aj) 1108 720,00 €

Mimorozpoctové prostriedky

USKVBL sustreduje mimorozpoctové prostriedky na samostatnom beZnom UGéte (napr.: finanéné
prostriedky z Medzinarodnej zmluvy s Eurdpskou liekovou agenturou na zdklade Memoranda o
porozumeni, ramcovej dohody s Eurdpskym riaditelstvom pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost a
dohode o spolupraci s Portugalskou liekovou agenturou).

Vydavkom samostatného uctu su financné prostriedky, ktoré sluzia na realizaciu ¢innosti vyplyvajucich
z vysSie uvedenych zmliv. Prostriedky ziskané z rozdielu medzi vynosmi a nakladmi slizia ako
doplnkovy zdroj na zabezpecenie prevadzky, daldieho rozvoja a skvalitiovania €innosti USKVBL ako
rozpoctovej organizacie.

Organizdcia v roku 2025 evidovala na samostatnom ucte prijmy v celkovej vyske 79 370,00 €. Z tychto
prostriedkov boli v priebehu roka ¢erpané finanéné prostriedky vo vyske 12 499,42 €, ktoré boli pouZité
na Uhradu miezd a zakonnych odvodov.
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Porovnanie prijmov a vydavkov USKVBL do/zo $tatneho rozpoétu (rok 2024, 2025)

PRIIMY VYDAVKY
a2 Rok 2024 Rok 2025 sy Rok 2024 Rok 2025
USKVBL USKVBL

Typ prijmu Suma prijmov Typ vydavku Suma vydavkov

Platy, odvody, ndhrada
Spravne poplatky 1161470,00€| 1108720,00€ miezd, odstupné 729763,56 € 794 032,55 €
(polozky 610,620,640 atd'.)
L Bezné vydavky na chod

Platby za iné Ukony 332927,30€ 455 002,53 € . 166 774,00 € 198 032,25 €
(polozka 630)

Prijmy spolu 1494397,30€| 1563722,53€ Vydavky spolu 896 537,56 € 992 064,80 €

Cisty prijem USKVBL do statneho rozpoctu (ocistené o vydavky)
Rok 2024:597 859,74 € | Rok 2025:571 657,73 €

Poznamka: Porovnanie nezahina kapitalové vydavky za rok 2025, nakolko tieto nie st Standardnym vydavkom v kazdom roku

Rozpocet schvalenych beznych vydavkov (polozka 630) USKVBL dany rok vo vyske 107 000 € (8 916,67
€ mesacne) je nedostatoény na zabezpecenie uplného chodu USKVBL a realizéciu ¢innosti stanovenych
legislativou Slovenskej republiky a Eurépskej Unie, a to aj napriek jeho ¢iastkovému navySovaniu pocas
roka. V skuto¢nosti tento rozpoCet nezabezpecuje ani krytie zakladnych prevadzkovych nakladov, ako
su energie a suvisiace sluzby.

Zvysenie prijmov USKVBL zo spravnych poplatkov ako aj dal$ich prijmov za posledné roky nemalo av
stcasnosti nema Ziaden vplyv na zlepsenie/adekvatne financovanie USKVBL, hlavne v oblasti [udskych
zdrojov. Nedostatok finanénych prostriedkov na materidlno-technické zabezpecenie ale hlavne na

adekvétne zabezpedenie ludskych zdrojov, o ktoré USKVBL kaZdoroéne Ziada, vedie k obmedzeniam v

dinnosti, za ktord USKVBL u? nenesie zodpovednost.

2, Vyhodnotenie odbornych ¢innosti

2.1 Vyhodnotenie ¢innosti za 2025 - Celkové zhrnutie a trend

Vyhodnotenie konani USKVBL podla oblasti predmetu odbornej ¢innosti za rok 2025

Pocet konani za rok 2025
; Neukonéené/ | Neukonéené/
Cinnost Pozadované | Ukoncené | Neukoncené pro\c/ese zﬁ;:_:;ml\;;l E;_::;:‘;EE
dévodov dovodov

Registracia vet. liekov 1710 1561 102 47 49 53
QRD (CAP) 121 121 0 0 0 0
Kontrola kvality vet liekov 122 97 0 25 1 5
Indpekénd ¢innost 579 537 33 9 18 11
Schvalovanie vet.
pripravkov/ vet. tech. 364 330 34 23 18 35
pomaocok
Farmakovigilancia IVLa VL* 35 35 0 0 0 0
Klinické skusanie vet. liekov 2 2 0 0 0 0
Iné konania 27 24 0 3 0 0

SPOLU 2960 2707 169 107 86 104

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

Dal3ie statistické zhodnotenie je sucastou Preskimania manaZmentom.
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V priebehu roka bolo potrebné zarover zabezpecit aj dalSie odborné ¢innosti medzi ktoré patrili:

- priprava a Ucast na zasadnutiach Staleho vyboru pre veterinarne lieky,

- priprava stanovisk SR k implementovanym a delegovanym aktom v zmysle nariadenia (EU) 2019/6
o veterinarnych liekoch,

- prace v expertnych skupinach EMA, HMA, EDQM a sucinnost pri aktivitach tychto skupin,

- poskytovanie su¢innosti $tatnym uradom SR a liekovym agentiram EU v stlade s narodnou a
eurdpskou legislativou (napr. odborné stanoviskd pre Ndarodnu centrdlu osobitnych druhov
kriminality, odbor odhalovania nebezpecnych materidlov a environmentdlnej kriminality;
stanoviska pre colny urad a pod.);

- spolupraca s Eurdpskou komisiou pri korekcii novych vykonavacich nariadeni a realizacia dalSich
¢innosti suvisiacich s implementdciou novej legislativy;.

- pripravu podkladov na ohlasené externé audity a Ucast na nich, predovsetkym zahrani¢né audity
a podobne.

Boli identifikované problémové oblasti, v ktorych sa &innosti stanovené legislativou EU a SK bud’
nevykondvaju vobec, alebo sa realizuju len CiastoCne, pripadne hrozi riziko ich pozastavenia. Zaroven,
kazdé zvysenie poctu ukoncenych konani je realizované na ukor poZzadovaného rozsahu a kvality
jednotlivych Cinnosti.

Dévody a moznosti odstrdnenia nedostatkov na trovni USKVBL:

Dlhodobé nedostatoéné finanéné a predovietkym personalne zabezpeéenie USKVBL nie je uz mozné

riesit vyluéne opatreniami na Urovni USKVBL bez adekvatnej podpory zriadovatela. USKVBL o tejto

situdcii informoval SVPS SR a MPRV SR v spravach ,Vyhodnotenie stavu a kvality rozhodovacej ¢innosti

USKVBL za rok 2014 — 2022*). Prechod na novu legislativu v oblasti veterinarnych liekov a medikovanych

krmiv v roku 2022 zaroveri prehibil kriticky stav, ktory USKVBL doteraz zaznamenéva.

Nedostato¢né zabezpecenie USKVBL v oblasti fudskych zdrojov a materialno-technickych prostriedkov

(oblast IT) sa v roku 2025 prejavilo vo vietkych oblastiach vykonu &innosti USKVBL. Hlavné

identifikované problémové oblasti:

a) Technické zabezpecenie:

1. Nedostato¢né IT vybavenie pre kontrolny systém, ktory zabezpecuje prepojenie informacii medzi
vykonnymi pracovnikmi a kontrolu stavu Ziadosti prijatych na USKVBL — systém chyba.
Financovanie ostatnych beinych IT potrieb USKVBL, vratane zabezpelenia kybernetickej
bezpecnosti na 2025 bolo zabezpecené iba Ciastocne.

2. Nedostatocné podporné technické zabezpecenie pre realizaciu pozadovaného poctu inspekcii,
najma v oblasti sluzobnych vozidiel.

b) Ludské zdroje:

1. Nedostatocné personalne zabezpecenie pre pozadovany rozsah a pocet odbornych cinnosti
(odbornych aj administrativno-podpornych),predovsetkym v oblastiach:

- posudzovanie registracnej dokumentdcie vo vSetkych oblastiach hodnotenia - kvalita,
bezpecnost, ucinnosti liekov,
- zabezpecenie farmakovigilancie,
- zabezpecenie vykonu laboratérnej kontroly,
- zabezpecenie vykonu adekvatneho poctu a rozsahu inSpekénych a suvisiacich ¢innosti vratane
o spravnej vyrobnej praxe (vyroba veterinarnych liekov, vyroba medikovanych krmiv, vyroba
autogénnych vakcin, vyroba ucinnych Iatok),
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o spravnej distribucnej praxe (distriblcia veterinarnych pripravkov, distriblcia ucinnych latok,
subezny obchod),
- zber, spracovanie a hldsenie predajov veterinarnych liekov s obsahom antimikrobidlnych latok
(ASU).
Nedostatocné personalne zabezpelenie na napojenie sa do IT projektov a programov EMA (IT
stratégia pre medicinske agentiry EU) a novych databaz EU podia nariadenia (EU) 2019/6 o
veterinarnych liekoch, vratane
- pripravy udajov do databazy liekov Unie (Union Product Database) a IRIS (Internal Regulatory
Information System),
- dopfﬁanie a korekcia systému SPOR (Substances, Products, Organisations and Referentials),
farmakovigilanénych databéz EU,
- databazy Gcinnych latok v EU.
V sucasnosti tieto Cinnosti zabezpecuje len jeden zmluvny pracovnik na limitovany pracovny cas,
ked%e USKVBL nema samostatny IT odbor.
Nedostatoéné persondlne zabezpeéenie spravy systému kvality USKVBL (podlfa 1SO 9001: 2015 a
ISO/IEC 17 025:2017), ktory je nevyhnutny pre adekvéitne fungovanie USKVBL, zabezpeéenie
akreditacii a priebehu externych auditov, predovsetkym zahrani¢nych.
Nadmernd pracovni zataz, kumuldciu funkcii a nedostatocné technické a persondlne
zabezpec&enie USKVBL potvrdili vo svojich spravach aj externé SK a EU audity, ako aj vnutorny audit
MPRYV SR ¢. 1/2024.

Na grafe trendu je viditelny celkovy narast poziadaviek na ¢innost USKVBL v rokoch 2020 — 2024. Pokles
poCtu prijatych Ziadosti v roku 2022 bol spbsobeny prisposobovanim farmaceutickych spolo¢nosti

novej legislative — nariadeniu (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch. V roku 2023 nasledne doglo k

rapidnemu ndarastu poctu Ziadosti, trend pokracoval ajv roku 2024, pricom ustdlenie bolo pozorované
az v roku 2025.

V roku 2025 doslo k zvy$eniu kvantity ¢innosti USKVBL, predovietkym v stvislosti s implementaciou

vykondvacich nariadeni v suvislosti s nariadenim (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch. Tento nérast bol
dosledkom viacerych faktorov, ako napr.:

sprava Udajov liekov registrovanych v SR v databaze UPD,

zmeny v rozdeleni a posudzovani Ziadosti o zmeny registracie typu VRA (zmeny s posudenim)
a typu VNRA (zmeny bez postdenia, ktoré sivsak vyZzaduju kontrolu zaradenia zmeny a predloZenej
dokumentacie),

zoskupovania viacerych zmien do jednej Ziadosti (v roku 2025 bolo napriklad zoskupenych 107
Ziadosti, ktoré vyzadovali posudenie roznych zmien v rdmci jednej Ziadosti),

nové aktivity v oblasti inSpekcii a stvisiacich ¢innosti.
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Graf 1: TREND - Porovnanie po¢tu VSETKYCH konani za 2020 -2025
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Pofet neuzavretych Ziadosti je Uzko spaty s nedostatkom kvalifikovaného persondlu a
poddimenzovanim niektorych odborov. Zvy3enie poctu uzavretych konani USKVBL v roku 2025 viak
bolo dosiahnuté na uUkor pozadovaného rozsahu a kvality vykondvanych ¢innosti.

USKVBL v st¢asnosti u? nie je schopny zabezpetit pozadovany rozsah svojej ¢innosti bez podpory
nadriadeného orgdnu - MPRV SR, a to tak, aby vSetky cinnosti ktoré mu ukladaju zakony, boli
vykondvané v poZadovanej kvalite a bez ¢asového omeskania.

Nové nariadenie o veterinarnych liekoch €. 2019/6 zasadne meni postavenie a ¢innost USKVBL. Cinnosti
spojené s registraciou, inSpekciami a laboratérnou kontrolou sa zvysuju a budd narocnejsie na financné
zdroje aj na pocet odbornikov.

2.2 Detailné vyhodnotenie odbornych ¢innosti podla oblasti
2.2.1 REGISTRACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Cinnost zahffia hlavne:

e  posudzovanie Udajov o kvalite, bezpecnosti a Ucinnosti veterinarnych liekov predkladanych
iadatelmi o registraciu veterinarneho lieku v zmysle v zmysle prilohy |a% Il nariadenia (EU)
2019/6 o veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES, vykondvacich nariadeni

a sUvisiacich vedeckych usmerneni pre veterinarne lieky EMA a vypracovanie odbornych posudkov

na kvalitu, bezpecnot a Ucinnost veterinarnych liekov, vratane dalSich podkladov suvisiacich s
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registracnymi  konaniami (nova

harmonizacia liekov) na Grovni SK a EU,

registracia,

zmeny

registracie,

prediZenie

registracie a

e  pripravu registraénych rozhodnuti, vratane procedur z Grovne EU pre centrdlne registrované lieky

pre Eurdpska liekova agentura (EMA) napr. vyplyvajucich z referralov,

e priebezné vedenie udajov o veterinarnych liekoch a vystupov z registracnych konani v databdze

produktov Unie (UPD),

e  koordinaciu &asti registraénych procedur v rdmci EU,

e  korektury suhrnov charakteristik lieku (SPC), pribalovych informacii (Pl) a obalov podla QRD —

Quality Review Documents pre lieky registrované centralizovanou procedurou,

e vedenie a aktualizaciu zoznamov registrovanych veterinarnych liekov.

Cinnost zabezpe€uju posudzovatelia odboru registracie, odboru lie¢iva odboru biopreparatov.

Konania na trovni SR a ¢éasti EU (ndrodna/MRP/DCP procediira) - 2025

. Pocet prijatych Pocet Pocet neukoncenych
Typ konania - g S
Ziadosti ukoncenych alebo v procese
Zmena registracie (VRA) 664 526 138
Zmena registracie (VNRA) 955 953 2
PredlZenie registracie 27 24 3
Nova registracia (NP, DCP, MRP) 38 35 3
Zrusenie registracie 26 23 3

Rocné prehodnotenie registrovanych veterinarnych liekov

nevykondva sa*

Registracia/ zmena registracie veterinarneho lieku (SK ako
Concerned Member State)

minimalne zapojenie*

Registracia/ zmena registracie veterinarneho lieku (SK ako
Reference Member State) pre zahranicnych Ziadatelov

nevykondva sa*

(vykonava sa len pre SK vyrobcov)

Registracia/zmena registracie \I/t:'terinérneho lieku 0 0 0
centralizovanou procedurou (USKVBL ako Rapporteur)
Registracia/zmena registracie theterinérneho lieku 0 0 0
centralizovanou procedurou (USKVBL ako Co-rapporteur)
Registracia/zmena registracie veterinarneho lieku 0 0 0
centralizovanou procedtrou (USKVBL ako Peer Review)
Arbitrazne konania registracie centralizovanou procedurou
(Referrals)** 3 0 3
Registracia/zmena registracie lieku centralizovanou
procedirou formou Work-sharing (USKVBL ako referencny 0 0 0
stat)
Quality Review of Documents pre registraciu/zmenu
registracie a iné veterinarneho lieku centralizovanou 121 121 0
proceddrou

SPOLU 1834 1682 152

* Nevykondva/minimalne zapojenie prevazne z dévodu personalneho poddimenzovania USKVBL

**Prebiehajlce referraly

DalSie $tatistické zhodnotenie je stcastou Preskimania manaimentom.

Referraly (celounijné preskiimania) zahajené v roku 2025

1. Veterinarne lieky obsahujuce albendazol (peroralna suspenzia pre ovce)

e Vybor zacal konanie podla ¢lanku 82 nariadenia (EU) 2019/6 z dévodu obdv, 7e davky alebo
nizSie davkové limity 3,75 - 5,0 mg/kg telesnej hmotnosti nemusia byt G¢inné na lie¢bu

gastrointestindlnych nematédov u oviec.
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¢ Nedostatocné davkovanie moze viest k neudinnému pouzivaniu liekov a prispiet k rozvoju
rezistencie vocCi antiparazitikam.
2. Phenoxypen WSP, 325 mg/g (peroralny roztok pre oSipané a kurcatda, fenoxymetylpenicilin)
e Konanie bolo zahajené na zaklade postupenia Eurdpskou komisiou podla ¢lanku 54 ods. 8
nariadenia (EU) 2019/6.
e Dovod: nedosiahnutie konsenzu medzi ¢lenskymi Statmi pri preskimani CMDv ohladom zmeny,
ktord si vyZaduje posudenie ucinnosti tohto veterindrneho lieku.
3. Veterinarne lieky obsahujuce amoxicilin (peroralna voda alebo krmivo pre oSipané, liecba
respiracnych ochoreni)
e Zahdjenie postupu poskytujiceho vedecké poradenstvo v rdmci prvej fazy projektu CVMP pre
preskimanie a Upravu davkovania zavedenych veterindrnych antibiotik (ADRA).
e Ciel: minimalizovat antimikrobialnu rezistenciu a zaroven zabezpecit dostupnost antibiotik
prvej linie v EU.
e Postup zahffa preskimanie davkovania uvedeného v informaciach o lieku, zohladnenie
bezpecnosti pre cielové zvierata, ochranné lehoty u druhov uréenych na produkciu potravin a
posudenie environmentalneho rizika.

Cinnost v pracovnych skupinach, tcast na jednaniach v rdmci EMA a EK

- EMA/CVMP (Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov) ako ¢len a zastupujuci ¢len

- EMA/BRT OEG - Operaéna skupina expertov pre testovanie pri uvolfiovani $arzi — nastavenie
testovania registrovanych produktov, ako predseda skupiny

- EMA/SWP - Pracovna skupina pre bezpecnost veterinarnych liekov, ako pozorovatel

- EMA/IWP - pracovna skupina pre imunologické veterinarne lieky, ako pozorovatel

- EMA/QRD - Pracovna skupina pre posudenie produktovej literatiry veterinarnych liekov, ako ¢len

- NtAs - Pracovnd skupina - upozornenia pre Ziadatelov, ako ¢len

2.2.2 KONTROLA KVALITY VETERINARNYCH LIEKOV A VETERINARNYCH PRIPRAVKOV

Laboratdria odboru lieCiv a bioprepardtov ako staly Clen siete Eurdpskych oficialnych kontrolnych
laboratérii (Official Medicines Control Laboratory) pri EDQM, Strasburg (The European Directorate for
the Quality of Medicines & HealthCare) kéd: OMCL-SK-USKVBL_65 v roku 2025 vykonavali:

° Uradné uvoltiovanie IVL na trh SR a ostatnych ¢élenskych statov EU a ich certifikaciu v stlade
s ¢lankom 128 Nariadenia 2019/6 Eurdpskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch a o zruseni
smernice 2001/82/ES.

Vydavanie certifikdtu Eurdpskeho spolocenstva/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 persondlneho poddimenzovania vylu¢ne len pre domdcich vyrobcov.

V priebehu roku 2025 odbor bioprepardtov vykonaval OCABR pre Zivé a inaktivované vakciny proti
pseudomoru hydiny a OBPR pre vakciny uréené na aktivnu imunizaciu proti diftérii hydiny, moru
kralikov, myxomatdze kralikov a aktinobacilovej pleuropneumonii.

e  Kontrolu kvality IVL

Cielenu a ndhodnu kontrolu kvalitativnych parametrov IVL zabezpecuje odbor biopreparatov a VL
zabezpecuje odbor lieCiv v ramci planovaného dozoru nad trhom (odbor inSpekcie), pri hlasenom
neziaducom ucinku lieku, v ramci pred-/post-registracného konania, RAS, lie¢iv na Ziadost odboru
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registracie (sucast registraéného konania pripadne presetrenie hlaseného neZiaduceho Ucinku

pouzivatelov VL) alebo odboru biopreparatov (fyzikdlnochemické skusky na obsah vody (KFT),

extrahovatelny objem, hustota, pH) alebo na Ziadost drzitela rozhodnutia o registracii v stlade s §108
a podla §134 ods. 2 pism. c) zakona 362/2011 Z.z o liekoch a zdravotnickych poméckach as Nariadenim
2019/6 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES.

Cinnost zabezpecuje odbor lie¢iv a odbor biopreparatov USKVBL.

Kontrola kvality — testovanie Sarzi za rok 2025 (na urovni Slovenskej republiky)

Pocet SARZI Ukonéené Pocet
oy . . , Vv o
Uéel laboratérneho overovania zaradenych do v Mimo odskusanych
f o gt 2 st v gl < s procese
testovania $pecifikacii | 3pecifikacie parametrov
Planovany dozor nad Farmaceutika 9 3 1 - tvrdost 5 32
trhom SR Imunologika 4 1 0 3 9
Na zaklade hlaseného Farmaceutika /
. . . - 0 0 0 0 0
neZiaduceho ucinok lieku | Imunologikd
V ramci pred- Farmaceutika/ 0 0 0 0
registracného konania Imunologika
Na zaklade indikovanej Farmaceutika 0 0 0 0 0
post-registracnej zmeny Imunologika 3 1 0 2 5
Nal zaklade podnetu - Ve’terlnarne 0 0 0 0 0
pripravky pripravky
Prenos testovania Farmaceutika 10 10 0 0 73
z predoslého roku Imunologika 1 1 0 0 1
Na zaklade podnetu - Farmaceu?:lk,a/ 0 0 0 0 0
lieky Imunologika
Kontrola falSovania liekov | Veterinarne lieky nevykonava sal)
Pocet celkom 27 16 1 10 120
Kontrola kvality a iné testovanie pre Ucely Europskej Gnie za rok 2025
Ukonéené v Pocet
Ucel laboratérneho overovania PoZadované Vv Mimo odskusanych
R | PSR procese
Specifikacii | Specifikacie parametrov
Official Control Authczr/ty Batch Release 19 Sarsi 19 0 0 18
(OCABR) a vydanie EU certifikatu o uvolneni
Sarze pre imunologikd? 21 bulk 21 0 0 34
Official Batch Protocol Review (OBPR) a vydanie
s ) - 15 15 0 0 N/A
EU certifikdtu pre imunologika?
OCABR/ OBPR pre zahrani¢nych drzitelov i
i o nevykondva sal) N/A
rozhodnutia o registracii/vyrobcov
Overovanie centralne regist. liekov pre EDQM 0 0 0 0 N/A
Lab. testovanie arzi liekov v rdmci hlaseného 0 0 0 0 0
nedostatku v kvalite cez Rapid Alert System
Collaborative studies (na Eur.Ph. monografie) 4 4 2 13 1 4
Market Surveillance Studies (MSS) 0 0 0 0 0
Proficiency Testing Scheme (PTS) na zachovanie
s -~ , 6 6 0 0 6
akreditécie laboratérii podla1SO 17025)
Zmluvné testovanie pre iny ¢lensky $tat EU 0 0 0 0 0
MRP/DCP projekty — farmaceutika 30 15 1-vzhlad 14 131
SPOLU 95 78 2 15 193

Y nevykondva sa z ddvodu personalneho a finanéného (technického) poddimenzovania USKVBL.

2) yykondva sa pre SK driitefov rozhodnutia o registracii/vyrobcov

3) diritromycin - zle stanoveny S/N (vysledky boli porovnatelné s ostatnymilaboratériami)

4 stanovenie vody, pribuzné ldtky, strata susenim

5) stanovenie pH, HPLC, Disolucia, VLDIA219 NDV antibody detection - HIT/ELISA, Siranovy popol

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025

Strana 17 z 62




Dal3ie $tatistické zhodnotenie je stcastou Preskimania manaZmentom.

Zmeny oproti roku 2024

- OMCL USKVBL rozsiril rozsah testovania o vykon overenia parametrov ako disollcia a oder tabliet

- OMCL USKVBL sa prihlasil do kontroly kvality centralne registrovanych VL a do tzv. Collaborative
studies (na liekopisné monografie). V priebehu roka 2025 bolo laboratérium OMCL vybrané na
Gcast v Styroch collaborative studies, do ktorych sa nasledne zapojilo.

Dévody a moznosti odstrdnenia nedostatkov na trovni USKVBL:

Interné:

- Zlé porozumenie medzi odbormi, nebola vzorka odskusana na 1 parameter do ukoncenia doby
exspiracie

Externé:

- 4vzorky - firma neposkytla referencny materidl / metodika — v procese vybavovania v roku 2025

- Prietahy zo strany Glastnikov konania - zdihava komunikécia, nepredkladanie poZadovanych
materidlov v stanovenych lehotach (napr. materidlov a postupov k testovaniu, schvalené
Specifikacie).

Iné zdsadné zistenia:

- Do kontroly trhu je zaradovany obmedzeny pocet imunologickych liekov (max. 4-8) — vykon je
limitovany nedostatoénym poctom kvalifikovaného personalu USKVBL na vykon kontroly kvality
imunologickych liekov a obmedzenym rozpoctom. Odbor biopreparatov ma 1 kompetentnu
laborantku na vykon biologickych skisok, ktora nema na tejto Urovni kompletni zastupitelnost
zamestnancom s pozadovanymi kompetenciami. Zastupitelhost je zabezpecend na drovni
laboratérnej kontroly 2 pracovnikmi z OL len v pripade naj¢astejSie vykondvanej in vitro skusky..
Zaroven je tymto obmedzena moznost technického manazéra / vediuceho odboru rozsirit ramec
metdd skdsania o nové ,state of art” metddy a zaradit do kontroly trhu vaési pocet imunologickych
liekov ako aj urychlit skdsanie v napriklad v pripade hlasenia neZiaducich udalosti,

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

- VSetky laboratérne zaznamy, vratanie sledovania exspiracii referencnych latok a reagencii, vedenie
kompletnych evidencii, vypracovdvanie kariet zariadeni, pristrojov, referencnych Iatok,
automatizovanych systémov, softvérov, sledovanie environmentalnych podmienok, metroldgia a
pod. sa vykonavaju manualne, Co predlZuje Cas vybavenia Ziadosti a predstavuje pre pracovnikov
laboratérii nadmernti administrativnu zataz.

Fyzikdlnochemické / biologické testovanie:

Kontrola parametrov IVL, ktora zahfnala testovanie na zvieratach sa vykondavala v sulade s Nariadenim
vlady SR €. 377/2012 Z. z., ktorym sa ustanovuju poZiadavky na ochranu zvierat pouZivanych na vedecké
UCely alebo vzdelavacie Ucely. V roku 2025 boli vykonané testy na druhoch: kura domdaca, mys
laboratérna. Testovanie bolo vykonavané v schvalenom pokusnom zariadeni, ktoré je stc¢astou USKVBL
podla projektov odsthlasenych etickou komisiou (poradny organ USKVBL) a schvédlenych SVPS SR -
Pocet testovani na zvieratach: 21

Subor testovanych parametrov jednotlivych SarZi veterinarnych liekov (farmaceutik a imunologik) v

zavislosti od typu liekov v roku 2025

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025
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Grafické zhodnotenie vykonanych kontrolovanych parametrov veterinarnych liekov
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V roku 2025 boli kontrolované nasledovné ucinné latky: abamektin, albendazol, doxycyklin hyklat,
glycin, chlorid sodny, prokain benzylpenicilin, cefadroxil, prednisolén, furosemid, ketoprofén,
toltrazuril, praziquantel, pyrantel, fenbendazol, pimobendan, karprofén, cefalexin, medetomidin HCI,
marbofloxacin, propentofylin.

Medzi najcastejSie kontrolované pomocné latky prevazne s konzervacnou a antioxidacnou funkciou
vroku 2025 patrili: benzylalkohol, BHA, BHT, benzodt sodny, propiondt sodny, metylparabén,
propylparabén, propyl galat.

Cinnost pracovnikov v pracovnych skupinach, uéast na jednaniach v ramci EMA a EK

- GEON - OMCL - Ucast na pravidelnom vyro¢nom zasadnuti OMCL laboratorii,

- MIJA technicky auditor OMCL,

- Annual Meeting of the EEA CAP Network,

- Meetings of the EEA MRP/DCP Network,

- Pracovna skupina manazérov kvality agentur (HMA/WGQM),

- Skupina expertov 15 V pre veterinarne vakciny a séra — priprava monografii eurépskeho liekopisu,

- VBRN - AdG — poradny vybor pre uvolfiovanie Sarzi imunologickych veterindrnych liekov v sieti
OMCL,

- EU NTC,

- Operacéna skupina expertov pre testovanie pri uvolfiovani Sarzi — (EMA/BRT OEG),

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025
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Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky (EMA/CMDv).

2.2.3 INSPEKENA CINNOST

Cinnost zahffia hlavne:

vykon inSpekcie dodrZiavania zdsad GMP, priprava inSpekénych sprav a vyddvanie povoleni na
vyrobu veterinarnych liekov avyrobu autogénnych vakcin v zmysle nariadenia (EU) 2019/6

o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES, vykonavacich nariadeni, stvisiacich

usmerneni EMA a Compilation of Union procedures on inspections and exchange of information,

vyrobu medikovanych krmiv, vzmysle nariadenia (EU) 2019/4 o vyrobe, uvddzani na trh a

pouzivani medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
183/2005 a zruseni smernice Rady 90/167/EHS a vyrobu veterinarnych pripravkov,

vykon inSpekcie dodrziavania zasad GDP, priprava Uradnych zdaznamov a vydavanie povoleni na
velkoobchodu distribuciu veterinarnych liekov v zmysle nariadenia (EU) 2019/6 o veterinarnych

liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES, vykondvacich nariadeni, stvisiacich usmerneni EMA a

Compilation of Union procedures on inspections and exchange of information, distriblciu

medikovanych krmiv v zmysle nariadenia (EU) 2019/4 o vyrobe, uvadzani na trh a pouzivani

medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a
zruseni smernice Rady 90/167/EHS, distriblciu  veterindrnych pripravkov a veterindrnych
technickych pomécok,

registraciu vyrobcov, dovozcov a distributorov API, priprava inSpekénych sprav alebo uradnych
zdznamova v pripade potreby inSpekcie dodrZiavania zdsad GMP a GDP,

vyddvanie medzinarodnych certifikdtov pre produkt (CPP certifikat) a certifikat volného predaja
(FSC certifikat),

vykon inSpekcie spravnej farmakovigilancnej praxe u drzitelov rozhodnutia o registracii,

vykon inSpekcie dodrZiavania zasad GLP a vydavanie povoleni na ¢innost uvoltiovanie Sarzi
veterinarnych liekov zmluvnych laboratérii vyrobcu, na

vydavanie certifikdtov spravnej vyrobnej praxe (GMP) a certifikatov spravnej distribucnej praxe
platnych v EU.

povolovanie subezného obchodu VL,

povolovanie pouZitia neregistrovanych veterinarnych liekov a autogénnych vakcin;
vyhodnocovanie farmaceutického dozoru u vyrobcov a velkodistribdtorov VL a distributorov
veterindrnych pripravkov a MK,

evidencia hldseni o objemoch vyroby a dovozov veterinarnych liekov a medikovanych krmiv,
vyhodnocovanie spotreby veterindarnych liekov v SR a pripravu Udajov o dovozoch veterinarnych
liekov s 0 obsahom antimikrobidlych latok pre potreby (ASU pre EU a WOAH),

kontroly na splnenie podmienok na zaobchaddzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami
v zariadeniach poskytujucich odborné veterinarne Cinnosti a priprava posudkov pre MZ SR,
vykondvanie dozoru nad reklamou veterinarnych liekov, veterindrnych pripravkov a veterinarnych
technickych pomdcok,

dalSie cCinnosti ako su uvedené v tabulke nizsSie ,Iné Cinnosti inSpektoratu vratane tych s
previazanim viacerych odborov USKVBL“ vritane vedenia zoznamov povolenych subjektov.

Cinnost zabezpecuje odbor inspekcie USKVBL.

Pocet/typ inSpekcii vykonanych v roku 2025 (celé uzemieSR)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds/implementing-eu-regulation-veterinary-medicines_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0006-20220128
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds/implementing-eu-regulation-veterinary-medicines_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj/eng

. . Pocet planovanych . . .
Typ inSpekcie L. . Pocet uskutocnenych
inSpekcii
GMP - vyroba VL/VP/MK/KL/AV 0 5
(systémova-vstupnd + zmeny v systéme)
14
1VL — pozastavené povolenie- ANIMED, 2VL—
neprebehli o¢akdvané zmeny priestorov —
Pharmagal-Bio, MEDE;
GMP — vjroba VL/VP/MK/KL/AV &
i i o 29 2VPa Aquadog, Polychem,
(systémova-periodicka) . .
1VP nevykonana nasledna - VETSERVIS
4 — MK uskutocnené
distan¢ne + PD Cachtice — nie je u nas schvaleny**
4 — distanéne dokoncené z roku 2024
GMP - vyroba VL/VP/MK/KLUAV (nasledna) 1 1 - Mikrochem
GDP — distribucia VL/VP/VTP/MK/ (systémova- . ) .
, ) . i 0 6 mimo planu, z toho 1 diStancne
vstupnd + zmeny v systéme, mimo plan)
122
GDP — distribdcia VL/VP/VTP/MK (systémova- s (12VL+11VPaVTP+1 MK+
periodicka) 2 distribu¢né spolocnosti z planu poZiadalo
o zruSenie povolenia)
GDP — distribucia VL/VP/VTP/MK (nésledna) 0 0
Kontrola nulovych skladovych zasob po zruseni i
e Nevykonava sa*
distribucie
GMP/GDP - presetrenie staznosti/podnety 0 0
(cielena)
GMP/GDP - Zahrani¢nd inspekcia Nevykonava sa*
OPL - pouzivatelia OPL (vstupna kontrola) 52 49
OPL - pouzivatelia OPL (nasledna kontrola) Nevykonava sa*
InSpekcia suladu systému PhV u vyrobcov VL 0 0
so zasadami ,GVP“
SPOLU 96 88

a Z kapacitnych dévodov
by 2025 sa nevykondvala (zaskolovanie inSpektora farmakovigilancie)

a prevadzky z planu inSpekcii boli zrusené ( zrusené vyrobné prevadzky VP a 2 zrusenych VD)

Iné &innosti in$pektoratu vratane tych s previazanim viacerych odborov USKVBL v roku 2025

Typ konania/€innosti Pozadované Ukoncené
Povolovanie vyroby VL/VP/MK/KL vratane zmien/ pozastaveni/zruseni 31 31
povoleni
Povolovanie distribucie VL/VP/VTP/MK vratane zmien v povoleni 27 27

/pozastaveni/zruseni povoleni

Vydanie EU certifikdtu (GMP/GDP/CPP/ FSC)

Vyroba 19/Distribucia 7 | Vyroba 19/Distribucia 7

Zaobchdadzanie s omamnymia psychotropnymilatkami - vydanie 5 49

posudku

Povolovanie subeZného dovozu 3 3
Povolovanie vynimiek (preznacenie, dopredaj, colnica) 86 80
Povolovanie pouzitia neregistrovaného VL, autogénnych vakcin a MK 119 117
RAS/NUI/nedostatok v kvalite - pre SR posudenie a prijatie opatreni 25 24 (z toho 5 stahovani)
Vydanie rozhodnutia o stahovani z trhu (VL/VP/VTP/ MK) 0 0

RieSenie podnetov, staznosti, spravne konania

Vyroba 1/Distribucia 4 Vyroba 1/Distribucia 4

Spravne delikty, odvolacie konania, prerusenia konania, pokuty (iné
ako in§pekéné), postupenia - s naviazanim na OR/OB/OL

Vyroba 3/Distribucia 2 Vyroba 2/Distribucia 7

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025

Strana21z62




Postupenia zZiadosti na iny spravny organ po predbeznom posudeni - s 0 0

naviazanim na OR/OB/OL

Hlasenia o spotrebe liekov (AMR) pre ESVAC, OIE 2 2

Kontrola ozndmenia reklamy 12 12

Dozor nad reklamou (aktivne) Nevykonava sa*

Odber vzoriek VL z trhu (dozor nad trhom) — vratane CP produktov Vyroba 1 AP Vyroba 1 API
Dozor nad trhom 86 Dozor nad trhom 60**

Ozndmenia a iné (zmena) Vyroba 3 Vyroba 3

SPOLU 483 449

* aktivne sa nevykondva, riesia sa len podnety z kapacitnych dévodov
**60 vzoriek odobratych, 15 veterindrnych liekov sa na SK trh nedovaza alebo je k dispozicii len na objednavku, 11 sa nestih lo

odobrat

Dal3ie $tatistické zhodnotenie je stcastou Preskimania manaZmentom.

Suhrnné vyhodnotenie inspekcii vyroby a distribticie

Pocet povolenych Pocet zistenych
P - Pocet prevadzok v ktorych Zrusenia/ o
. prevadzok v SR , . , . ) nedostatkov/
Subjekt , . bola planovana/ vykonana® | pozastavenia cinnosti . )
uvadzanych na . i ; nariadenych
inSpekcia prevadzky? ,
webe opatreni
Vyrobca VL, AV, API1 25/3 10/8 0/1 61/61
Velkodistribator VL 45 16/12/5 vstupna 6/1 9/9
Vyrobca MK 17 2/2 0 11/11
Velkodistributor MK 4 1/1 0 3/3
Vyrobca VP 32 16/10 3/0 61/61
Distributor VP, VTP a4 15/11 2/2 12/12

1vrétane ciastkovych vyrobnych Gkonov
2 na zaklade vysledku indpekcie/Ziadosti subjektu
3 vratane inSpekcii na zaklade podnetu

Plan inspekcii GMP (VL, AV, KL, VP, MK) na rok 2025 bol splneny na 79,31% (23/29). Od roku 2024 sa
periodicita inSpekcii u vyrobcov MK zmenila na max. 5 rokov (na zaklade posudenia rizika vyroby MK a
zistenych nedostatkov). V pripade vyrobcov MK, povolenie na vyrobu MK vroku 2025 malo 17
subjektov, z ktorych vyrobu redlne vykonavaju 4 subjekty.

Systém kvality vyroby bol dodrziavany u vsetkych kontrolovanych subjektov, Setrenim boli zistené
nedostatky menej zdvainého charakteru, ktoré boli bud odstrdnené na mieste, alebo k nim boli
vypracované napravné opatrenia. Kritické a zdvazné nedostatky boli identifikované v 2 pripadoch u
vyrobcov. Z toho jeden subjekt tieto nedostatky neodstranil, bolo mu vydané rozhodnutie o

pozastaveni ¢innosti a je s nim vedené spravne konanie.

Vykonadvana indpekénd ¢innost SVP bola v stlade s legislativou SR a EU a zésadami SVP a SDP.

Bolo zabezpedené dodrZiavanie SVP a SDP pri manipulacii s veterindrnymi liekmi a veterindrnymi
pripravkami — platna registracia/schvalenie, velkost balenia liekov alebo pripravkov, skladovanie a
manipulacia s nimi vratane vydaja a prepravy veterinarnych liekov.

V roku 2025 bola udelend 1 pokuta za vykon velkodistriblcie bez odborného zastupcu.

Omamné a psychotropné latky a substancie (OPL)
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Ziadosti o vydanie posudku na manipuldciu s OPL od drzitelov licencie na vykon veterinarnych ¢innosti
prichadzali v priebehu celého roku 2025. Ku kaZdej z tychto Ziadosti bola vykonana vstupna inSpekcia a
vydany posudok. Posudky su robené pre MZ SR. Inspekcie st vykonavané na celom Uzemi SR pricom sa
nedd dopredu predpokladat, pocet Ziadosti, ktoré budi doru¢ené USKVBL. Z toho ddévodu to
ovplyviiuje vykonavanie aj pldnovanych inSpekcii.

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

Hlasenie spotreby veterinarnych liekov s obsahom antimikrobialnych latok (EMA a WOAH)

Pocas celého roka in$pektorat USKVBL v spolupraci s odborom lie¢iv spracovaval a vyhodnocoval
Stvrtro¢né hlasenia velkoobchodnych distribitorov o predaji veterinarnych liekov. Na zaklade ziskanych
Udajov pripravoval narodné hlasenis Slovenskej republiky o predaji veterinarnych liekov obsahujicich
antimikrobialne latky a zasielal ich do systému UPD-ASU Eurdpskej agentury pre lieky a do systému
ANIMUSE Svetovej organizacie pre zdravie zvierat (WOAH)

Pocas roka 2025 prebiehalo spracovanie a vyhodnocovanie Udajov za rok 2024 (v zmysle zvycajnych
praktik) .

Odber vzoriek — dozor nad trhom

V ramci spoluprace medzi odbormi, sa odbor inSpekcie podielal aj na plneni schvdleného planu dozoru
nad trhom pre prislusny rok. V spolupraci s odborom bioprepardtov a odborom lieciv bol vytvoreny
plan odberu vzoriek. Pocas roku boli nediskrimina¢ne odobraté jednotlivé vzorky od velkodistributorov.
Nasledne boli vzorky odovzdané do laboratdéria na kontrolu kvality a to na zaklade schvalenej
Specifikacie produktu. Po ich analyze boli protokoly o kontrolnych skuskach odovzdané odboru
inSpekcie a v pripade potreby boli dorieSené. Plan odberu vzoriek bol splneny na 69,77%, nakolko
niektoré vzorky sa vobec nedovazaju do SR alebo sa dovazaju len na konkrétnu objedndvku. Celkovo
bolo odobratych 60 vzoriek z celkového poctu naplanovanych 86. Mimo planovany odber bola odobrata
1 vzorka API Propentofylin, ktora bola pouzitd ako Standard pri laboratérnej analyze. 18 planovanych
produktov nebolo dostupnych na trhu, ¢o predstavuje 20,93 % z celkového poctu pldnovanych
produktov, aj napriek tomu, Ze roky predtym sa planované lieky na slovensky trh doviezli. Z toho 3
produkty boli dovezené iba v prvom polroku. 1 produkt sa eSte nepreddva (Marbofloxacin — Bioveta) a
z 3 réznych sil veterindrneho lieku Amoxibactin tablety sa na SK trhu predava iba 1 sila a to Amoxibactin
500 mg.

0OO0S vysledky: pri 1 vzorke nebol vyhovujlci vzhlad. Dané zistenie bolo nasledne rieSené s MAH.

0 vzoriek bolo sucastou kontrolného nakupu pre spravne konanie.

Kontrola reklamy veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov

V roku 2025 nebolo Ziadne spravne konanie vo veci nepovolenej reklamy veterinarnych liekov alebo
veterinarnych pripravkov, kde by bola ucastnikovi konania udelena pokuta v sulade s platnou
legislativou. Aktivny dozor nad reklamou nebol vykondvany v dosledku nedostatku inSpektorov.

Cinnost pracovnikov Ol v pracovnych skupinéch, téast na jednaniach v ramci EMA a EK

- GMDP IWG (GMP/GDP Inspectors Working Group)

- PhV IWG (Pharmacovigilance Inspectors Working Group)

- SPOC WP (Medicine Shortages Single Point of Contact Working Party) — bez aktivnej ucasti
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- EU4H11-2021-JA-11 (Joint Action on quality of medicines and implementation of the
pharmaceutical legislation/strategy) — aktivna Gcast na projekte

Zhodnotenie hlavnych indikatorov kvality

InSpektor SVP dodrziaval plnenie indikatorov kvality v maximalnej moznej miere v zdvislosti od
personalneho poddimenzovania a dlhodobej PN jedného z inSpektorov.

Indikatory kvality st stéastou pracovnych postupov na odbore inSpekcie su stuc¢astou vyluéne
preskimania manaZmentom. Stanovené indikatory suvisiace s cielmi kvality su vyhodnotené v kap. B

2.2.4 FARMAKOVIGILANCIA VETERINARNYCH LIEKOV A VETERINARNYCH PRIPRAVKOV

Cinnost zahfia hlavne:

e evidenciu a vyhodnocovanie neziaducich ucinkov liekov hldsenych chovatelmi, veterindrnymi
lekdrmi atd.

e nahlasovanie nefiaducich uéinkov do EU systému (EudraVigilance Veterinary — EVVET)

e evidenciu avyhodnocovanie kvality hldseni zaslanych drzitelmi registracii do EU systému

e vyjadrovanie sa NUI systému (Non-Urgent Information systems), zber a vymena PhV informdcii
medzi ¢lenskymi Statmi, ktoré si menej naliehavé, nevyZaduju okamzité kroky ale kde su potrebné
dodatocné informdcie od dalSich ¢lenskych krajin na zhodnotenie potencidlneho rizika

e  VNRA v ramci farmakovigilancie (zmeny bez posudenia — potrebna kontrola zaradenia zmeny a
prijatej dokumentacie k nej). Pocet posudenych VNRA zmien je stcastou tabuliek uvedenych v kap.
2.2.1.

Cinnost zabezpetuje odbor biopreparatov USKVBL

Pocet konani za rok 2025

Typ konania Pozadované Ukoncené

Kontrola hlaseni od DRR o neziaducich udalostiach do EVVET na uzemi SR 33 33
Hlasenie do EudraVigilance Veterinary —EVVET — spontanne hlasenia

Vyjadrenie k ,,non urgent information”
SPOLU 35 35

Dal3ie $tatistické zhodnotenie je sucastou Preskimania manaZmentom.

Cinnost pracovnikov v pracovnych skupinach, ucast na jednaniach v ramci EMA a EK
- Pracovna skupina farmakovigilancie

- Zasadnutie JIG (Joint implementation group pre farmakovigilanciu)

- Zasadnutie Product surveillance specific meetings

2.2.5 SCHVALOVANIE VETERINARNYCH PRIPRAVKOV A VETERINARNYCH TECHNICKYCH POMOCOK

Cinnost zahffia hlavne:

Posudzovanie uUdajov o zloZeni, kvalite, vyrobe VP a vysledkov klinického skusania predkladanych ku
schvaleniu veterinarneho pripravku, vypracovanie odbornych posudkov a spracovanie podkladov pre
schvalenie veterindrneho pripravku, zmenu a predizenie schvalenia veterindrnych pripravkov a
veterinarnych pomdcok a pripravu rozhodnuti; Registraciu VTP; Vedenie zoznamov schvalenych VL a
VTP.
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Cinnost zabezpecuje odbor registracie a schvalovania USKVBL.

Pocet konani za 2025

Typ schvalovacieho konania veterinarnych pripravkov Pocet konani celkom Pocet ukoncenych
Schvdlenie nového veterinarneho pripravku 135
Zmena schvdlenia veterindrneho pripravku 83
Predizenie schvélenia veterinarneho pripravku 76
ZruSenie schvalenia veterinarneho pripravku s rozhodnutim 364 25
ZruSenie schvalenia veterindrneho pripravku bez rozhodnutia
Zamietnutie Ziadosti o VP 3
Notifikacia VTP
SPOLU 364 330

Za rok 2025 bolo schvalenych 135 novych veterinarnych pripravkov, ztoho 7 veterinarnych dietetik, 1
probioticky pripravok, 4 dezinfek¢né, 80 kozmetickych, 5 diagnostickych pripravkov a 38 veterinarnych
pripravkov v zaradeni rozne.

K 31. 12. 2025 bolo v zozname schvalenych veterinarnych pripravkov zapisanych 1233 veterinarnych
pripravkov a 68 veterinarnych technickych pomécok.

DalSie $tatistické zhodnotenie je stcastou Preskimania manaimentom.

Dévody a moznosti odstrdnenia nedostatkov na trovni USKVBL:

Interné:

Persondlne poddimenzovanie — nie je zastupitelnost pocas dovoleniek a praceneschopnosti, tiez

nadvaznost jednotlivych Ukonov medzi oddeleniami.

Externé:

- Casové lehoty schvalovacich procedur a notifikacii sa prelinaji medzi rokmi — procedura stéle beZi
v normdlnom ¢asovom harmonograme.

- Nedodrzanie Casovych lehdt spdsobované prietahmi zo strany Ulastnikov konania - zdihava
komunikdacia, neplatenie poplatkov atd.

Iné zistenia:

-V slvislosti so zakonom 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterindrnych technickych
pomédckach (Ucinny od 1.9.2018) pribudli ¢innosti pre inspektorat — inSpekcie vyroby a distribucie
VP a VTP a pre posudzovatelov v oblasti ucinnosti a bezpecnosti z dévodu povolovania klinického
skugania VP — Ziadne pracovné miesto v suvislosti s tymto nebolo USKVBL poskytnuté (napriek
tomu, Ze ¥iadost USKVBL bola zaslana nadriadenym organom)

- Priprava zoznamov schvalenych VP a notifikovanych VTP meskd — nevyhnutné su pre potreby
distribatorov, kontrolérov a Ciastoéne pre odborni verejnost

2.2.6 KLINICKE SKUSANIE

Cinnost zahffia hlavne:

Posudzovanie Ziadosti o klinické skusanie veterinarnych liekov a suvisiacich podkladov a posudzovanie
suladu dokumentov s poZiadavkami spravnej klinickej praxe (GCP); priprava podkladov na rozhodovanie
a rozhodnuti.

Cinnost zabezpecuje odbor registracie a schvalovania USKVBL.
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Pocet klinickych skasani za rok 2025

Typ klinického skusania Pocet konani celkom Pocet ukoncenych
Povolovanie post-autoriza¢ného klinického skusania vet. lieku 0 0
Povolovanie post-autorizacného klinického skusania 0 0
imunologického vet. lieku
Povolovanie pre-autorizacného klinického skusania vet. lieku 0 0
Povolovanie pre-autorizacného klinického skusania 0 0
imunologického vet. lieku
In$pekcia suladu vykonavaného klinického skusania so zasadami ) 5
Good Clinical Practice
Povolovanie klinického skusania veterindrneho pripravku a 0 0
veterinarnej technickej pomécky na zvierati
SPOLU 2 2
Dal3ie $tatistické zhodnotenie je sucastou Preskimania manaZmentom.
Cinnost pracovnikov v pracovnych skupinach, tcast na jednaniach v ramci EMA a EK
- EMA/GCP (Good Clinical Practise Inspectors Working Group)
2.2.7 DALSIA SUVISIACA CINNOST - ROZNE
Na urovni SR a/alebo EU
Typ Cinnosti Pozadované Ukoncené
Priprava stanovisk k pripravovanej EU legislative (Standing Committee on 5 5
Veterinary Medicinal Products )
Codex Alimentarius for residues in veterinary medicinal products veterinary 1 n
medicinal products
Priprava SK legislativy (zakon, nariadenie, vyhlaska atd'.) 1-VP/VTP 0
Vykondvanie vnutornych auditov na ISO 9001 a ISO 17025 7 7
Priprava na externé audity (Urad vlady, SVPS SR, RVPS, EMA — BEMA, JAP, EDQM - 3 3
MJA, Astraia Certification ®, Socidlna poistovria)
Priprava revizii monografii Eurépskeho liekopisu (USKVBL ako Rapporteur) 3 3
Priprava a pripomienkovanie harmonizovanych usmerneni v ramci VBRN (The "EU ) )
Veterinary Batch Release Network") ako ¢len VBRN AdG, EDQM
Priprava Quality Management System Documents pre Eurdpske riaditelstvo na
kontrolu kvality liekov — usmernenia EU pre Official Medicines Control Laboratories 1 1
(USKVBL ako Rapporteur) ako &len reviznej skupiny
Priprava a predkladanie projektov na klinické testovanie imunologickych
veterindrnych liekov v sulade s Directive 2010/63/EU on the protection of animals 3 1
used for scientific purposes na schvalenie SVPS SR vratane predkladania etickej
komisii
Vykonavanie zahraniénych auditov 1SO 17025 na laboratérnu ¢&innost  Official
Medicines Control Laboratories EU pre Eurdpske riaditelstvo na kontrolu kvality 1 1
liekov - Mutual Joint Audits (USKVBL ako auditor)
Poskytovanie zahranicnych Skoleni na urovni Eurdpskeho riaditelstva pre kontrolu
kvality liekov (USKVBLako $kolitel) pre Official Medicines Control Laboratories EU a 0 0
vyrobcov veterinarnych liekov.
Skolenia odbornej verejnosti (distriblitorov, vyrobcov na uvedenie novej legislativy i
do praxe; veterinarnych lekarov na hlasenie neziaducich ucinkov liekov atd'.) nevykondva sa*
SPOLU 27 24

* Nevykondva sa z dévodu personalneho poddimenzovania USKVBL.

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025

Strana 26 z 62




Dal3ie $tatistické zhodnotenie je stcastou Preskimania manaZmentom.

B) Zhodnotenie plnenia Cielov kvality za rok 2025 (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 b)

V roku 2025 sa pokracovalo v ramci USKVBL Nitra v udrZiavani a rozvoji systému manazérstva kvality v
zmysle poZiadaviek platnej 1SO 9001 : 2015 a ISO/IEC 17025 : 2017. Zabezpecdovanie systému kvality
bolo v kompetencii dotasného manazéra kvality. Prioritou systému riadenia kvality bolo naplfianie
stanovenych Cielov kvality na rok 2025 a Politiky kvality s ohlfadom na spokojnost zakaznikov,
zamestnancov a pri plnom zohladneni poziadaviek vyplyvajucich z ¢lenstva SR v EU.

Stanovili sme si 9 cielov pre rok 2025, ktoré sme na zdklade parcidlnych cielov ciastocne splinili.
Jednotlivé zhodnotenie cielov:

1. Revizia internej dokumentacie

Znacna cast internej riadenej dokumentacie (SPP, OS, formuldre, aktualizdcia zoznamov) presla
nevyhnutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych a externych auditov a zaroven
pripravou na externé audity v zmysle poZiadaviek EDQM dokumentov a v zmysle platnej ISO/IEC 17025
a 1SO 9001. SMK obsahuje 34 organizacnych smernic z toho 2 smernice sU externe vypracované.
Stanovili sme si aktualizaciu/previerku minimalne na 22 dokumentoch z toho 8 organizacnych smernic
a 14 SPP. Popri revizii dokumentov sa vykonala revizia aj 19 pouzivanych formularov a 5 novych
formuldrov. 14 organizacnych smernic z 8 planovanych bolo revidovanych v roku 2025, ¢o zodpoveda
175% z planovaného poctu OS. Revizia alebo previerka bola vykonana na SPP pre OB — 20 ks, OL — 16
ks, OE — 0 ks, OB-OL— 18 ks, OR — 0 ks, PhV — Oks a Ol — 0 ks. Celkovo sa zrevidovalo 68 dokumentov, ¢o
znamena, Ze stanoveny ciel bol splneny. Jednym z dévodov plnenia bola aj priprava na externé audity.

2. PTS (Proficiency Testing Scheme)
OMCL laboratéria sa zucastnili 5 medzilaboratérnych porovnani (PTS).

Biologické laboratoérid sa kazdorocne zucastniuju medzilaboratérneho porovnania , PTS VLDIA219 NDV
antibody detection” (Royal GD, the Netherlands). Vysledok dosiahnuty v roku 2025 je akceptovatelny,

¢im laboratérium potvrdilo svoju sposobilost vykonavat dany test.

Hodnotenie vysledku:

HIT
Mean value in log2 Trueness in log2 Withinlab reproducibility sd | Asigned value Z-score
7,44 0,04 1,02 6,41 NA*

*Pri tomto teste sa Z-score neurcuje

ELISA
Mean value in log2 Trueness in log2 Withinlab reproducibility sd Asigned value Z-score
12,31 0,28 - 12,03 1,13

KaZzdorocne sa taktiez porovnavaju vysledky skdSania uUcinnosti vakcin v rémci Sarzového uvolfiovania
vakcin (OCABR) a to medzi OMCL a vyrobcom. Vysledky sa Statisticky vyhodnocuju a zistuje sa hodnota
RSD (%). Vysledok medzi laboratérneho porovndvania sa dokumentuje. V roku 2025 sa porovnali
vysledky z testovania 19 bulkov vakcin proti NDV hydiny (4 rozne vakciny).
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V pripade chemickych laboratérii sa vykonala 4 PTS - vysledky boli poslané:

PTS 255 — pH stanovenie — stanovenie vody vo vzorkach: vzorka A (kyselina askorbova), vzorka B (glycin)
a vzorka C (magnesium acetdt tetrahydrat), vysledok odoslany 14.3.2025 na zhodnotenie EDQM. Na
zaklade final report z 2.7.2025 sme s vysledkom z-skore pre vzorku A 0,3; z-skoré pre vzorku B 0,6 a z-
skore pre vzorku C -0,4 ziskali pre nas prijatelny vysledok.

PTS 256 — HPLC — stanovenie furosemidu . Vysledok odoslany 4.6.2025 na zhodnotenie EDQM. Na
zaklade final report z 21.8.2025 sme s vysledkom z-skére 0,2 ziskali pre nas prijatefny vysledok.

PTS 257 - disolucia — furosemid. Vysledok odoslany 23.7.2025 na zhodnotenie EDQM. Na zaklade final
report z 21.8.2025 sme s vysledkom z-skdre 0,6 ziskali pre nds prijatelny vysledok.

PT 1 — v spolupraci so SUKL: skuska na siranovy popol. Vysledok je prijatelny.

3. Skolenia zamestnancov

V roku 2025 bol zavedeny jednotny plan skoleni pre cely Ustav. Tento plan je rozdeleny podla
jednotlivych odborov azahffia interné aj externé kolenia. Skolenia boli planované na zéklade navrhov
od samotnych zamestnancov, ktori sa ich zucastnili. Manazér kvality spolu s veducimi pracovnikmi
nasledne vykonava vyhodnotenie Skoleni, pricom hodnotenie je konzultované so zapojenymi
pracovnikmi. Na zaklade tychto vysledkov su zamestnanci pravidelne preskolovani podla aktudlnych
potrieb a dostupnosti Skoleni.

Vyhodnotenie skoleni:
V ramci internych Skoleni bolo povodne naplanovanych 5 Skoleni , celkovo sa uskutocnilo az 11, ¢im bol

stanoveny ciel splneny. Pocas roka boli do internych Skoleni doplnené dalSie témy, ako napriklad
Skolenie tykajuce sa protispolocenskej cinnosti, jedno IT Skolenie zamerané na prechod z Outlook na
ZIMBRA.

Zamestnanci boli zarovenn obozndmeni s reviziou 5 organizacnych smernic. Tieto smernice sa tykali
najma organizacného poriadku, riadenia dokumentacie a zaznamov, internych auditov a smernice
tykajucej sa vyberu zamestnanca. Niektori pracovnici navySe vyuZili moznost samostudia v Specifickych
oblastiach, ako napriklad oblast posudzovania vakcin, SVP oblasti.

Externé Skolenia boli presunuté do online prostredia, a tym sa mohli zdcastnit viaceri pracovnici.

Planovanych externych Skoleni bolo 47 z toho 10 Skoleni nebolo uskuto¢nenych z dovodu, Ze sa
nekonali alebo aj z finanénych dovodov ak sa jednalo o F2F mitingy. Vyuzivali sa Skolenia aj cez formu
prednasok, webinarov, konferencii. Kazdy pracovnik ma moznost prihlasovat sa na webinare, ktoré su
prospesné k jeho rozvoju alebo vyuZivat webinare ponukané EU NTC.

Externé skolenia boli planované podla jednotlivych odborov a jedna cast je venovana pre vsetkych
zamestnancov. Externé Skolenia boli planované podla jednotlivych odborov, pricom jedna cast bola
zamerand na vSetkych zamestnancov a niektoré sa prelinali medzi viacerymi odbormi. Pracovné
skupiny, mitingy boli pri vyhodnoteni pocitané iba raz, aj napriek tomu, Ze niektori zamestnanci sa
tychto mitingov zucastnuju kazdy mesiac. Celkovo sa zamestnanci zucastnili na 84 skoleniach, ¢im bol

planovany ciel splneny.

4. Inspekcia

Celkové zhodnotenie c¢innosti odboru inSpekcie je uvedené vyssie tohto dokumentu v kap. A - 2.2.3
InSpekénd cinnost. Z napldnovanych 15 inSpekcii v oblasti distribicie a 52 OPL a 29 inSpekcii
planovanych na oblast vyroby (KL, API, MK a VL, VP) sa plan podarilo splnit na 85,41 %. V roku 2025
bolo vykonanych 23 SVP inSpekcii: 4 pre VL, 1 pre VL+VP, 2 pre VL+API, 1 pre APl 1 pre KL,5 inSpekcie
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MK, 9 pre VP. Zrusenych povoleni na vyrobu VP bolo 2 ks. Jeden vyrobca VL mal pozastavené povolenie
na vyrobu.

Z toho 4 inspekcie boli vykonané distancnou formou (Agref s.r.o., PIGAGRO s.r.o0., Afeed a.s., Dan
Slovakia Agrar). Nevykonana inSpekcia — u 4 vyrobcov VP— prenesené do planu inSpekcii na rok 2026.
Nevykonand inSpekcia — u 2 vyrobcov VL —nedoslo k pldanovanym zmenam vo vyrobe.

Planovanych inSpekcii bolo 30 z toho pre VL — 3, VL+VP - 3, VL+API -2, APl - 1 KL-1, MK-5a VP 14
inSpekcii.

Plan inspekcii pre VL, API, MK, KL, VP bol vykonany na 76,67% (30/23), ¢o povazujeme za splnené + 6
inSpekcii bolo vykonanych mimo plan. InSpekcie sa tykali VL -2, VP - 3a MK - 1.

Vykonanych inSpekcii OPL bolo 49 a z pldnovanych inSpekcii distribucie bolo vykonanych 12 inSpekcii z
15. 2 subjekty zrusili svoju prevadzku bez inspekcie.

Z celkového mnoizstva vsetkych planovanych a Ziadanych 96 inSpekcii sa uskutoCnilo 82 (82,41%)
inSpekcii. Ciel bol splneny. Na zaklade zisteni z JAP auditu sa vytvorila evidencia na planovanie inSpekcii
jednotlivych subjektov s hodnotenim KPI a ¢asového plnenia ¢innosti. Na zaklade tejto evidencie sa
zvysilo rozmedzie medzi dvomi inSpekciami subjektov zaoberajucich sa distribdciou, vyrobou MK, VP a
to na interval raz za 5 rokov v pripade zavaZnych zisteni sa tento interval upravi podla potreby.

Riziko tykajuce sa nedostato¢ného poctu inSpektorov spravnej vyrobnej praxe je stale aktudlne a
hodnotené ako netolerovatelné. Dané riziko nie je mozné riesit internymi opatreniami na drovni
USKVBL bez adekvatneho persondlneho zabezpedenia zriadovatelom. Cinnost ingpekcie pokryva aj
dalsie ¢innosti, ktoré nie su zahrnuté v stanovenom cieli.

5. Automatizovanie ¢innosti
Automatizdcia cinnosti na OL:

V priebehu roku 2025 doslo k vymene nefunkéného HPLC stroja. Spolu sa zakupili analytické vahy.
Kapitdlové financné prostriedky nam boli poskytnuté. Vsetky kupy zariadeni sa vykonali cez
elektronicky systém EKS. Zakupenie nového HPLC s vysSim tlakom je vhodny na analyzu CAP produktov.
Automatizdcia cinnosti na odbore Ol:

Na odbore inSpekcie sa vytvorili evidencie, cez program excel, ktory pomaha pri priebeZznom iro¢nom
vyhodnoteni ¢innosti a kontroly plnenia ¢asovych limitov, ktoré pokryvaju stanovené indikdtory kvality,
ktoré sa musia sledovat. Na zéklade vyuZitia jednotlivych evidencii sa vytvorili plany inSpekcii na rok
2025, kde sa zviditelnilo, kolko inSpekcii je potrebné vykonat v priebehu roku 2025.

Od januara 2024 sa zacali vykonavat inSpekcie SDP novym spdsobom a vydavanie GDP certifikdtov na
zaklade inSpekcnej spravy. Certifikdty GDP pre veterindrne lieky a ich povolenia na distribucie VL sa
postupne vytvdraju a nahadzuji do EUDRAGMP/GDP databazy. Aktualne su v databaze nahodené
vSetky GDP certifikdty z vykonanych inSpekcii drZitelov povolenia na velkodistriblciu veterindrnych
liekov, ktori si o to poziadali do konca roka 2025 a su zaregistrovani v databaze SPOR.

Automatizdcia Cinnosti na odbore OR:

UPD databaza: Novy zavedeny systém pre zmenové registracné konania typu VNRA (vyZaduje viac
Casu/zdrojov v porovnani so spracovanim zmien typu I.A al.B. podla pévodnej Smernice) - vyustuje do
novych zatazujucich administrativnych ¢innosti: stahovanie dokumentécie z UPD a archivacia, vystup
procedury vyluéne v UPD (sposobuje problém pri evidencii na trovni USKVBL — a tym sledovani
Zivotného cyklu lieku); nevydavaju sa rozhodnutia ale aktualizdcia produktove] literatdry sa musi
napriek tomu zasielat Ziadatefom — stdle ostava

Automatizdcia Cinnosti na odbore OB:
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Do laboratdrii OB sa zakupil uzavrety systém membranovej filtracie na vykondvanie skusky na sterilitu
a laboratérny mikroskop s mikroskopickou kamerou a softvérom. Kapitalové financné prostriedky nam
boli poskytnuté. Vsetky kupy zariadeni sa vykonali cez elektronicky systém EKS.

6. Interné / Externé audity:

Interné audity neboli vykonané podla planu. 2 auditori vykonali 5 auditov. Pocas roku 2025 bolo
vykonanych 3 externé audity:

e  Kontrola RVPS na pokusné zariadenie a welfare zvierat,

e  Astraia — recertifikacny audit oktéber 2025 podla 1SO 9001:2015.

e MIJA 16/25 — audit na udrzanie atestacie podla I1SO 17 025:2017

Externé audity boli bez zavaznych zisteni, potvrdila sa poddimenzovanost ludskych, ale i finanénych
zdrojov. VSetky zistenia a odporucania su sucastou CAPA evidencie. BlizSie informéacie o IA st sucastou
kap. E

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

Nova legislativa sa postupne zapractiva do systému USKVBL. Pozri kap. 2.2.1 - vyhodnotenie

Nové ¢innosti stvisiace s nariadenim (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch zatazili USKVBL &innost.

e  Pridruzené cinnosti ku kazdému registratnému konaniu - vkladanie uUdajov o registracnych
konaniach do UPD databazy (prejavil sa uz v roku 2022 a bude pokracovat) — s ohladom na
,hekompletnost” pripravenosti databazy na Urovni EMA a jej opakované aktualizacie, ktoré ,rozhasia“
informacie o uZ vlozenom produkte je to zufalstvo. PInd funkénost UPD databazy sa neda odhadnut,
nakolko neustale prebiehaju nejaké zmeny.

e Zmena VRA typ G..18 (zmena na QRDv9.0) — vsetky registrované lieky musia prejst tymto
zmenovym konanim do konca januara 2027. Procedura je Casovo a odborne ndro¢nd aktualizacia
produktovej literatury v sulade s dostupnymi vedeckymi informdciami k danému lieku (SPC, obalov a
pisomna informacia pre pouzivatelov). Predpoklada sa enormna zataz v nasledujucich rokoch, nakolko
doteraz bolo z celkového poctu 1411 registrovanych veterindarnych liekov podanych 947 Ziadosti
(67,11%) a z toho schvdlenych len 636 procedur t.j. 45,07 %. Velky naval a navySenie oproti
normalnemu poctu procedur sa teda ofakdva v roku 2026.

e Harmonizacia produktovej literatiry liekov s rovnakou/rovnakymi Géinnymi latkami t.j.
harmonizaciou informacii SPC podla ¢l. 69-71 nariadenia 2019/6 - rozbieha sa. Oc¢akdva sa enormné
zatazZenie vyplyvajlce z dohladavania vSetkych (starych) informacii k dotknutym liekom a vyjadrovanie
sa na urovni EMA k tymto produktom (davkovanie, ochranné lehoty, indikdcie a pod.). Odhadované
obdobie na harmonizaciu vsetkych produktov — 10 rokov. Tento proces vyvola dalSie zmenové konania
vo vsetkych harmonizovanych produktoch (typ zmeny VRA).

Pozndmka: Aj ked' sa ocakavalo, Ze s implementaciou nového nariadenia bude spojena vyssia pracovna
zétaz, neocakavalo sa, Ze to bude musiet byt dlhodobo udrziavané (minimalne UPD, VNRA,
harmonizacia). Niektoré z tychto oblasti/¢innosti mozno dokonca klasifikovat ako dodatocnt pracovnu
¢innost spojend s novymi Ulohami (namiesto len zvySenia administrativnej zataze ako takej).

8. Kyberneticka bezpe¢nost

Odstranenie nedostatkov zistenych z auditu na kyberneticki bezpecnost sa vykonava postupne v
jednotlivych krokoch. Tato oblast je pokryta IT sluzbou a spolupracou s SVPS SR. Uzavrela sa zmluva s
externou spolocnostou ISIT Slovakia s.r.o. ohfadom “Spravy a skolenia GDPR, Whistleblowingu a
kybernetickej bezpecnosti” podla zdkona €. 69/2018 Z.z. o kybernetickej bezpe¢nosti. Predmet zmluvy:
ZvySenie Urovne ochrany osobnych udajov dotknutych oséb, kybernetickej bezpecnosti a ochrany
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oznamovatelov protispolo¢enskej cinnosti s urcenym rozsahom cinnosti spravy a Skoleni GDPR,
Whistleblowingu a kybernetickej bezpecnosti. V priebehu roka sa odstranovali zistené nedostatky v
oblasti kybernetickej bezpecnosti.

9. Maedzinarodna spolupraca

Uzavretie spoluprace s EDQM a zapojenie sa do collaborative studies. Na zaklade nového kontraktu sa
OMCL mohlo zapojit do 5 CS $tudii v priebehu roka 2025. Studie boli zamerané na fyzikalno chemické
skusky a to na skusku stanovenia vody KFT, stratu susenim ako aj stanovenie pribuznych latok. VSetky
vysledky boli odovzdané nacas.

Obnovila sa spolupraca s DGAV PT. Na zdklade dohody sa do laboratérii zapisalo 8 vzoriek z
portugalského trhu, ktoré budd analyzované v prvom polroku 2026.

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

V roku 2025 sa pokracovalo v ramci USKVBL Nitra v udrZiavani a rozvoji systému manazérstva kvality v
zmysle poZiadaviek platnej 1ISO 9001 a ISO/IEC 17025 a zaroven sa dodrZiavali EMA/EDQM dokumenty
(napr. pre Ol Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information, ako aj GL
na posudzovanie VRA zmien pre OR, OB, OL; OMCL predpisy), ktoré su zakomponované do
$tandardnych pracovnych postupov SMK USKVBL.

Prioritou systému riadenia kvality bolo naplfianie stanovenej Politiky kvality s ohfadom na spokojnost
zakaznikov, zamestnancov a pri plnom zohladneni poZiadaviek vyplyvajucich z €lenstva SR v EU. Prijatd
politika kvality bola zhodnotena ako vhodnd i pre dalsie obdobie.

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

Vrcholovy manaZzment prijal v preskimani manazmentom za rok 2025 nasledovné rozhodnutia, resp.
vystupy:

1. Nadalej prijimat také opatrenia, aby spokojnost zakaznika mala stdpajucu tendenciu, resp.
ustalend, a aby sme do najvyssej moznej miery eliminovali akékolvek staznosti ¢i namietky zakaznikov
a klientov a zabezpedit pravne poradenstvo pri rieseni zistenych nedostatkov.

Zhodnotenie: V roku 2025 bol vykonany prieskum ohladne spokojnosti zdkaznika.

Nasledovné kroky: V kap. | je dalsi popis.

2. Podporovat zvySovanie kvalifikacie zamestnancov.

Zhodnotenie: PriebeZne plnené.

Prijaté opatrenia na zabezpelenie plnenia: Cciastocné finanéné zabezpefenie a materidlové
zabezpecenia poskytované zo strany USKVBL Nitra. Podporovat zamestnancov vo zvy$ovani kvalifikacie
prostrednictvom EMA/ EU Network Training Centre, webinare, online $kolenia.

Nasledovné kroky: Udrzat sticasnu Uroven zvySovania kvalifikacie

3. Riesit persondlne poddimenzovanie.

Zhodnotenie: PriebeZzne plnené. Hladanie novych pracovnych sil na volné pozicie jednotlivych odborov.
Nasledovné kroky: Vypisané vyberové konania na volné miesta.
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4. Riesit finanéné poddimenzovanie (zvysenie platov, laboratérna technika, ...)

Zhodnotenie: V priebehu roku 2025 boli zakupené nové zariadenia a pristroje. Planovany audit z
Ministerstva pédohospodarstva a rozvoja vidieka SR — bol vykonany v marci 2024. Odstranovanie
zistenych nedostatkov bol vykonany v priebehu roka 2024 - 2025.

Nasledovné kroky: odstrarfiovanie nedostatkov z auditu z MPVR SR.

5. Zapajat sa do PTS/MSS

Zhodnotenie: OMCL laboratérid sa v roku 2025 zapojili do 3 medzinarodnych testov v spolupraci s
EDQM, kde sa overili praktické zru¢nosti v oblasti kontroly farmaceutik a vykonavani jednotlivych
laboratérnych technik. OMCL laboratéria sa zucastnili 1 medzi laboratérneho testu v spolupraci GD
Animal health service, ktoré sa tykali stanovenia protilatok v sére (NDV ) a spolupracovali na 1 PTS
vytvorenej OMCL — SUKL Bratislava. Zameranej na siranovy popol. Vysledky uvedené v kap. B tohto
preskimania manaZmentom.

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

6. Udrziavat medzindrodné vztahy s narodnymi agentirami EU a OMCL laboratériami

Zhodnotenie: Laboratéria OMCL aktivne spolupracuji v ramci siete OMCL a EDQM.

1 pracovnik je ¢lenom skupiny 15V a VBRN AdG a 1 pracovnik je v sieti OMCL ako MJA auditor
fyzikdlnochemickych skusok.

Laboratdria uzavreli zmluvu s PT DGAV ohladne kontroly farmaceutik z portugalského trhu. V roku 2025
neboli analyzované vzorky z Portugalska. Spoluprdca sa obnovila v septembri 2025 a bolo
napldanovanych 8 produktov, ktoré budu analyzované v priebehu roku 2026.

Pracovnici USKVBL sa zG&astfiuju v ramci EMA — EU na pracovnych skupinéch.

Nasledovné kroky: Udrzat sicasné medzinarodné vztahy. V priebehu roka 2025 prebehne aktualizacia
zmlav s EDQM (CAP produkty — testovanie a vzorkovanie).

E) Vystupyzinternych auditov (IA) a napravné a preventivne ¢innosti (ISO/IEC 17 025:2017,
¢l.89e)

Program internych auditov na rok 2025 nebol splneny. Bolo zrealizovanych 5 IA zo 7 naplanovanych |A.
IA pre oblast laboratérnej kontroly na OB a OL bola prioritou v roku 2025 nakolko sa v decembri 2025
konal MJA audit podla ISO 17 025.

Dria 21.01.2025 bol schvaleny Program |A na rok 2025. Prioritou bolo vykonat vietky IAvtermine. Ustav
aplikuje poZiadavky SMK v zmysle platnej normy 1SO 9001 v praxi a ISO/IEC 17025 VSeobecné
poziadavky na kompetentnost skudsobnych a kalibraénych laboratdrii. Interné audity sa zamerali na
aplikovanie platnych zdkonov pre jednotlivé odbory, externej dokumentacie (OMCL dokumenty, EP
liekopis, EMA dokumenty — Compilation Of Union Procedures for Inspectors) a interné dokumenty
USKVBL.

IT audit —oblast nebola auditovand, nakolko sa stale odstranuju nedostatky zistené z predchadzajiceho
externého auditu.

Audit na OR bol pokryty externym auditom v ramci re-certifikicie podla 1SO 9001 spolo¢nostou
Astraia®Certification.
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Vykon auditu a nasledne zavery auditu su pre manaZzment spatnou vazbou o efektivnosti SMK. CAPA
evidencia obsahuje vsetky zistené nezhody, rizika z auditov, podnety a nezhodnu pracu z laboratérii.
Vysledky su uvedené v kap. F.

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

K jednotlivym nezhodam boli nasledne prijaté napravno-preventivne opatrenia s planom casového
plnenia, ktoré odsuhlasil auditorsky tim na zdklade dohody s auditovanym odborom. Ich plnenie je
kontrolované auditorskym timom a rovnako i v rdmci CAPA evidencie organizacie. Celkovo bolo
zistenych 82 nedostatkov tykajlce sa celej ¢innosti USKVBL (SMK, registraénd, indpekénd a laboratérna
¢innost, z odboru ekondmie a IT oblasti) z toho 35 nezhdd, 4 rizika, 43 podnetov na zlepSovanie a 6
zisteni nezhodnejprace. Nezhodna praca sa tykala laboratdrnej Cinnosti. Opatrenia na zistené nezhody,
rizika, podnety a nezhodnu pracu st uvedené v CAPA evidencii (F120) pre rok 2025 v elektronickej verzii.
CAPA evidencia 2025 obsahuje 36 nedostatkov, pricom MIJA audit je zahrnuty v 1 bode (CAPA-36/2025)
a rozpisany az v CAPA evidencii 2026. Od 1.1.2026 sa budu zaznamenavat aj OOS vysledky, s ktorymi
suvisi vykonanie napravného opatrenia. Ku dnu preskimania manazZmentom bolo zrealizovanych 21
opatreni z roku 2025 tykajucich sa 9 nezhdd, 6 podnetov a 6 NPO. 14 opatreni je preklopenych do roku
2026.

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

Stav v plneni prijatych NPO a odporucani na zlepSovanie bol kontrolovany v ramci planovanych
internych auditov organizacie pre rok 2025 alebo v priebehu roka manazérom kvality.

G) Posudzovania externymi organmi (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 g)

USKVBL Nitra bol podrobeny 3 externym auditom v priebehu roku 2025.

Recertifika¢ny audit na sulad ¢innosti s 1ISO 9001:2015 (vykonala ASTRAIA):
Dfia 5.11.2025 bol vykonany audit na mieste. Predmetom auditu bola kontrola stladu ¢innosti USKVBL

ako celku s normou 1SO 9001 —recertifikacny audit. Neboli zistené nedostatky pocas auditu. Na zaklade
vyjadrenia auditorského timu sme UspeSne obhdjili certifikdt udeleny podla normy I1SO 9001:2015 s
platnostou do novembra 2025. O vystupoch a dalich potrebach bol a bude i nadalej informovany
nadriadeny orgéan, pretoZe potreba navy$enia finanénych zdrojov je zavisld od SVPS SR. Neboli zistené
Ziadne vdine nedostatky. Zaroven sa identifikovali slabSie miesta v systéme kvality tykajuce sa
finan¢ného a persondlneho zabezpelenia Ustavu zo strany nadriadenych organov.

Podnety na zlepSovanie zo strany externého organu boli dva. BliZSie zhodnotenie nezhdod je stcastou
kap. F.

Auditorsky tim hodnoti ako silné stranky posudzovaného MS: kompetentnost, zlepSovanie
komunikaénych kandlov

Auditorsky tim hodnoti ako slabé stranky posudzovaného MS: -

Kontrola pokusného zariadenia (vykonala RVPS):
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Dna 11.11.2025 planovana kontrola — na welfare zvierat / kontrola poziadaviek ustanovenych v
nariadeni vlady a vo vyhlaske za Gcelom overenia ich dodrziavania v oblasti ochrany zvierat pouzivanych
vo vede a vo vzdelavani. Boli identifikované 2 nedostatky.

MJA Audit na sulad Cinnosti s 1SO 17025 : 2018 (vykonalo EDQM)
V diioch 2.12 — 5.12.2025 bol vykonany medzindarodny audit na mieste OMCL laboratdrii, ktoré su
sticastou USKVBL. Predmetom auditu bola kontrola stladu ¢innosti USKVBL ako celku s platnou normou

ISO 17025. Neboli zistené Ziadne vdZne nedostatky. Zaroven identifikovali 19 nezhdd z toho 6, ktoré sa

tykali SMK a 13 nezhdd suviselo s laboratérnou oblastou. Podnetov na zlep$ovanie zo strany externého

organu bolo navrhnutych 28. VSetky zistenia su sucastou CAPA evidencie. Blizsie zhodnotenie nezhéd

je sucastou kap. F.

Auditorsky tim zhodnotil ako silné stranky posudzovaného MS:

Systém manazérstva kvality

1. Rizika ovplyvriujuce platnost vysledkov su uvedené v samostatnej kapitole prislusnych technickych
SOP.
Vedenie a zamestnanci maju dlhoro¢né skusenosti s poziadavkami systému manazérstva kvality.
USKVBL pripravuje podrobné preskimania manazmentom v sulade s ISO 9001 a ISO 17025,
vratane vysledkov regulacnych Cinnosti a sprav o plneni strategickych cielov. Spravy od roku 2005
su zverejnené na webovej stranke agentury.
Je zavedeny vyspely systém riadenia zlepSovania v sulade s ISO 9001 a ISO 17025.

5. Jasny prehlad o rozhodovacich postupoch, suvisiacich zodpovednostiach a pozZadovanej
dokumentacii.

OMCL ¢ast:

6. Vsetci osloveni zamestnanci boli velmi otvoreni a komunikovali prijemnym sp&sobom.

7. Technické SOP su jasné a podrobné.

8. ,Steritest symbio pump” je novy systém pouzivany na skusku sterility metédou membranovej
filtracie. Validacia je dobre zdokumentovana.

9. Efektivne riadenie biologického laboratdria s ohladom na Siroky rozsah cinnosti a velkost timu.

10. Laboratdria su mimoriadne Cisté a upratané.

11. Osloveni zamestnanci prejavili silnd motivaciu na zlepSovanie. VSetky potrebné informacie a
dokumenty boli poskytnuté efektivne a promptne.

12. Auditovani zamestnanci boli velmi otvoreni a spolupracujuci.

13. Riadenie Standardov Ph. Eur., najma dostupnost vyhlasenia o platnosti $arze na oddeleni lieciv, je
na velmi dobrej Grovni.

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

Zmeny v rozsahu a druhu prdc neboli planované, vSetky zmeny v rozsahu suvisia s aplikdciou novej
eurdpskej legislativy. V priebehu roka sa implementovalo nariadenie ¢. 2019/6 k veterinarnym liekom
a tieZ aj nariadenie ¢. 2019/4 k medikovanym krmivam. Stav ostava bez zmeny, vsetky odbory su
personalne poddimenzované. Praca tykajuca sa novej legislativy sa rozdelila podla zamerania
jednotlivych pracovnikov.

Na odbore registracie: G.1.18 (uvedené v zhodnoteni cielov —bod 7.)

Na odbore biopreparatov: novy pracovnik. Novému pracovnikovi bol vypracovany adaptacny plan
vzdelavania, ktory je sucastou osobnej zlozky.
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Na odbore lieCiv doslo k zmenam v pracovnych procesoch v suvislosti s kipou novych zariadeni:
disolu¢né zariadenie, oder tabliet a HPLC a FT-IR. V laboratdriu budu vytvorené nové pracovné postupy
na FT-IR, do ktorych sa implementuju liekopisné monografie. Pracovnici OL sa zapojili do prislusnych
PTS tykajucich sa novych metéd. Laboratérida budu v priebehu roka 2026 zapojené do PTS.

Na odbore inSpekcie: Zmeny, ktoré sa tykaju vykonu prace nastali aj na odbore inSpekcie. Pocas roka
2025 bol jeden inSpektor SVP na dlhodobej PN, celd agendu teda spravoval druhy inSpektor SVP bez
naroku na akukolvek odmenu. Bol prijaty jeden inSpektor na zastupovanie, vdaka ktorému doslo k
promptnejSiemu vybaveniu inSpekcii OPL a Ziadostiam o mimoriadny dovoz. Pri inSpekcidch SDP
nedoslo k Ziadnej zmene v objeme a type prace.

I) Spatna vizba od zdkaznikov a zamestnancov (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 i)
1.1 Celkova spokojnost zamestnancov

V dnioch od 15.9.2025 aZ 30.9.2025 sa na nasom uUstave uskutoCnil prieskum Celkovej spokojnosti
zamestnancov USKVBL. Prieskum spokojnosti zamestnancov nie je len zaleZitost persondlneho
oddelenia, ale zaleZitost celej organizacie. Prieskum firemnej mikroklimy sa realizoval pri zachovani
Uplnej anonymity zamestnancov cez stranku www.survio.com.

Pri zbere informacii sme pouzili dotaznikovd formu, ktora bola automaticky vyhodnocovana. Takto sa
nam podarilo oslovit vSetkych zamestnancov v organizacii. Dotaznik pozostéaval z 15 otvorenych otazok
a 2 otdzky sluzili na vyjadrenie ndzorov, pocitov, postojov a ndmetov.

Zakladné nastroje ovplyviiovania zamestnaneckej spokojnosti su:

1. socialna sféra (vonkajsia)

2. vztahy a pracovna atmosféra

3. charakter prace (vnutorné)

4. financné (vonkajsie)

Navratnost dosiahla v roku 2025 hodnotu 93,75 % (30 zamestnancov odpovedalo z 32).

Grafické vyhodnotenie jednotlivych otazok:

1. Ste spokojny/a so svojim zamestnanim? 2. Je pre vas vasa praca vyzvou?

2
- ‘

Ano Ani spokojnyfa [ ani Velmi spokojnyfé Nie Velmi nespokojny/a
nespokojny/4

[

Ako kedy Ano Nie Ano, obrovskd
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3. Ako &asto sa v priebehu svojho typického tyzdiha 4. Myslite si, Ze ste za svoju pracu adekvatne

citite prepracovani alebo pod stresom? platovo ohodnoteni?

1 13 13 18

10

8

10

5 8

4 3

2 1 2 2

0
0
Obtas Casto Velmi Easto Vobec B -
Nie Urtite nie Ano Neviem Urite ano

5. Ako ¢asto vam pomahaju zadané ulohy rozvijat 6. Mate moznost odborného rastu?
sa po profesionalnej stranke?

6
10
10 5 14
8
N 7
6 10
: I |
2 .
0
Priblizne v polovici Gasto Zriedkavo Velmi éasto Vibbec
pripadov 0
Nie Ano
7. Ako ste spokojny/a s priamym nadriadenym? 8. Ste spokojny/a so zamestnaneckymi benefitmi?
1 13 20 19
2 n

3

2 5
2 1 2
o
o}

Velmi spokojny/a Spokojny/a Ani spokojny/a, ani Nespokojny/a Velmi nespokojnyfi

Ano Nie Nie, vébec Ano, velmi
nespokojnyfa
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9. Ste spokojny/a s komunikaciou medzi 10. Ako by ste hodnotili su¢asné pracovné
jednotlivymi odbormi? podmienky v nasej organizacii?

13
n

!

8
0

4
5 £} 4
3
. . 1 1 1

0 o

4
Ano Ani &no [ anl nie Nie Ano, velmi Nie, vibec

8]

Priemerné Dobré Slabe Velmi dobré Velmi slak

11. Ktoré z nasledujucich oblasti by ste najviac  12. Je pravdepodobné, Ze budete hladat iné
odporudili zlepS§it? zamestnanie mimo nasu spolo¢nost?

286
15
10
8
10 7 7
| . . : 7
1 5
o}

5
3
2
1
Benefity a Pracovna Dostupnost ZvySovanie Pracovné Flexibilita Ina (pri
odmeny z4la% a odbornych adbornej prostredie pracovného uved 0
prerozdelenie informaei kwalifikdcie

(kancelaria, &asu
tloh vybavenie) Pravdepodobne nie Urcite nie Pravdepodobne ano Uvazujem o tom Urgite anc
13. Mate doveru v to, Ze rozhodnutia v nasej 14. Ste si vedomy/-a existencie protikorup&nej
organizacii sa prijimaju férovo a transparentne? politiky v nasej organizacii?
14 7
14 13
12 ’
0
0
8
7
6 6
2 1 1 1 I
Ano Nie Nie som si isty/a
Neutrélne Sihlasim Uplne suhlasim Nesdhlasim Vobec nesihlasim

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025

Strana 37 z 62



15. Viete, ako nahlasit neetické alebo podozrivé
spravanie, ak by ste sa s nim stretol/-l1a?

23

Ano Nie Nie som si istyfé

16 - 17. Podnety od zamestnancov — Podnety zamestnancov suU vylu¢ne sucastou preskimania

manazmentom.
1.2 Celkova spokojnost zakaznikov USKVBL

V diioch od 5.12.2025 a? 31.12.2025 USKVBL uskutoénil prieskum Celkove]j spokojnosti zahrani¢nych
zakaznikov USKVBL a v dfioch 12.11.2025 — 31.12.2025 boli osloveni slovenski zékaznici. Prieskum sa
realizoval pri zachovani Uplnej anonymity zakaznikov cez stranku www.survio.com.

Pri zbere informdcii sme pouzili dotaznikovu formu, ktora bola automaticky vyhodnocovana. Takto sa
nam podarilo oslovit viacerych zakaznikov. Dotaznik pozostaval z 12 otvorenych otazok a 2 otazky slazili
na vyjadrenie nazorov, pocitov, postojov a nametov.

A) Hodnotenie spokojnosti - Zahranicni zakaznici (5.12.2025 — 31.12.2025)

Statistiky dotaznika

26 4 22 15,4%

®  ypinend

B yradenych

' Mewypinens

» Tdec Sdec Tdec MDdec 15dec TWdec Wdec b

- ~ - ~

@  2-5min.

5-10 min

Prigmy odkaz » N
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Zhodnotenie spokojnosti s ¢innostou USKVBL — zahraniéni zakaznici

2. What area do you most often consult or solve

1. What area do you represent in relation to with USKVBL?
USKVBL?

1

o o a o o
o [ o . . . .
Authorisation dther Guality Production of Weterinary  Distribution ¢
aof medicines aroducts biglogical  the veterinar
MAAH Manufacturer of Cther Qualified persan Distributar mroducts mroducts
veterinary products | limgant,
veterinary paralkel impal
preparations. MPE_}

d 4 Are you satisfied with the communication an

3. Are you satisfied with the overall quality an A .
willigness to solve your requirements?

professional level of the services provided by

USKVBL?

:

2
2 2
1 1
(/] L] L] . . . y .
dissatisfied neither satisfied [ nor satisfied very dissatisfied wery satisfies
dissatisfied
dissatisfiad satisfiad vary dissatisfied  naither satistied | nor wary safisfies

disatisfied

5. Are you satisfied with the level of consulting 6. Are you satisfied with the level and quality of
activity provided by the staff of the USKVBL?  information and availability of information -
USKVBL website, written instructions?

1 1 1 1
1 1
I I I a
U] o

diszatisfiad neither satistiad § nor satistied very satisfiad vary dissatistie
digsatisfied neither satisfed J nor dissatisfied satisfied vary dissatisfled very satisfied
diszatistiad
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7. Do the employees of USKVBL demonstrate a 8. Are you satisfied with meeting deadlines (in
professional and professional approach when accordance with the legislation)?
dealing with your requests?

2 z I
I I o
o o
\Ilmrsar ied { nar  very dissatistied wary satisfied

digsatisticd
satistiad very satistiad vary dissatisfied ssatistiod naither satistied § o
dssatistied

9‘ Are you Satisfied With the procedure {e‘g‘ 10. Are you S?tlsfled with the level of service
complaint or objection)? provided by USKVBL in comparison with previous

years?
4
I I a u e u
L] o
sithe Fied | n ey diissaatis diszatisfied salisfied very satisfied
neither satisfied | nor satsfied ey dissatisfied dizsatisfied very satisf B

dissatisfied
11. Are you satisfied with the ethical approach of 12. Have you been asked for a payment in the
the employees? interest of faster [ successful performance for your

company?

I l I . [} o
very dissatisfied dissatistied neither satisfied | no

satistied wery satifiad
dis ﬁ’sra

{nar wvery satisfied atisfied dissatisfied satisfied

reither sa

13. Podnety na zlepsenie — zahranicni zakaznici

1) Website in English. Fees information in English according to Regulation (EU) 2019/6

2) Just one clarification - never been asked for a payment (question 12).

Otdzka 12 je zamerand na identifikdciu moZného vyskytu korupcie alebo protispolo¢enskej cinnosti v
organizdcii. a zdkaznici jednoznacne vyjadrili, Ze sa s korupénym sprdvanim v USKVBL nestretli (vid'
vyhodnotenie dotaznikov — slovenski zdkaznici).

3) We are not satisfied with longer national phase.

4) Increased efficiency and adherence to timelines would be greatly appreciated.
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5) Improving deadline management for national phase would be a wonderful improvement.
USKVBL v sucasnosti nie je schopny ovplyvnit dizku trvania registracnych procedur vrdtane dizky trvania
ndrodnych fdz pri registrdcii veterindrnych liekov, a to z dévodu dlhodobého a vyrazného persondlineho
poddimenzovania organizdcie, ktoré pretrvava od roku 2004.

Zhodnotenie spokojnosti - slovenski zakaznici

Statistiky dotaznika

267 79 188 29,6%

NavEtév Vyplnené Nevyplnené Uspesnost vyplnenia

@ vypinené / 30 /
® vyradenych
Nevyplnené 20
10 |
, |
! I |
0 v !
N 25 jan N
- ~ V4 ~
4 @ <Imin. z
75
® 1-2min.
® 2-5min.
50
5-10 min.
10-30 min.
25
0
Priamy odkaz N N
r 4 ~ r 4 ™

1. AkU oblast zastupujete vo vztahu k USKVBL? 2. Aku oblast naj¢astejsie konzultujete alebo rie
s USKVBL?

20
20 25
20
n
13
10
7 10
L]
a
a A 1 . :
° 2
. ‘
0
0 registracia veterindrne  kvalita liekov - distriblicia wvyroba liekov oblast Odpov
. . . - X produktu pripravky | laboratérna  liekov (OPL, biopreparatov
\.f‘ymnca. Drizitel rozhodn_!uua o .Dlslrmutm Splnomocnend osoba Ina. (nova Ziadost, technicke Kontrola mimeriadné
veterinarnych liekov / !'egwslracn_ ve\ermérfwch liekov [ 2meny, pomacky dovozy,
veterinarnych veterinarnych liekov veterinarnych zrudenie, subezne
pripravkoy pripravkow prevody) dovozy a iné)
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3. Ste spokojny s celkovou kvalitou a odbornou
uroviou nami poskytovanych sluzieb?

- 24
20
n
10
I ’ ° ¢
0

1 welmi spokojny 2 spokojny 5 velmi nespokejny 4 nespokojny

5. Ste spokojny s uroviiou konzultaénej €innosti,
ktorui Vam poskytuju pracovnici USKVBL?

- 24
20
2
10
1
o o
o ]

1 velmi spokojny 2 spokojny 3 ani spokojny / ani

nespokojny

5 nespokojny 4 nespokojny

7. Preukazuju zamestnanci USKVBL pri vybavovani
Vasich poZiadaviek odborny a profesionalny
pristup?

25
20
9
10
I ’ ’ ’
0

1 velmi spokejny 2 spokojny 5 nespokojny 4 nespokojny 3 ani spokajny f ani

nespakojny

9. Ste spokojny s postupmi pri vybavovani
staznosti a namietok?

. 1
20
0
10
5
I . ’ °
0

1 velmi spokojny 2 spokojny 3 ani spokojny / ani

nespokojny

5 nespokojny 4 nespokojny

3 ani spokejny [ ar
nespokejny

4. Ste spokojny so spésobom komunikacie a
ochotou zamestnancov riesit Vase poZiadavky?

_ 24
20
0 8
: 2
| = =

1velmi spokojny 2 spokejny 3 ani spokojny / ani

nespokojny

5 nespokojny 4 nespokojny

6. Ste spokojny s Uroviiou a kvalitou informovanosti
a gostupnost'ou informacii — webova stranka
USKVBL, pisomné pokyny?

16
: 3
0
5
I . ° °
[}

2 spokajny 3 ani spokojny / ani

nespokajny

1 velmi spokojny 5 nespokojny 4 nespokojny

8. Ste spokojny s dodrziavanim terminov (v sulade
s platnou legislativou)?

16
: 3
0
I 3
2
. ’
0

2 spokojny 3 ani spokojny / ani

nespokojny

1 velmi spokojny 4 nespokojny 5 nespokojny

10. Ste spokojny s uroviiou poskytovania sluzieb v
porovnani s predchadzajlicimi rokmi zo strany
USKVBL?

5

. ’ ’

3 ani spokojny / ani
nespokajny

1velmi spokojny 2 spokojny 5 nespokojny 4 nespokojny
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11. Ste spokojny s etickym pristupom 12. Boli ste poZiadany o uplatu v zaujme
zamestnancov rychlejSieho / Uspesného vybavenia vasej Ziados!

[}

1
0 0

velmi spokajny spokojny nespokajny velmi nespokojny ani spokajny /ani
nespokojiy

] 1] ] 0

Nikdy Vidy Velmi tasto Dost Easto Prilezitostne

13. Podnety na zlepSenie — slovenski zakaznici:

1) Velmi by pomohlo, keby mal USKVBL mozno aspori i jedného koordinatora viac na oddeleni
Registracii pre MRP, DCP procediry, aby mohli byt zmeny tykajuce sa textov rychlejsie
ukonéované/revidované vzhladom na to, Zze pri MRP/DCP proceddrach je vyroba koordinovana a
prepojena aj na iné krajiny EU (najéastejSie CZ, HU, PL, pobaltské krajiny) a mame v porovnani s
tymito krajinami velmi oneskorené vybavovanie vo vieobecnosti, ¢im dochadza nasledne k taZkej
koordinacii vyroby a problémom s tym spojenymi.

Podnet suvisi s nedostatkom pracovnikov na USKVBL. Hodnotenie USKVBL vid bod 3 a# 5 (zahraniéni
zdkaznici).

2) Skor na strane legislativy, ako na strane zamestnancov, takZe to na tomto poli asi nevyrieSime :)
Hodnotenie a opatrenia USKVBL: Sthlasime

3) Kdybybylo moZné nastavit automatické posilani upozornéni pred koncem platnosti jednotlivych
registraci, aby se nezapomnélo na jejich prodluzovani.

USKVBL nemd legislativnu povinnost ani technické a persondine kapacity informovat drZitelov
rozhodnutia o registrdcii (DRR) o konci platnosti ich rozhodnuti a zodpovednost za sledovanie tychto
lehét je na strane DRR.

4) K bodu 7.: Pristup a komunikacia vacsiny zamestnancov USKVBL hodnotim super pozitivne,
promptne odpovede aj ich spatna vazba. Ale v minorite mam skusenosti aj s negativnym pristupom
niektorych malo zamestnancov, skér davnejsie ako v poslednej dobe.

Na zdklade uvedeného mozZno konstatovat, Ze celkovd uroveri komunikdcie a pristupu zamestnancov je
na dobrej drovni a vykazuje zlepsujuci sa trend.

5) Dodriiavanie terminov ohlasenia auditu, zasielania sprav z indpekcie - nestrannost a dévernost
- dodrZiavanie

Ciasto¢ne opodstatnend poZiadavka. Ozndmenie terminu inspekcie sa vo vicsine pripadov realizuje v
predstihu minimdlne jedného tyZzdna a maximdine jedného mesiaca. V ojedinelych pripadoch mézZe
déjst k urceniu terminu v kratSom casovom horizonte, najmd z dévodu persondlnych a kapacitnych
obmedzeni USKVBL a potreby zabezpecit vykon viacerych inSpekcii sicasne. Inipekcie su pldnované na
zdklade principu riadenia rizik; v pripade podozrenia na nedostatky méZe byt vykonand aj neohldsend
inspekcia. Nestrannost a dévernost su zabezpecené a su prioritou organizdcie — vsetci inSpektori su
viazani povinnostou mlcanlivosti a maju podpisané vyhldsenia o nepritomnosti konfliktu zdujmov.
DodrZiavanie terminov a zasielanie sprdv z inspekcii suvisi s nedostatkom pracovnikov na USKVBL.
Hodnotenie a opatrenia USKVBL vid' bod 3 aZ 5 (zahranicni zdkaznici).

6) Ani na jednu otazku som neodpovedala zaporne.
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J) Stainosti a podnety, nedostatok v kvalite / RAS (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 j)

V roku 2025 nebola zo strany zakaznikov podanda ani jedna staznost alebo peticia, ktora by sa tykala
¢innosti USKVBL Nitra. StaZnosti, podnety su zapisované do excelovskej tabulky, ktord je uvedend na
spoloénych dokumentoch v prie¢inku PODNETY a staznosti (RAS-AEs).

J.1 Podnety

V roku 2025 bolo na USKVBL Nitra doruc¢enych 5 podnetov tykajicich sa internetového predaja,
doplnkového krmiva a nedostatkov v baleni a 2 podnety vznikli zo strany USKVBL na zaklade in$pekcie
VD. Z tychto podnetov boli 4 presetrené USKVBL a 1 podnet bol postipeny na SVPS SR Bratislava. 1
podnet je eSte v procese spracovania.

J.2 Nedostatky v kvalite liekov

RAS boli na USKVBL zaslané EMA-ou, narodnymi autoritami alebo samotnymi vyrobcami veterinarnych

liekov. VSetky hldsenia RAS boli preSetrené a v zmysle opatreni vyrieSené a zdokumentované. V roku

2025 bolo na USKVBL prostrednictvom systému rychlej vystrahy (Rapid Alert System) prijatych 25

hlaseni o nedostatku v kvalite, ktoré si vyzadovali preverenie:

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku REVOZYN RTU 400
mg/ml injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok, reg. ¢islo: 96/021/DC/18-S, DR: Eurovet Animal
Health BV, Holandsko, Sarze: 22H242, 23F274, 23G043, 23K292, 24B191, 24B212, 24F035, 24F042,
24F053 - nevyhovujuce vysledky testu resuspendovatelnosti. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani
nebolo nariadené stahovanie sarzi, nakolko predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nesulade so zasadami SVP tykajuce sa vyrobcu Super’s Diana
S.L., Spanielsko. Vyrobca nespifia poziadavky SVP pre sterilné lieky. V SR je registrovany ako
vyrobca veterinarneho lieku OXITOVET 10 IU/ml injekény roztok AZ do odstranenia vsetkych
nedostatkov bola vyroba sterilnych veterinarnych liekov pozastavena, bola nariadena karanténa a
zakaz uvadzania na trh akejkolvek Sarze sterilnych liekov nachadzajucich sa v priestoroch vyrobcu.

- Nakolko neboli zistené Ziadne Specifické nedostatky v kvalite SarZi pritomnych na trhu, nepovazuje
za potrebné Ziadne opatrenie/stiahnutie z trhu $arzi uvolnenych a uvedenych na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku BORGAL 200/40 mg/ml
injekény roztok, reg. ¢islo: 96/0031/95-S, DR: Virbac SA, Franclzsko, $arze: 9H3N, 9H3M, 9H3P —
pritomnost bieleho precipitatu v injekénom roztoku. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo
nariadené stahovanie $arzi, nakolko predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informdcie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku CYLANIC 50 mg + 12,5
mg tablety pre psy a macky, reg. &islo: 96/019/DC/21-S, DR: Livisto Int’l, S.L., Spanielsko, $arza:
23E25 - nevyhovujuci vzhlad tabliet (tmavé a Skvrnité tablety). Bolo vydané rozhodnutie o
stiahnuti z trhu a uvedend 3arza bola stiahnuta drzitelom.

- USKVBL Brno testoval vzorky tej istej $arze, ktora bola odobratd nezavisle od ¢eského distribitora
a zistil, Ze testovana vzorka nezodpoveda Specifikacii v nasledujucich parametroch: vzhlad, obsah
amoxicilinu, obsah kyseliny klavuldanovej a obsah pribuznych Ildtok. Pre dand SarZzu sa teda
potvrdilo, Ze okrem nevyhovujiceho vzhladu je ovplyvnena aj Gcinnost tabliet.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku GENTA-EQUINE 100
mg/ml injekény roztok pre kone, Sarze: T-001, V-001. Problém sa tyka vyznamného narastu poétu
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hlaseni s vacsinou cholickymi a hypersenzitivnymi reakciami u koni. Hladiny histaminu su vyssie
ako 16 ppm. Neboli prijaté Ziadne opatrenia, nakolko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani
predmetné SarZe neboli dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku TUR-3 injekéna emulzia
pre morky, reg. Cislo: 97/0353/95-S, DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francuzsko, Sarza: F82736 — potencidlna kontaminacia Bacillus subtilis. Uvedena SarZa bola
stiahnuta drZitefom.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku RECICORT 1,77 mg/ml
+ 17,7 mg/ml usna instilacia pre psy a macky, reg. ¢islo: 96/006/DC/17-S, DR: Le Vet Beheer B.V,,
Holandsko, Sarze: 22C095, 23A235, 23B152. Pocas stabilitného testovania boli zaznamenané
nevyhovujice vysledky pre obsah nezndmej necistoty. DalSie vy3etrovanie identifikovalo nezndmu
latku ako benzofendn, ktory sa vylihoval z etikiet na vnitornom obale veterinarneho lieku. Neboli
prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakolko predmetné Sarze neboli
dovezené na trh v SR.

- Hodnotenie prijatej informdcie o nedostatku v kvalite veterinarnych liekov SCALIBOR
Protectorband 1,0 g medikovany obojok pre velké psy, reg. Cislo: 96/031/MR/14-S, SCALIBOR
Protectorband 0,76 g medikovany obojok pre malé a stredne velké psy, reg. Cislo:
96/030/MR/14-S, DR: Intervet International B.V., Holandsko. FalSovany produkt bol najdeny na
nemeckom trhu, obalovy materidl je pisany v ¢eskom a slovenskom jazyku. Nemecky zakaznik kupil
medikované obojky na platforme eBay a kontaktoval miestnu pobocku MSD Animal Health v
Nemecku, nakolko bol toho ndzoru, Ze obojky maju neobvykll voru a odlisSny vzhlad. Na zaklade
poskytnutych fotografii bolo vyhodnotené, Ze s vysokou pravdepodobnostou tieto obojky neboli
vyrobené vo vyrobnom zavode Intervet Productions S.A., Nemecko. Cislo $arie M114A01 pre
Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojok pre velké psy existuje, ale exspiracna doba (april
2030), uvedend na obale podozrivého balenia, je nespravna. Sarza M114A01 origindlneho
produktu exspirovala v aprili 2023. Bola preverend situacia na trhu SR — nie sU zndme Ziadne
pripady vyskytu falSovaného produktu, uverejnenie mimoriadneho upozornenia na mozny vyskyt
falzifikatu.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku BENAKOR 5 mg tablety
pre psy, reg. Cislo: 96/024/DC/08-S, DR: Dechra Regulatory B.V., Holandsko, S$arze: 5544104,
5545104, 5556104 (na trhu v SR len SarZa 5556104). Pocas vyroby bolo pouZité nespravne
mnoZstvo koloidného bezvodého oxidu kremiditého (pomocnej latky). Neboli prijaté Ziadne
opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarzi, nakolko tato udalost nepredstavuje Ziadne riziko
z hladiska kvality, uc¢innosti alebo bezpecnosti lieku.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku NOROMECTIN pasta pre
kone, reg. ¢&islo: 96/033/02-S, DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, irsko, $arza: 4122-
3008B, u ktorej boli pocas stabilitného testovania zaznamenané nevyhovujlice vysledky pre vzhlad.
Pri testovani vzhladu boli pozorované zrnité Castice, ktoré pravdepodobne pozostdvaju zo zloziek
samotnej formulacie veterinarneho lieku. VSetky ostatné parametre boli v sdlade so Specifikaciou.
Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arzi, nakolko tito udalost
nepredstavuje Ziadne riziko z hladiska kvality, t¢innosti alebo bezpecnosti lieku.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku BUPREDINE Multidose
0,3 mg/ml injekény roztok pre psy, macky a kone, reg. ¢islo: 96/041/DC/16-S, DR: Le Vet Beheer
B.V., Holandsko, Sarze: 20A235, 21B162,22B211, 23D243. Pocas stabilitného testovania boli
zaznamenané nevyhovujuce vysledky pre obsah nelistoty G. Drzitel registracie poZiada o
rozsirenie Specifikacného limitu pre necistotu Gz 1,0 % na 2,0 % a zmenu liekoviek z ¢ireho skla na
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jantarové sklo. Neboli prijaté Ziadne opatrenia na zaklade vysledku posudenia bezpecnosti ani
nebolo nariadené stahovanie 3arZi, nakolko predmetné SarZe su preexspirované.

Hodnotenie prijatej informécie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku ANESKETIN 100 mg/ml
injekény roztok pre psy, macky a kone, SarZze: 148221, 149367, 154100, 156456, kde bola
identifikovana pritomnost castic v injekénom roztoku. Neboli prijaté Ziadne opatrenia, nakolko
veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.
Hodnotenie prijatej informacie o nesulade so zdsadami SVP tykajuce sa vyrobcu Produlab Pharma
B.V./ Produlab Pharma Production B.V./Veyx Pharma B.V. Holandsko. Vyrobca nespiiia
pozZiadavky SVP pre sterilné a nesterilné lieky (kvapalné a polotuhé). Neboli prijaté Ziadne
opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie z trhu, nakolko neboli zistené Ziadne Specifické
nedostatky v kvalite SarZi pritomnych na trhu.

Dna 30. oktdbra 2025 bolo zverejnené sudne rozhodnutie, v dosledku ktorého dna 31. oktébra
2025 holandska narodna autorita obnovila certifikdty SVP a odstranila vyhlasenie o nesulade
(NCS). Planovana re-inspekcia: 2.-4.decembra 2025.

Hodnotenie prijatej informdcie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku HYOGEN injekéna
emulzia pre osSipané, reg. Cislo: 97/043/DC/15-S, DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovensko, $arza: 025NT1. Po o¢kovani sa u lieCenych zvierat vyskytla neotakavana udalost, ktora
viedla k Uhynu niektorych z nich. Bola podand staZznost a zasoby boli skontrolované na nezhodu
vzhladu. Vizudlna kontrola retencnych vzoriek potvrdila rozdiel vo vzhlade. Koloidné chemické
vySetrenia ukazali odlisné rozloZenie zfn a mikrobidlny test bol pozitivny, ¢o moze suvisiet s
hlasenymi pripadmi. Distribuované do Ekvadoru, Kolumbie, Vietnamu, Thajska, Brazilie a Juznej
Kdrey. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie $arze, nakolko predmetna
Sarza nebola dovezena na trh v SR.

Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku CROVECT 1,25 % pour-
on roztok pre ovce, Sarza: 302970. Nevyhovujlci vzhlad - farba roztoku je bledsSia ako zvyéajne a
nezanechava sSkvrny na oSetrenych ovciach. Neboli prijaté Ziadne opatrenia, nakolko veterindrny
liek nie je registrovany v SR a ani predmetna Sarza nebola dovezenda na trh v SR.

Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku FORTEKOR PLUS 5
mg/10 mg tablety pre psy, reg. Cislo: EU/2/15/185/003, DR: Elanco GmbH, Nemecko, saria:
LE364372. Pocas stabilitného testovania (T12 mesiacov) boli zaznamenané nevyhovujiuce vysledky
pre obsah benazepril hydrochloridu (105,1 % prvé meranie a 103,3 % druhé meranie). Prvé
meranie (105,1 %) je mierne nad hornou hranicou Specifikacie (+0,1 %). VSetky ostatné parametre
vratane vysledku druhého merania obsahu su v sdlade so schvdlenou Specifikdciu. Na zaklade
predlozeného vySetrovania a postdenia vplyvu sa neocakéava, Ze by tato udalost tykajlca sa kvality
predstavovala vyznamné riziko pre Gc¢innost alebo bezpecénost lieku. Z tychto dévodov neboli
prijaté Ziadne opatrenia na trhu.

Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku RIFEN 100 mg/ml
injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok a oSipané, reg. Cislo: 96/013/MR/08-S, DR: VetViva
Richter GmbH, Rakusko, SarZe: 2409387AE, 2409399AF, kde bola identifikovand pritomnost
Ciernych Castic (polyvinylacetdt). Bolo vydané rozhodnutie o stiahnuti z trhu.

Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku HYOGEN injekcna
emulzia pre oSipané, reg. Cislo: 97/043/DC/15-S, DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovensko, $arza: 026NT1 — mikrobidlna kontaminacia / pozitivny mikrobialny test. Uvedena Sarza
bola stiahnuta drZitefom.

Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku MICOTIL 300 mg/ml
injek¢ny roztok. FalSovany produkt bol ndjdeny na trhu v UK - oznacenie na obale nie je v sulade s
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origindlnym produktom. Neboli prijaté Ziadne opatrenia, nakolko veterindrny liek nie je
registrovany v SR (registracia bola zrusena v juli 2009) a ani sa nepredpokladd vyskyt podozrivého
balenia na trhu v SR.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku VEY TOSAL 100 mg/ml
+ 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok a psy, reg. ¢islo: 96/021/DC/23-S, DR:
Veyx-Pharma GmbH, Nemecko, SarZze: 23K019, 24K219 - pocas stabilitného testovania bola
zaznamenana pritomnost castic neznamej povahy a povodu. Uvedené Sarie boli stiahnuté
drzitelom.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku FORTHYRON flavoured
200 ug tablety pre psy, reg. ¢islo: 96/001/DC/12-S, DR: Eurovet Animal Health BV, Holandsko,
Sarza: 156665. Pocas stabilitného testovania boli zaznamenané nevyhovujice vysledky pre
mikrobiologicku Cistotu. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie 3arze,
nakolko tato udalost nepredstavuje Ziadne riziko z hladiska kvality, G¢innosti alebo bezpecnosti
lieku.

- Hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterindrneho lieku FOLLTROPIN 700 IU
prasok a rozpustadlo na injekény roztok, Sarze: 510578, 510579, 510580, 510581, 510582, kde
bola identifikovand pritomnost ¢astic v injekénom roztoku. Neboli prijaté Ziadne opatrenia,
nakolko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetné SarZze neboli dovezené na trh v
SR.

- Zistenie zavainého nedodriania SVP u vyrobcu Mikrochem spol. s r.o., Pezinok, vyhlasenie o
nedodrzani SVP, pozastavenie povolenia na vyrobu, zdkaz akejkolvek manipuldcie s veterinarnymi
liekmi.

Stiahnutie z trhu bolo uskutocnené v piatich pripadoch RAS na zaklade rozhodnutia DRR. RAS boli na
USKVBL zaslané z EMA, narodnymi autoritami alebo samotnymi vyrobcami veterinarnych liekov. Vietky
hlasenia RAS boli preSetrené a v zmysle opatreni vyrieSené a zdokumentované. V rdmci narodného
dozoru nad trhom nebolo vydané Ziadne rozhodnutie na stiahnutie veterindrneho lieku.

K) Efektivnost vSetkych zavedenych zlepseni - odporuéenia na zlepsenie (ISO/IEC 17
025:2017, ¢l. 8.9 k)

Identifikované zmeny, ktoré mozu ovplyvnit systém kvality, a odporicania na zlepSenie zahfriaju:

a) ZlepSovanie SMK a jeho aplikovanie v praxi:

Pokracovat v odstrafiovani nedostatkov zistenych pocas externych a internych auditov, pricom je
potrebné zohladnit poziadavky noriem SO 9001 a ISO/IEC 17025.

b) Dodrziavanie terminov:

Dbat na vcasné plnenie procesov, programov, planov a registracnych konani.

¢) Financné planovanie a zdroje:

- Ziadat o pridelenie beZnych finanénych prostriedkov na plnenie legislativnych uloh, ako su:
Dozor nad trhom; Validacie, verifikacie alebo prenosy skusok; Plnenie opatreni vyplyvajucich z
auditov; Skolenia na zvy$ovanie kvalifikdcie zamestnancov.

- Planovat a Ziadat o kapitalové financné prostriedky na: Technicki modernizaciu laboratorii;
Zavedenie elektronického registra pre podavanie Ziadosti; Elektronicky informacny a kontrolny

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025
Strana 47 z 62



systém na efektivne riadenie a kontrolu Ziadosti; Prestavbu a vybavenie kancelarskej casti
Ustavu; Vybudovanie nového archivu.
d) Personalne zdroje:

- Opakovane ziadat o finanéné prostriedky na odmenovanie zamestnancov, ¢o podpori ich

spokojnost a flexibilitu.

- Zwysit pocet pracovnych miest na znizenie kumuldcie funkcii, ¢im sa: Znizi riziko chyb

sposobenych ludskym faktorom.

- Zabezpecit vykonavanie legislativne definovanych ¢innosti, ako st farmakovigilanéné inspekcie.

e) Databazy areporty:

UdrZiavat: Eurdpsku databazu spotreby antimikrobialnych latok (ESVAC). Eurdpsku databazu UPD pre
registracie veterindarnych a imunologickych liekov. Excelovskd tabulku hlasenia predajov od
distributorov. Zoznamy a evidencie na jednotlivych odboroch.

f)  Zaskolovanie pracovnikov:

Pokracovat v zaskolovani novych zamestnancov podla internej riadenej dokumentacie a cez externé
Skolenia.

Tieto opatrenia su nevyhnutné na dalSie zvySovanie efektivnosti a zabezpecenie suladu s poziadavkami
systémov riadenia kvality a platnej legislativy.

g) Laboratérna €innost — odporiuéania a potreby:

e Archivacia dokumentacie: Pokracovat v systéme , scan” archivacie protokolov, zdznamov a
certifikatov na aktualne pouZivanych externych diskoch.

e Medzi laboratérne porovnavania: Pravidelne sa zapdjat do medzi laboratérnych
porovnavani, aby sa zabezpecila kvalita a spolahlivost vysledkov.

e Spoluprica s OMCL laboratériami: Rozvijat a posilfiovat spolupracu s inymi OMCL
laboratériami s cielom zdielania skusenosti a najlepSich postupov. Vytvarat MRP/DCP
projekty, ktoré su prospesné aj pre dalSie OMCL laboratéria. Zdielat vysledky vo forme
hodnotenia.

e Modernizacia laboratérnej techniky: Zabezpecenie modernizacie laboratérneho vybavenia:
zavedenie do prevadzky nového UHPLC pristroja s DAD detektorom a gradientovou eldciou,
uviest do prevadzky FT-IR zariadenie na urlenie totoznosti hladanych latok a systém
membranovej filtrdcie na vykonanie skusky na sterilitu v uzavretom systéme.

Tieto opatrenia su klucové pre zabezpecenie efektivnej Cinnosti laboratéria, dodrziavanie noriem
kvality a udrzanie konkurencieschopnosti.

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

USKVBL, ako rozpoctovd organizacia s pevne stanovenym poctom zamestnancov, zabezpeduje
persondlne a technické vybavenie vratane podpornych sluZieb potrebnych na vykon ¢innosti v ramci
svojich kompetencii. Tento proces zahfha pldnovanie a predkladanie poziadaviek nadriadenym
organom, ktorymi st SVPS SR a nasledne MPRV SR. Kazdy odbor pravidelne vykonava roéné hodnotenie
svojej ¢innosti, pricom posudzuje personalne zdroje (Skolenia a odborna spdsobilost zamestnancov),
finanéné prostriedky a materidlno-technické zabezpedenie (dostupnost spotrebného materialu,
kvalifikacie a validacie zariadeni a pristrojov a iné).

Na zaklade tychto analyz sme do registra rizik zaradili nasledovné rizikd tykajuce sa materidlnych,
finan¢nych a ludskych zdrojov, ktoré sa pravidelne prehodnocuju:
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a. Riadenie [ludskych zdrojov: rizikd spojené s praceneschopnostou, vysokou fluktuaciou,
nedostatocnym zaskolenim personalu a nedostatocnym poctom inSpektorov na vykon cCinnosti,

b. Riadenie finanénych zdrojov: rizikd spojené s financovanim prevadzky USKVBL a &innosti
jednotlivych odborov,

c. Riadenie materidlno-technickych zdrojov: rizikd spojené s dostupnostou a udrZiavanim
infrastruktdry, vybavenia a spotrebného materialu,

d. Kontrola kvality: rizikd tykajuce sa nedostupnosti referencnych materidlov, infrastruktiry a
zariadeni.

Na zdklade prehodnotenia cinnosti a vysledkov externych auditov bolo zistené, Ze personalne a
finanéné zdroje su nedostatocné. Z tohto dévodu bola predlozend Ziadost o vykonanie personalneho
auditu, ktory bol napokon uskuto¢neny v marci 2025 priamo MPRV SR.

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

Vzhladom k poZiadavkam noriem 1SO 9001:2015 a ISO/IEC 17 025:2017, Compilation of Union
Procedures on Inspections and Exchange Information a zédkona ¢. 357/2015 Z.z. o financnej kontrole a
audite si organizacia stanovila rizikd a prileZitosti, ktoré suvisia s jej ¢innostou. V novembri 2025 bol
,Register rizik a prileZitosti“ prehodnoteny a jednotlivé rizika/prilezitosti sa dali do skupin podla oblasti
vzniku. Register obsahuje jednotlivé fazy od identifikacie rizika, analyzy a hodnotenia rizika,
zaobchadzania rizika, monitorovania rizika a uzavretia rizika. ldentifikovali sme si oblasti:
legislativa/politickd situacia (ID-L-Ol1az ID-L-07), nepredvidatelné udalosti (ID-NU-01 az ID-NU-05),
[udské zdroje (ID-LZ-01 aZ ID-LZ-08), financné zdroje (ID-FZ-01 aZ ID-FZ-02), materidlno-technické (ID-
MT-01 az ID-MT-10), systém kvality (ID-SMK-01 az ID-SMK-05), akreditacia/certifikacia (ID-AC-01 az ID-
AC-07), procesy Vv registracnej, inspekénej cinnosti (ID-RIP-01 aZ ID-RIP-02), procesy v registracnej,
inSpekénej alaboratdrnej cinnosti (ID-RIL-01 aZ ID-RIL-05), laboratérna kontrola (ID-LK-01 aZ ID-LK-09).
Pri prehodnoteni rizik v novembri 2025 bolo 55 rizik a 6 prileZitosti prehodnotenych, z toho 25 rizik je
stdle klasifikovanych ako neakceptovatelné.

Termin realizacie novych opatreni je prevazne stanoveny do 31.12.2025. Pocas zasadnutia tykajuceho
sa preskimania manazmentom sa opatrenia spojené s rizikami stanovenymi na rok 2025
prehodnocovali z hladiska realizcie ako ajz hladiska Uc¢innosti. Z roku 2025 zostalo 14 opatreni na rizika
v stave ,,neGcinné/pretrvava“. Na navrhnuté opatrenia nebola poskytnutd odpoved z SVPS SR, pretoie
vacsinu stanovenych rizik nie je USKVBL schopné odstranit vlastnymi prostriedkami. Jednd sa najma o
opatrenia suvisiace s:
1. poZiadavkou na zvySenie poltu zamestnancov (4 rizika suvisia s poddimenzovanim L[Z) a samotna

konsoliddcia ludskych zdrojov

konsolidacia financii na roky 2025-2026

navysenie pracovnikov (inSpektori SVP, registracné, SMK)

kyberneticka bezpeénost + zabezpecenie IT sluZieb

Na tieto rizikd a prilezitosti boli prijaté opatrenia, ktorych realizdcia je stanovenad vidy do konca
prisluiného roka. Inak ako vypisovanim Ziadosti o pomoc od zriadovatela alebo SVPS SR nie su
stanovené iné moznosti odstranenia.
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Momentalne je v registri rizik 61 rizik/prileZitosti, ktoré sa organizacia zaviazala riadit a sledovat v ¢ase
a priestore ich vyvoj.

N) Vystupy zo zabezpecovania platnosti vysledkov - Vysledky medzi laboratérnych
porovnavani alebo skusok spdsobilosti (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 n)

Laboratéria OL a OB boli zapojené do PTS/MSS studii v rdmci OMCL siete laboratorii:

P Dostupnost Planované Labs Forma Vysledok
- Cislo PTS Nazov postupu vzoriek ukonéenie
c a . L. B/L PTS E/I
(datum, zdroj) skasok
Vyhovuje
1. | PTS255 | Stanovenie pH (EP 2.2.25) 02-2025 14.3.2025 L E Az-skore: 0,3
B z-skére: 0,6
C z-skoére: -0,4
Kvapalinova
2. | prsose | Chromatografia (EP 05-2025 21.8.2025 L E Vyhovuje
2.2.29, RP C18, UV z-skére 0,2
detection)
3. | PTS257 | Disoluciatabliet (EP2.9.3) |  06-2025 23.7.2025 L E Vyhovuje
z-skoére 0,2
4. | PT1 Siranovy popol 09-2025 3.10.2025 L E Vyhovuje
Newcastle disease Virus
5. | vLDIA219 | oW ! o 03-2025 12.5.2025 B E Vyhovuje
(NDV)
Pozndmka: |- Interné overovanie; E— Externé overovanie; B-Biopreparaty; L-LieCiva

Laboratérium odboru bioprepardtov vykonalo hodnotenie svojej odbornej spdsobilosti v:

- PTS - VLDIA219 (GD Animal Health, NL): Detekcia protilatok proti NDV v sérach - haemaglutinacno
- inhibi¢ny test (HIT ) + ELISA

- Medzi-laboratérnom porovnani (beZiace celorocne):
o Titracia virusu na SPF vajciach
o Detekcia protilatok proti PPMV1 (klinicka + laboratérna cast -HIT)

Pocet porovnavanych vysledkov z testovania vyrobnych bulkov v priebehu roka: 19

0) Dalsie vyznamné faktory ako su ¢innosti riadenia: kvality, zdroje a priprava pracovnikoy,
monitorovanie ¢innosti a skoleni (ISO/IEC 17 025:2017, ¢l. 8.9 o)

Za U¢elom prehlbovania odbornosti sa zamestnanci USKVBL v roku 2025 zU&astfiovali internych a
externych Skoleni, kurzov a seminarov, prevazne on-line formou, v sulade s planmi skoleni jednotlivych
odborov.

Medzi najvyznamnejSie faktory, ktoré méziu ovplyvnit cinnost organizacie (finanéné, socidlne,
environmentalne, legislativne a pod.), patri:

e vzdeldvanie zamestnancov vratane zaskolenia a dalSich odbornych skoleni,

e  monitoring kompetencii zamestnancov v laboratériach,

e  monitoring v oblasti metroldgie a pouzivania referencnych latok,
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e  monitoring environmentalnych podmienok.
0.1 Vyhodnotenie $koleni zamestnancov USKVBL

Novi pracovnici USKVBL presli cez $kolenia, ktoré nie st zahrnuté do vyhodnotenia planovanych $koleni.
Mgr. EB — odbor biopreparatov. Ich adaptaéné plany su sucastou zlozky jednotlivych pracovnikov na
personalnom oddeleni.

Statni zamestnanci sa riadia zakonom o $tatnej sluzbe a vyhodnotenie $koleni maju na zéklade pldnu
adaptacného vzdeldvania statneho zamestnanca a zamestnanci vo verejnej sluzbe maju vyhodnotenie
zaSkolenia cez F 122b — zaskolenie nového pracovnika.

Skolenia pre posudzovatelov, koordindtorov registraénych postupov, laboratérnych pracovnikov a
indpektorov st v ramci EU organizované a pontkané, hlavne indtiticiami ako st EMA (EU NTC), EDQM
ale aj inymi organizaciami. Eurdpske tréningové centrum vzniklo z podnetu HMA/EMA za Ucelom
zabezpecenia a udrzania kompetencii a za Ucelom harmonizovania posudzovacej a rozhodovacej
¢innosti v systéme EU narodnych liekovych agentur takych ako je USKVBL.

Nie vietky $kolenia su viak hradené EU. V stcasnosti sa vyuzivaju aj odborné online $kolenia, ktoré by
boli finan¢ne naroéné. Odborni pracovnici sa z rovnakych dévodov nemozu zUcastriovat rbznych
$pecifickych tréningov, semindarov, konferencii a kongresov, ktoré st hradené z rozpo¢tu Ustavu. V
pripade, Ze nie su preplacané, nie je mozné sa ich z finanénych dévodov zucastnit.

Na USKVBL Nitra sa vykondvali interné $kolenia v ramci zavedeného systému manazérstva kvality a
interne riadenej dokumentacie podfa I1SO 9001 a ISO 17025 (hlavne cez obozndmenie sa s
dokumentaciou SMK). Vsetci pracovnici boli oboznameni s protispoloéenskou ¢innostou, pouZivanim
ZIMBRA a Fabasoft a ZvySovanie bezpecnostného povedomia v oblasti kybernetickej a informacnej
bezpecnosti. Niektori pracovnici sa zucastnili on-line $kolenia ohladne BOZP / PO organizované
spoloénostou PROFIS spol. sr.o.

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru registracie:

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

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

- CVMP meeting

- IRIS - Q&A clinic on post-authorisation procedure management in IRIS

- ERA ESEC - Antimicrobial Resistance in the Environment

- eCTD v4.0 and EURSnext Training session

Hlavné oblasti vzdeldvania zamestnancov odboru biopreparatov:

- 15V Management of extraneous agents in the immunological veterinary medicinal products
(5.2.5)

- Joint discussion with Groups 15 & 15V on Binacle /tetanus topics

- Mikroskop Olympus CX-43RF — zaskolenie s novym mikroskopom

- Praca so zariadenim STERITEST® SYMBIO pumpa a softvér

- VBRN AdG + Stretnutie s vyrobcami

- EDQM webinar: Place and role of the EDQM and the European Pharmacopoeia (Ph.Eur.)

- 2025 EDQM virtual training programe (Module 1: General concepts, biotech products and ATMPs;
Module 2: Unlocking the potential of the Ph. Eur. Online - Module 2: 365-day licence activation
and user management made easy; Module 3: Ph. Eur. Reference standards for biologicals; Module
4: Microbiology)

- BRT OEG meeting 3RsWP BRT OEG meeting
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- Ochrana zvierat pouzivanych na vedecké Ucely alebo vzdeldvacie ucely — preskolenie po 4 rokoch

- Ochrana zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely

- Informacie v oblasti zdravia zvierat (1. Cast)

- Atestacna priprava |.

- Quality assessment of biologicals

- Guideline on data requirements for adjuvants in vaccines for veterinary use

- Guideline on quality, safety and efficacy of bacteriophages as veterinary medicines

- Al Case Study in the Regulatory Network

- ATMP (Advanced therapy medicinal products) classification

- OMCL - biologicka cast

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru lieciv:

Skolenie pre manazéra kvality:

- MIJA Auditors Workshop — EDQM module 1 Module 1 — Data management of systems, QMS IT
management and equipment setup; Module 2 — Risk based approach; Module 3 — Validation of
computerised systems; Module 4 —Back up and restoration

- Declaration of Interest — revised policy 0044 on handling of competing interest for Comitee
members and experts involved in EMA activities

Webinare pre posudzovatelov:

- PLM-VS - Ziadosti; PMS, Ul — Product User Interface, ePl — elektronicka PIL, RPM, UPD,

- eCTD v4.0 and EURSnext Information session

- CMDv a Rapid Alert Network Meeting

Pre laboratérnu Cast:

- Odborna priprava na pracu s OPL

- Spravna titracna prax (Metler toledo)

- UHPLC Infinity Agilent 1260 IIl a FT IR — pouZivanie nového zariadenia — HermesLab a Shimadzu

- OMCL - farmaceuticka cast

- Unlocking the potential of the Ph. Eur. Online - Module 1: New features, advanced navigation and
efficient searching

- The Ph.Eur. Excipient Strategy

- Zhodnotenie c¢innosti OMCL v oblasti kontroly MRP/DCP/CAP produktov

- Novela zakona o archivoch a registratdrach

Hlavné oblasti vzdeldvania zamestnancov odboru inspekcie:

- Interactive training for QRM and revised PIC/S guideline ICH Q9

- Samostudium v oblasti SVP / PIC/S guidance on GMP (inSpekcie, parametrické prepulstanie,
izolatory, klasifikacia zisteni pocas inSpekcie, inSpekcie API, systém kvality, ASMF, zaznamy)

- Register rizik cez Urad pre normalizaciu a sku$obnictvo SR

- How to write inspection reports

- ESUAvet subgroup on data quality management plan subgroup ESUAvet analysis and reporting
subgroup

- Hands-on workshop — Joint Action (EU4Health 2025 Programme) - Online (Health and Digital
Executive Agency)

- Unlocking the potential of the Ph. Eur. Online - Module 1: New features, advanced navigation and
efficient searching, Module 2: 365-day licence activation and user management made easy

- EDQM webinars: Module 4: Ph. Eur. Reference standards; Module 5: Fundamentals of the CEP
Procedure; Module 6: Building successful CEP dossiers: new applications; Module 8: Control of
impurities: CEP approach
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- IDWP Webinar- Exercise for clinical development programmes (CDPs), including PK-PD analyses
and SmPC wording

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru ekonomiky:

- Roc¢né zuctovanie preddavkov na dan z prijmov zo zdvislej ¢innosti za rok 2024 a zmeny v mzdovej
uctarni v roku 2025

- Skolenie ekonémov

Externé Skolenia boli vykonavané odbormi jednotlivo, nakolko kazdy odbor je zapojeny do réznych
aktivit. Celkové vyhodnotenie Skoleni je samostatny dokument, kde je zhodnotenie internych a
externych skoleni a zarover zhodnotenie $koleni je sucastou kap. B tohto preskimania manazmentu.

0.2 Monitoring zariadeni a referenénych materidlov

Zariadenia a pristroje su kontrolované kaZzdoro¢ne a plnenie metrologického planu za dany rok sa
kontroluje pri tvorbe metrologického planu na dalsi rok. Jednotlivé pristroje a zariadenia su interne
alebo externe kalibrované / validované. Vyhodnotenie metroldgie vedenej na odbore biopreparitov a
odbore lieciv:

Odbor biopreparatov:

Podla pldnovaného metrologického poriadku sa vykonalo overenie  ELISA odcitavaca
(verifikacia) a servis mikroskopov ELISA odCitavaC splnil pozadované kritéria validacie pristroja Na
parnom sterilizdtore boli overené cykly prostrednictvom biologickych indikidtorov a taktiez bolo
vykonané overenie tlaku a teploty externou akreditovanou firmou. Sterilizacny cyklus sterilizatora v
umyvarke bol overeny akreditovanou externou firmou. Interne bola vykonana metrologicka kontrola
vSetkych teplomerov a snimacov tepl6t v zariadeniach a zaznamnikoch ako chladni¢ky, mraznicka,
termostaty, liahne, vodny kupel a zaznamniky relativnej vihkosti a teploty (uréené pre zverinec). Vsetky
mikropipety boli kvalifikované. Taktiez sa vykonala Udrzba a validacia Cistych priestorov a lamindrnych
boxov (pocet Castic, test integrity inStalovanych HEPA filtrov, dymovy test, mikrobiologicka Ccistota) a
vzduchotechniky vo zverinci. Na zaklade vysledkov servisu klimatizacnej jednotky sa vykonala
kompletna rekonstrukcia klimatizaéného zariadenia pre Cisté priestory vratane regulacnej jednotky.
Nové zariadenia a pristroje: Pumpa na membranovu filtraciu. Laboratérny mikroskop s mikroskopickou
kamerou. Horlco vzdusny sterilizator.
Instalacia softvérov: Softvér na mikroskopickd kameru a pre pumpu na membrdnovu filtraciu.
Referenéné materidly: Pre referenéné materidly dodané vyrobcami/drzitelmi registrainého
rozhodnutia v mnoZstve potrebnom na vykonanie analyzy findlneho produktu sa monitoring
nevykondva. Co sa tyka ,in-house” referenéného materialu, v roku 2025 bola ustanovend jedna nova
referenénd latka. Parametre sledované pre ,,in-house” referencné materidly (titer, doba pouzitelnosti)
sa zaznamenavaju a sleduju sa ich trendy. Specifikdcie referen¢nych latok a ich prehodnotenie, doba
ich pouZitelnosti a jej predizenie sa vykonava v sulade s platnym SPP (USKVBL-OB-ZaP/050). Aktualny
stav zdsob referencnych latok a ich spotreba sa monitoruje.
Odbor lieciv:

Podla planu boli overené nasledovné pristroje a zariadenia:
- HPLC — interna kvalifikacia podla OL/26 v oktdbri 2025
- HPLC 1260 Agilent - firma Hermes Lab — vykonala sa externd kvalifikacia v mdji 2025.
- Viskozimeter — nebol skontrolovany, pred meranim sa pouziva referencny material.
- UV/VIS — externa kontrola spektrofotometra (UV 1900) v aprili 2024 a interna kontrola januar
2025.
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- Kvalifikacie KFT a POT titratdra, pH metre sa vykonali externe v maji 2024 a interne 2025.

- IQ, 0Q automatizovaného systému KFT s POT titratorom — september 2024 firmou Metrohm

- IQ, 0Q kvalifikacia disoluéného zariadenia na tuhé liekové formy v novembri 2024

- IQ, 0Q kvalifikacia zariadenia na oder a drobivost tabliet v novembri 2024

- 1Q, 0Q kvalifikacia semi-mikro vah v jun 2025 a analytickych vah internou kvalifikdciou oktdber
2025

- Teplomery boli kalibrované vo februari 2025

- Interné overenie suSiarne na certifikovany materidl aminosalicylat sodny v septembri 2024

- Interné overenie UV kabinetu podla EP 2.1.3 v januari 2025

- ZavaZia a teplomery boli externe kalibrované vo februdri 2025

Na vsetkych pristrojoch a meradlach boli v minulom roku vykonané overenia a validacie podla platného

programu metroldgie na rok 2025.

Instalacia softvérov: V roku 2025 sa pouzivali vypoCtové harky a vsetky presli kontrolou pred MJA

auditom vykonanym v decembri 2025. Vypoctové harky pre pH, hustotu, relativnu hustotu, UV/VIS -

obsah, HPLC - obsah, strata suSenim, KFT, extrahovatelny objem bez zmeny pridané boli platnosti

jednotlivych verzii pre lepSiu orientaciu v ich revidovani. V nové UHPLC zariadenie bolo inStalované na

softvér Agilent OpenLab CDS2 a FT-IR IRSpirit-X-Series so softvérom E-1Q0Q-B125774 .

Nové zariadenia a pristroje: v roku 2025 boli vysutazené a nainstalované v laboratériach analytické

vahy Sartorius, UHPLC Agilent Infinity Ill a FT IR zariadenie

Referen¢né materidly su k dispozicii v malom mnoiZstve, preto nie je mozné vykonavanie monitoringu.

Referenéné materidly su k dispozicii od samotného drzitela alebo vyrobcu. Monitoring F 147 vo forme

diagramov je vykondvany na referencnych roztokoch pre pH (4,0; 7,0 a 10,0), overeného zavazia (20g),

kontrola hodnoty referencného materialu aminosalycilat sodny pre susiaren, titer Hydranalu 5,0.

0.3 Monitoring kompentecii laboratérnych pracovnikov

Kompetencia zamestnanca v laboratdriu je sledovand hlavne cez vykondvanie PTS. Vysledky PTS su
zhodnotené vyssSie. Pracovnici vo fyzikdlno chemickych i biologickych laboratéridch su zaskoleni na
vSetky dostupné metdédy, ktoré sa v laboratéridach vykonavaju. Praca bola pridelena rovnomerne pre
kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval pracovné postupy, viedol potrebnu
evidenciu, vyhodnocoval zdznamy. V radmci zastupovania laborantky OB laborantkami OL sa vykonalo
overenie kompetencie pracovnikov OMCL/OL a OB pre skusky, ktoré su vykondvané na OMCL/OB aspon
1 krat rocne (v ramci OCABR) a to internym laboratérnym porovnanim.

0.4 Hodnotenie doddavatelov

Postup hodnotenia dodavatelov bol v roku 2025 vykonany podla OS 10. Pre hodnotenie schvalenych
dodavatelov bol pouzity platny formuldr F 128b revl — Dotaznik na hodnotenie dodavatela po realizacii
dodavky materialu alebo sluzby.

Tabulka predstavuje hodnotenie dodavatela na zaklade deviatich kritérii, pricom kazdé kritérium je
posudzované bodovym systémom. Hodnotenie sa zameriava najma na kvalitu dodavky, dodrziavanie
zmluvnych podmienok, spoluprdcu a etické spravanie dodavatela.

Pri hodnoteni po realizacii sa zhodnotilo, ¢i boli zo strany doddvatela splnené vsetky poZiadavky na
kvalitu v zmysle zmluvy, resp. objednavky, Cisa vyskytli problémy pri preberani doddvky, ¢isu k dispozicii
vsetky potrebné zaznamy o kvalite dodavky, Ci boli zo strany dodavatela dodrzané pozadované terminy
dodavky, cibola zo strany dodavatela dodrzana v zmluve dohodnutd cena, aka bola Uroven kooperacie
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s dodavatelom, ¢i informoval doddavatel okamzite o potenciondinych problémoch a aka bola
profesionalita dodavatela a tieZ to, Ci sa pocas spoluprace nevyskytli naznaky neetického alebo
korupéného spravania.

KaZdé kritérium sa hodnoti podla troch stupriov. Uplna spokojnost predstavuje najvyssie hodnotenie v
rozsahu 10 aZ 6 bodov, uspokojivé hodnotenie je v rozsahu 5 az 2 body a neuspokojivé hodnotenie
predstavuje 1 aZ 0 bodov. Maximdlny mozny pocet bodov je 90 bodov.

Aby bol dodavatel vyhodnoteny ako vyhovujici, musi dosiahnut minimalne 65 bodov z celkového
hodnotenia. Tabulka zaroven obsahuje miesto na zaznamenanie celkového poctu ziskanych bodov.

V zozname aktivnych dodavatelov za rok 2025 bolo 94 dodavatelov, s ktorymi USKVBL spolupracovalo
pocas celého roka. Z hodnotenia sa vyluCuju dodavatelia elektriny, plynu, telekomunikacné sluzby,
$tatne a verejné sluzby, poistovne ato zddvodu, Ze ich hodnotenie nema Ziaden dopad na nasu ¢innost.
Zo zoznamu aktivnych doddavatelov za rok 2025 boli ndsledne hodnoteni iba ti dodavatelia, ktori maju
vplyv na nasu ¢innost. V rdmci dodéavatelov boli hodnoteni tito:

ECOMED bol hodnoteny pred dodanim a po dodani - kalibracia a servis pipiet, dodavka laboratérnych
rukavic do Cistych priestorov a chemickych laboratérii. Dodavatel je hodnoteny ako vyborny dodavatel'.
Hermes labsystems — dodanie HPLC Agilent 1260 Ill a napojenie na existujuci softvér OpenlLab +
zaskolenie pracovnikov na pouZivanie pristroja. Dodavatel je hodnoteny ako vyborny dodavatel .
Shimadzu — dodanie zariadenia FT-IR , Skolenie pracovnikov na pouZivanie pristroja. Dodavatel je
hodnoteny ako vyborny dodavatel.

Sartorius — dodanie analytickych vah.

Merck —Dodavatel je prednostne vyuZivani pre laboratéria USKVBL Nitra. Dodanie pumpy na
membranovu filtrdciu. Dodavatel je hodnoteny ako vyborny dodavatel.

Na zaklade ziskaného bodového hodnotenia su doddvatelia hodnoteni ako spolahlivi a vhodni pre

dalsiu spolupracu.
0.5 Medzinarodna spolupraca v ramci CAP / MRP / DCP produktov

a) CAP program (EDQM):
V roku 2025 bol zabezpeceny odber centralne registrovanych veterinarnych liekov: Meloxidyl 0,5 mg/ml
oralna suspenzia pre macky.

b) MRP/DCP program (OMCL/EDQM):

V roku 2025 vykonalo OMCL laboratérium 18 projektov, ktoré suvisia aj s analyzovanim vzoriek zo
slovenského trhu. Na MRP/DCP projektoch sa okrem kontroly obsahov u¢innych a pomocnych latok
vykonala kontrola ostatnych schvalenych parametrov vyrobcom veterinarneho lieku.

MRP/DCP projekty zaregistrované v databaze EDQM, ktoré boli ukonéené v roku 2025:
20951 — Marbox 100 mg/ml inj. (stanovenie marbofloxacin)

21303 — Cevazuril 50 mg/ml inj. (stanovenie toltrazuril, benzoat sodny, propionat sodny)
21300 - Zelys 1,25 mg Zuvacie tbl. (stanovenie pimobendan)

21301 - Zelys 5 mg Zuvacie tbl. (stanovenie pimobendan)

21302 — Zelys 10 mg Zuvacie tbl. (stanovenie pimobendan)

21769 — Prednicortone 5 mg (stanovenie prednizoldn)
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21770 — Prednicortone 20 mg (stanovenie prednizoldn)

21771 — Ketodolor 100 mg/ml inj. (stanovenie ketoprofén a benzylalkohol)

21814 — Carprodolor 50 mg/ml (stanovenie karprofén)

21812 — Cefabactin 250 mg tbl (stanovenie cefalexin)

21811 — Cefabactin 50 mg tbl (stanovenie cefalexin)

21813 — Cefabactin 500 mg tbl (stanovenie cefalexin)

21813 — Carprodolor 50 mg/ml (stanovenie salmonella enteritidis)

21810 — Narcostart 1 mg/ml (stanovenie medetomidin HCL, metylparabén a propylparabén )
22930 — Ketink 100 mg/ml (stanovenie ketoprofén a benzylalkohol)

22929 — Marbonor 100 mg/ml (stanovenie marbofloxacinu)

20884 — Dorbene 1 mg/ml inj. roztok pre psy a macky (stanovenie medetomidin HCL, metylparabén a
propylparabén)

20885 — Bonharen IVN 10 mg/ml

c¢) COLLABORATIVE STUDIES (EDQM):

Latka CEFADROXIL CRS 5 — stanovenie vody KFT

Latka NILOTINIB HCL CRS2 — stanovenie vody KFT

Latka IOBENGUANE SULFATE CRS4 — stanovenie straty susenim
Latka DIRITHROMYCIN CRS2 — stanovenie pribuznych latok

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

Tvorba eurdpskych technickych a legislativnych noriem pre veterindrne lieky - Eurdpskeho liekopisu

(Eur.Ph.) a inych usmerneni

Zamestnanci USKVBL Nitra ako ¢lenovia medzindrodnych expertnych pracovnych skupin EDQM
Strasburg a EMA Amsterdam sa podielali na tvorbe technickych a legislativnych noriem pre kvalitu,
bezpecnost a uéinnost imunologickych liekov:

Tvorba a revizia monografii Eur.Ph.: €len skupiny 15V — veterindrne vakciny a séra (EDQM Strasburg)

Priprava a pripomienkovanie harmonizovanych usmerneni v ramci VBRN (The "EU Veterinary Batch
Release Network") ako ¢len poradného vyboru VBRN AdG (EDQM Strasburg)
BRT OEG (EMA Amsterdam) — Operacna skupina expertov pre testovanie pri uvolfiovani sarzi centralne

registrovanych veterinarnych a humannych liekov— skupina vytvorena pre spolupracu s 3RsWP (EMA
Amsterdam) na podporu 3Rs konceptu (nahradenie, redukcia a zjemnenie metdd testovania na
zvieratach) v stlade s Oddielom 1.1.7 prilohy 1l nariadenia (EU) 2019/6.

Stanoviska k pripravovanym vykondvacim aktom EK:

Stély vybor pre veterindrne lieky, Brusel a Expertna skupina Veterindrneho farmaceutického vyboru,
Brusel — priprava pozicii na rokovanie Staleho vyboru pre veterindrne lieky.

Staly vybor pre veterinarne lieky v Bruseli

pozicia SR na SC VMPs/januar 2025, pozicia SR na SC VMPs/marec 2025, pozicia SR na SC VMPs/jun
2025, pozicia SR na SC VMPs/oktdber 2025, pozicia SR na SC VMPs/november 2025

Pracovna skupina manazérov kvality agentur (HMA/WGQM) poskytuje usmernenia tykajlce sa riadenia
kvality a porovnavania osvedcenych postupov pre zabezpelenie a riadenie kvality liekovych agentur

EU. Okrem iného pripravuje podklady k vykonavaniu internych auditov v liekovych agenttrach EU pre
rézne procesy, ku kurikuldm a skoleniam prostrednictvom EU NTC (The ,,EU Network Training Centre”).
Pocas roka 2025 sa uskutocnili 2 zasadania, G¢ast USKVBL nebola ani v jednom pripade.
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Pracovnd skupina EU NTC (The ,EU Network Training Centre”) je spolo¢na iniciativa riaditelov liekovych

agentur (HMA) a Eurdpskej liekovej agentlry (EMA). Poslanim EU NTC je zabezpedit, aby sa dobrd
vedecka a regulacna prax $irila v rdmci regulacnej siete liekovych agentur EU spolu s harmonizovanymi
normami odbornej pripravy, a to poskytovanim vysokokvalitnych a relevantnych Skoleni zdielanych
prostrednictvom eurdpskej centralnej platformy. Sprostredkovatefom informacii medzi EU NTC a
jednotlivymi agentdrami je tzv. ,,The Training Champion”. Informacie o aktualne dostupnych Skoleniach,
informaénych webindroch a iné sa poskytuju prostrednictvom mesaénika EU NTC a informacnych e-
mailov. Podas roka 2025 sa neuskutocnilo Ziadne zasadanie ¢lenov skupiny.

Codex Amimentarius pre rezidud veterindrnych liekov

Praca v odbornej skupine pre rezidud veterindrnych lieiv pri MPRV SR Codex Alimentarius - pozicia SR
na zasadnutie pracovnej skupiny CCRVDF/maj 2025.

0.7 Iné pdsobnost/spolupraca:

Spolupraca s MV SR

- Ndrodna expertna skupina na eliminaciu drogovej a farmaceutickej trestnej ¢innosti
Spolupraca s SVPS SR
- Priprava novelizacie Zakona ¢. 362/2011 Z.z. o veterinarnych liekoch

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

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

Spolupraca s MPRV SR

- Odborna skupina pre rezidua veterinarnych lieciv pri MPRV SR Codex Alimentarius

Spoluprédca so SUKL

Slovenska liekopisnd komisia — 1 vyro¢né zasadnutie online. Na zasadnuti prezentacia pracovnych
vysledkov skupiny 15V a BRT OEG. V priebehu roka 2025 pripomienkovanie azodpovedanie dotaznikov
za SK pre Eurdpsku liekovt komisiu (EDQM, Strasburg) tykajlcich sa oblasti veterinarnej farmacie a
pripomienkovanie prekladov liekopisnych terminov.

Etickd komisia pri USKVBL

S ohladom na nutnost vykondvania pokusov na zvieratdch ktoré su sucastou oficidlnych metdd na

kontrolu kvality veterindrnych liekov odbor biopreparatov v stlade s NV SR 377/2012 v roku 2025
nebolo potrebné zvolanie etickej komisie na posudenie projektov pokusu.

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

Ind spolupraca s EMA

UPD - Union Product Database

Databaza produktov Unie slGzi ako jednotny zdroj informdcii o vietkych registrovanych veterinarnych

liekoch a ich dostupnosti v €lenskych $tatoch Eurdpskej unie (EU) a Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP). Eurdpska agentura pre lieky (EMA) v spolupraci s Clenskymi Statmi a Eurdpskou
komisiou vytvorila a spravuje webovu stranku s informaciami o veterinarnych liekoch a databazu
produktov Unie.

USKVBL zabezpecoval pre EMA postlpenie vstupnych informdacie o vietkych veterinarnych liekoch /
imunologickych liekoch registrovanych v Slovenskej republike a ich aktualizaciu.

Spoluprdca s PT — DGAV inSpektorat - Zmluvy na odbornd cinnost: V roku 2025 neboli analyzované

Ziadne vzorky veterinarnych liekov z PT.
Konzultatnd a poradenskd c¢innost pre vyrobcov a drzitelov rozhodnutia o registracii

(Scientific/Regulatory advice)
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Na podporu domécich producentov VL/ IVL zamestnanci odborov (OB/OR/OL/OIl) zabezpecovali
konzultdcie a poradenstvo v reguladnej oblasti zamerané na aktualnost a Uplnost registracnej
dokumentacie v zmysle poziadaviek eurdpskej a slovenskej legislativy v suvislosti so spravnostou
nastavenia vyroby, predklinickych a klinickych pokusov na dokaz ucinnosti a bezpecnosti vakcin a na
sulad s GLP, GCP tak, aby udaje nemohli byt spochybnené pri registracii lieku domacich vyrobcov v
zahranici.

Zamestnanci zabezpecovali poradenstvo aj ohladom novej legislativy v oblasti farmakovigilancie,
preposielali informacie drzitelom rozhodnuti o registracii ohlfadom ich povinnosti a informacie o
jednotlivych platformdach EVVET, DataWarehouse a IRIS.

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

Spoluprdaca s IT spolo¢nostou Flynet

IT sluzby su poskytované externym providerom FlyNet, vyhodnotenie jeho Cinnosti je vo forme rocnej
spravy v sulade s platnou normou ISO/IEC 17 025. Sprava tvori prilohu tohto preskimania
manazmentom.

0.8 Zasadnutia v ramci EU:

Cinnost v pracovnych skupinach, tGéast na jednaniach v ramci EMA a EK

HMA Mitingy riaditelov liekovych agentur (2-krat)

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

EMA/SWP Pracovna skupina pre bezpecnost veterinarnych liekov — ako pozorovatel
EMA/QRD Pracovna skupina pre posudenie produktovej literatury veterinarnych liekov
NtAs Pracovna skupina - upozornenia pre Ziadatelov

EMA/ GMDP IWG Pracovna skupina pre inSpektorov (2-krat F2F a 2 mitingy online formou)
EMA/PhVWP Pracovna skupina farmakovigilancie (5 zasadnuti) + Zasadnutie JIG (Joint

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

HMA/WGQM Pracovna skupina manazérov kvality agentur - 2 zasadania (bez Ucasti)

EU NTC Ziadne zasadanie v roku 2025

EMA ESVAC Pracovna skupina pre zber dat ohladne spotreby antibiotik

OIE National focal point pre veterinarne lieky;

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

5 zasadnuti online, prezentacia plnenia Ulohskupiny nazasadnuti vyboru CVMP
(2 zasadania), 3RsWP (4 zasadania)

Cinnost v pracovnych skupinach, téast na jednaniach v ramci EDQM:

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

MJA technicky auditor OMCL (audit PAL irsko);

Annual Meeting of the EEA CAP Network;

Meetings of the EEA MRP/DCP Network;

Zasadanie AdG VBRN: 2 zasadania
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Eurdpska liekopisna komisia: &len skupiny 15V (EDQM Strasburg - 2 pravidelné zasadania formou
hybridného zasadania a zasadania v EDQM, 1 vypocutie vyrobcov (AHE) v EDQM, 2 telekonferencie.

2. VYSTUPY Z PRESKUMANIA MANAZMENTOM

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

a) Efektivnost systému manaZérstva a jeho procesov

Efektivnost SMK je raz rocne zhodnotené cez preskiUmanie manaZmentom. SuU zhodnotené oblasti
registracnej, indpekénej a laboratérnej ¢innosti vykonavanej na USKVBL.

1.1. KaZdoroc¢né obnovenie Cielov kvality

1.2. Vyhodnotenie vykonavania internych auditov

1.3. Prehodnotenie Registra rizik

1.4. Evidencia napravnych opatreni, prileZitosti a nezhodnej prace (CAPA evidencia)

1.5. Hodnotenie spokojnosti zakaznika

1.6. Hodnotenie spokojnosti zamestnanca

1.7. Vyhodnotenie indikatorov kvality

Nadalej sa prijimaju také opatrenia, aby spokojnost zakaznika mala stupajucu tendenciu, resp.
ustalend, a aby sa do najvyssej moznej miery eliminovali akékolvek staznosti ¢i namietky zédkaznikov a
klientov a zabezpetili sme pravne poradenstvo pri riedeni zistenych nedostatkov. Ustav je externe
kontrolovany spolo¢nostou Astraia ® Certification, ktora tieZ audituje efektivnost SMK.

b) Zlepsenie laboratérnych éinnosti suvisiacich s plnenim poZiadaviek ISO/IEC 17 025:2017

e Ucast v PTS/MSS, medzi laboratérnych testoch je jednym z prostriedkov na zlep3enie
laboratdérnych cinnosti.

e  Udrfiavat medzinarodné vztahy s ndrodnymi agentirami EU a OMCL laboratériami.

e Udrianie atesticie z EDQM je pre laboratéria dolezité. Atestdcia suvisi s ¢innostou a uUéastou
laboratérii v sieti GEON - OMCL EU, a aby ziskané vysledky laboratériom boli akceptované a
uzndvané v ramci siete GEON a narodnych agentdr.

e  Modernizacia zariadeni potrebnych pri vykonavani kontrolnej ¢innosti.

c) Poskytnutie pozadovanych zdrojov:
Zdroje na ¢innost USKVBL a jednotlivych odborov je zavisld na $tatnom rozpocte. Kaidoroéne sa od

SVPS SR Ziada o kapitalové prostriedky a o navysenie zdrojov nielen finan¢nych, ale aj fudskych.

USKVBL manazment dalej podporuje svojich zamestnancov v ich zvy$ovani kvalifikacie, ¢i u? cez externé
Skolenia, samostudia alebo skolenia on-line formou.

Je v zdujme manaimentu USKVBL riesit persondlne poddimenzovanie a riedit finanéné
poddimenzovanie (zvySenie platov, laboratérna technika, ...), ktoré ma vplyv na samotnd cinnost
USKVBL. V prehodnoteni registracnej, kontrolnej a indpekénej €innosti kazdoro€¢ne prehodnocujeme
interné i externé zavinenie pri nedodrzani ¢asového limitu na vybavenie Ziadosti.
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d) Kazda potreba zmeny:

V roku 2025 nastupil 1 novy pracovnik na OB.

Na odbore registracie dojde k vymene pracovnikov na mieste koordindtora narodnych procedur. Je
potrebné dobré zaskolenie.

Na odbor inSpekcie — nastupil od 1.1.2026 inSpektor po rodi¢ovskej dovolenke. Je potrebné, aby sa
dobre zaskolil a vykonaval svoju ¢innost zodpovedne.

V laboratéridch sa budl zavadzat nové metddy — viskozita a stanovenie totoznosti latok s pouzitim FT-
IR, metdda membranovej filtracie na skdsku sterility.

Hlavné skupiny uzZivatel'ov vystupov organizacie

Vsetky ¢innosti uvedené v tejto sprave su vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL Nitra.
Preskimanie manaZmentom s vyrocnym zhodnotenim cinnosti je uréena predovsetkym ich uzivatelom
a vsetkym spolupracujicim organizaciam.

Organizaéné pokyny pri priprave vyroéného zhodnotenia cez preskiimanie manazmentom

Pri spracovani vyro¢ného zhodnotenia sa postupovalo podla pokynov Uznesenia VIady SR ¢.
1189/2001, kde je zakotvena povinnost vsetkych rozpoétovych a prispevkovych organizacii vypracivat
a zverejnovat svoje vyrocné zhodnotenie a podla platnych 1SO noriem.

Vyroéné zhodnotenie a odpocty Cinnosti organizacie zaistuju informovanost verejnosti a vSetkych
zainteresovanych organizacii. Je to urlity systém ako oboznamit verejnost a r6zne spolupracujice
organizacie s podstatnymi udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povaZovana za
dolezity prostriedok v snahe o zabezpecenie o najvdc¢Sej moznej transparentnosti a otvorenosti voci
verejnosti.
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Pouzité skratky

API

ASU
BEMA
BRT
CA/OMCL
CAPA
CCHLP
CMDv

CP /CAP
CS
CVMP

CvOo
DCP
DRR
EDQM
EMA

ERA WP

ESVAC

GCP

GMDP

GVP

HMA

HV

IFAH EUROPE

IWG

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

U¢inna latka pre vyrobu veterinarneho lieku (active pharmaceutical ingredients)
Predaj a pouzivanie antimikrobidlnych latok (Antimicrobial Sales and Use)
Benchmarking of European Medicinal Agencies

Operacna skupina expertov pre testovanie pri uvolfiovani Sarzi

Zodpovedny urad/ Siet medicinskych laboratdrii

Evidencia napravnych opatreni, prilezitosti a nezhodnej prace

Centrum pre chemické latky a pripravky

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

Centralizovana procedura

Collaborative studies

(Committee for Veterinary Medicine Products) - Vybor pre veterinarne

lieky

Chief Veterinary officer

Decentralizovand procedura

Drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku

Eurdpske riaditelstvo pre kvalitu liekov,

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

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

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

spravna klivicka prax

spravna vyrobna a distribu¢na prax

spravna farmakovigilancna prax

Stretnutie $éfov medicinskych agentur EU

hospodarsky vysledok

Medzinarodnd federdcia pre zdravie zvierat (International Federation for Animal
Health)

Pracovna skupina pre SVP/SDP (Inspectors Working Group)

Kontrolné laboratodria

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku (Marketing Authorisation Holder)
Medikované krmiva

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka SR

Dohovor o vzajomnom uzndvani in$pekcii SVP $tatov EU

Vzajomné uzndvanie registracie liekov

Minoritné pouZitie/minoritné druhy zvierat

Narodna procedura

Pracovna skupina - upozornenie pre Ziadatelov

Odbor biopreparatov

Protokolové uvolfiovanie liekov

Sarzové uvolfiovanie liekov

Odbor ekonomiky

Vyroéné zhodnotenie USKVBL cez preskimanie manazmentom — 2025

Strana 61z 62



ol - Odbor inspekcie

oL - Odbor lieciv

OMCL - Siet medicinskych laboratorii

OR - Odbor registracie

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

PHM - pohonné hmoty a mazadld

PhV - spravna farmakovigilanéna prax

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

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

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

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

SLP / GLP - Sprdvna laboratérna prax

SMK - Systém manazérstva kvality

SPC - Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

SVP / GMP - Sprdvna vyrobna prax

SWP - (Safety Working Party) - Skupina pre bezpecnost lieéiv

Spp - Standardny pracovny postup

SUKL - Statny Ustav pre kontrolu lieciv

SVPS SR - Statna veterindrna a potravinova sprava Slovenske]j republiky

UKALAP - Ustrednd komisia pre antinfekénu lie¢bu a antimikrobidlnu politiku

UL - U&inné latky

UPD - Databéaza vyrobkov Unie (Union product database)

USKVBL - Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lieciv

AV - autogénne vakciny

VL - Veterinarne lieky

VUL - Veterinarne ucinné latky

VP - Veterinarne pripravky

WOAH - Svetova organizdacia pre zdravie zvierat (World Organisation for Animal Health)
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