Chémia 2016
Prakticke skusenosti s
IPKZ,EIA,REACH Saneca

Anton Gazovic

Saneca
Pharmaceuticals

20.9.2016



Obsah

Uvod - predstavenie

Skusenosti

Pharmaceuticals



Uvod - histdria

Na mieste terajsej firmy Saneca Pharmaceuticals . a.s. bola najprv
vybudovana v roku 1912 tovaren na vyrobu ytku “Zweigova
vozova a nabytkova tovaren”.

V roku 1941 bol v Bratislave zalozeny'
“Slovenské alkaloidy”. V roku 1942 tato spolocno la, vyssSie uvedené
zariadenie na vyrobu aut a nabytku ohovci la tu v roku 1943
vyrabat samotny morfin. V roku 1945 bola spolo lovenské alkaloidy
znarodnena a v roku 1946 bola ?l?nostl pre
farmaceuticku vyrobu ,, Lucobné a farmaceutické Zavady'v ovCi ,,.

Po restrukturalizacii farmaceutickej vyroby na Slovensku v prlebehu roku
1949 sa podnik v Hlohovci stal nezévth’/m ab anzeny now Statom
vlastneny zavod na vyrobu lieciv ,, Slovakofarma ovec,, "

V roku 1992 bola Slovakofarma transformovana na 510<Iakofarmu
Hlohovec, akciova spoloénost uplne vo vlastnictve Fondu narodného
majetku Slovenskej Republiky. O dva roky neskor bol zavod sprivatizovany
— hlavnym akcionarom bola spolocnost S.L. Pharma Holding GmbH zo
sidlom vo Viedni.

V roku 2003 bol zavod spolu s vyrobnym farmaceutlckym zavodom
Zentlva, a s. Praha (Ceska Republika) zlednoteny do novej ,Zentiva a.s.
group”, ktora bola sucastou koncernu ,,SANOFI a.s".

vyrobu morfinu
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Uvod-

,ucasnost

od kontrolu

Vood

Pharma Holdmg Al
Pharmaceuticals a:sai%:

als a.s. zo S|dlomiv 53
vyrobou farmaceutlckych vyrobkov

( lider farmaéeutlckej vyroby na SIovensku ). \
. i

Samotna vyroba j‘ ‘rozdelena na dve zakladné ¢asti:

1, Chemicka vyroba APl (Losartan, Tramadol, Morfin,
Kodein, Terbinafin, Atorvastatin, Stearilfumarat sodny,
atd’.)

2, Vyroba farmaceutickych produktov (Okolo 1500
produktov — masti, tablety, roztoky, tobolky, drazé, atd'.)
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Prvotné Rozhodnutie :
IPKZ €. 1641-10%

Bratislava, zo dnia 13. 04
¢innost :

povolenia, kolaudacne rozhodnutia , tech o’l o A
presunuté vyroby, ukoncenie vyrob, manipulovanie s odpadmi,
vypustanie odpadnych vod, emisie , zmena majitela
spolocnosti atd’.) aktualne bezi konanie Z 17.

Povodné rozhodnutie ma 88 stran ( posledné celé znenie Z 11).
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~EIA

1.. Lf| - \

.....

24/2006 o posudzovanl 1y

—

(EIA) zatial' v po _______ un =

Vsetky velké zmeny ,  pe
§ 18 odst. 7 zak Y .

Oznamenie o0 zmene navrhovanej cinnosti ( vratane
jeho posudenia na Mzp SR ) vzdy s vysledkom

nie je predmetom dalSieho posudzovania.
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REACH. . o ,

V ramci NARIADENIA EURO‘PSKEH@I‘\RLAJVIENTU A

RADY (ES) c. 1907/2906 boIo VO fl-rﬁ]‘ﬁ;

2, Registrovanych 7 substancii ( hIavne\\l“ioIovc:
medziproduktov v chemickej vyrobe ).

3, Potencialne bude registrovanych 27 substancii
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IPKZ, ElA=skusenosti

1, Internd zéleZitost SIZP —kaZda \ ner a'(
posudenie MZP SR. = Wl |

2, Kazda zmena osoby inSpeéktc
pristupu k procesu IPKZ . 4

ra je‘sprevéézané \Zmenou
. VY
3, Casty nesulad v ramci §tatnej
povinnosti ( hlaseniz '
roznych zakonov . N \
4, Casto velké problémy aj v konania kto‘MlypI\’/vajﬁz
povinnosti z BAT.

5, Povinnost ohlasit vSetky zmeny ( nové vyroby API, nové su-
roviny , nové medziprodukty, nové vyrobky, nové technologické
postupy ...... ).
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Vdaka za pozornost.
Anton Gazovic

Saneca Pharmaceuticals a.s. Nitrianska 100 — 920 27 Hlohovec — Slovak Republic
TEL.: 4421 33 736 2310 , CELL.: +421 907 956 594
MAIL TO : anton.gazovic@saneca.com

WEB : www.saneca.com Saneca
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