SUKLO

Ucinnost od:

01.06.2017

Verzia ¢.: 10
Vytlacok ¢.:

ORGANIZACNA SMERNICA
1/2017

ORGANIZACNY PORIADOK

ORGANISATIONAL REGULATION

RD 03

Vypracoval

Overil

Schvilil ()

Schvalil (II)

Meno:

Mgr. Silvia Halajova
Funkcia: referent
osobného tradu

Meno:
PharmDr. Gabriela
Bezakova, CSc.

Funkcia: vedaca odd.

manazérstva kvality

Meno:

PhDr. Jana Pilipova
Funkcia: vedaca osobného
uradu

Meno:

PharmDr. Zuzana Bat'ova,
PhD.

Funkcia: GTSU a riaditel

Déatum:
Podpis:

Datum:

Podpis:

Datum:

Podpis:

Datum:

Podpis:

SUKL RD-03




Sta i Strana ¢.:  2/29
Statny tstav 0S 1/2017

pre kontrolu lieiv Verzia¢.: 10

PRVA CAST
VSEOBECNE USTANOVENIA

.1
Zakladné ustanovenia

(1) Organiza¢ny poriadok Statneho Ustavu pre kontrolu lieCiv (dalej len organizatny poriadok) je
zakladnym vnutornym riadiacim predpisom Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv (dalej len Statny dstav).

(2) Organiza¢ny poriadok v sllade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi a so zriadovacou
listinou/Statutom Statneho Gstavu ustanovuje vnatorné organizacné clenenie statneho Ustavu, rozsah
prdvomoci a zodpovednosti vedlcich zamestnancov $tatneho Ustavu, pdsobnost a vzdjomné vztahy
organizacnych Utvarov Statneho Ustavu.

(3) Statny ustav podla § 127 pismeno c) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov plni funkciu organu statnej spravy na Useku humannej farmacie a
drogovych prekurzorov.

(4) Statny Ustav vykondva Statnu spravu vo veciach drogovych prekurzorov v sllade s § 2 ods. a)
zadkona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.

(5) Na Cele Statneho ustavu je riaditel a generalny tajomnik sluZzobného uradu (dalej len riaditel
a GTSU), ktorého vymenuva a odvolava minister zdravotnictva Slovenskej republiky. Riaditela a GTSU
vymenuva do funkcie a odvolava z funkcie generdlneho tajomnika sluZzobného Uradu generdlny tajomnik
sluzobného Uradu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky. V pripade odvolania riaditela ministrom
zdravotnictva Slovenskej republiky sicasne zanika aj funkcia generdlneho tajomnika sluZzobného uradu.
Statny Ustav je sluZzobny Urad pre statnych zamestnancov a zamestnancoyv, ktori plnia Ulohy Statnej spravy
na Useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov a zabezpecuju plnenie uloh, ktoré im vyplyvaju z
pravnych vztahov pri vykonavani $tatnej sluzby, prace vo verejnom zdujme a z pracovnopravnych vztahov.

(6) Veduci zamestnanci su: ’

a) riaditel'a generalny tajomnik sluzobného Uradu (dalej len riaditel'a GTSU),
b) zastupca riaditela pre odborné cCinnosti,

c) veduci osobného Uradu,

d) vedlci sekcii,

e) veduci oddeleni,

f) veduci kontrolnych laboratérii (dalej len veduci KL).

(7) OrganizaCny poriadok je zavazny pre vsetkych zamestnancov Statneho Udstavu, ktori su v
Statnozamestnaneckom pomere v sluzobnom Urade Statneho Ustavu pre kontrolu lieCiv a pre zamestnancov,
ktori maju so Statnym Ustavom uzatvoreny pracovny pomer, alebo ktori vykonavaju prace na zaklade dohod
o pracach vykonavanych mimo pracovného pomeru.

¢l 2
Pravne postavenie statneho ustavu

(1) Statny Ustav je S$tdtna rozpocétovad organizacia, priamo riadend Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky.

(2) Statny Ustav v pravnych vztahoch vystupuje vo svojom mene, nadoblida pradva a ma majetkovu
zodpovednost vyplyvajicu z tychto vztahov. Riaditel a GTSU je Statutarnym organom, ktory je opravneny
konat v mene Statneho Ustavu.

(3) Statny Ustav tvori jednotny funkény, organizaény a hospodarsky celok.
(4) Sidlom statneho Ustavu je Bratislava, Kvetna 11.

¢l 3
Pdsobnost statneho Gstavu

(1) Statny Gstav v zmysle § 129 zékona & 362/2011 Z. z. okrem iného vykondava $tatny dozor na Useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov a to najma:

a) vydava posudky (zakon ¢. 362/2011 Z. z. azakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov) a stanoviska (zakon ¢. 331/2005 Z.
z.) k materidlnemu, priestorovému a personalnemu vybaveniu Ziadatela na zaobchadzanie s liekmi,
omamnymi latkami, psychotropnymi latkami a drogovymi prekurzormi,

b) vydava osvedcenie o dodrzani podmienok spravnej vyrobnej praxe a spravnej velkodistribu¢nej praxe,

c) vydava rozhodnutia o registracii humannych liekov,
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d) vykonava inspekénd ginnost na dodrziavanie spravnej praxe pri vyrobe liekov, pri vyrobe transfliznych
liekov, pri velkodistribucii liekov a na dodrZiavanie spravnej lekarenskej praxe,

e) vykonava laboratérnu kontrolu lieciv, pomocnych latok a humannych liekov,

f) schvaluje laboratéria na kontrolu lieciv, pomocnych latok a humannych liekov,

g) vydava povolenie na klinické skidsanie humanneho lieku a zdravotnickej pomocky a dohliada nad jeho
vykonavanim,

h) vykondva dohlad nad liekmi - farmakobdelost (farmakovigilanciu), zaznamendva a vyhodnocuje
oznadmenia o neziaducich Gcinkoch humannych liekov vratane krvi, zloziek z krvi, transfiznych liekov,
skusanych produktov a skisanych humannych liekov,

i) vykonava dohlad nad trhom so zdravotnickymi poméckami,

j) zaznamenava a vyhodnocuje Udaje o oznamenych nehodéach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych
pomdcok a podla potreby prijima opatrenia,

k) nariaduje pozastavenie vydaja humanneho lieku alebo jeho stiahnutie z trhu, navrhuje pozastavenie
¢innosti, na ktoru bolo vydané povolenie na zaobchadzanie s liekmi,

1) nariaduje stiahnutie zdravotnickej pomécky z trhu alebo z pouZivania,

m) vykonava dozor nad reklamou humannych liekov,

n) podiela sa na vypracovani Eurépskeho liekopisu a vypracuva Slovensky farmaceuticky kddex,

o) vydava povolenia, osobitné povolenia, registracie a osobitné registracie, ich zmeny, docasné
pozastavenia platnosti a zruégnia na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,

p) podiela sa na praci Vyboru EU vo veci drogoquh prekurzorov, jeho Skupiny expertov vo veci drogovych
prekurzorov a uloh, vyplyvajucich z nariadeni EU vo veci drogovych prekurzorov.

(2) Statny Ustav prejedndva priestupky a iné spravne delikty a navrhuje a ukladd pokuty za porudenie
ustanoveni zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zmysle § 138 tohto zakona.

¢l a
Organizacné clenenie statneho ustavu

(1) Statny Gstav pini Glohy prostrednictvom organizaénych Utvarov (dalej len Gtvar), ktorymi na ucely
tohto organiza¢ného poriadku su:
a) osobny urad,
b) sekcia,
c) oddelenie,
d) kontrolné laboratérium (KL) — Specificky regionalny Gtvar Statneho Ustavu.

(2) Osobny urad je organizacny utvar sluzobného Uradu v priamej riadiacej poOsobnosti riaditela
a generalneho tajomnika sluzobného uradu.
Osobny Urad zabezpecuje plnenie Uloh, ktoré vyplyvaju sluzobnému Uradu zo Statnozamestnaneckych
vztahov, z pracovnopravnych vztahov a z pravnych vztahov upravujlcich sluzobny pomer.

(3) Sekcia je utvar, v ktorom sa zoskupuje vacsi rozsah Uzko suvisiacich odbornych cinnosti. Sekcie
Statneho Ustavu su zaclenené do priamej riadiacej pOsobnosti zastupcu riaditela pre odborné cinnosti.
Jednotlivé sekcie riadia prisludni vedlci sekcii. Sekcia sa mdze dalej &lenit na referdty, ktoré spravidla
zabezpecuju Specifické Ulohy podla osobitnych, vecne suvisiacich zakonov a predpisov.

(4) Oddelenie je Utvar, ktory vykonava urcitl ucelend agendu zameranu na predmet alebo druh cinnosti
v danej oblasti. Oddelenie méze byt zaclenené do sekcie alebo, ako samostatné oddelenie, do priamej
riadiacej posobnosti riaditela a GTSU alebo zastupcu riaditela a GTSU pre odborné cinnosti. Jednotlivé
oddelenia riadia prislusni vedlci oddeleni. Oddelenie sa méze dalej Clenit na referaty, ktoré spravidla
zabezpecuju Specifické Ulohy podla osobitnych, vecne suvisiacich zékonov a predpisov.

(5) Specifickym Gtvarom su kontrolné laboratéria, ktoré maju Struktdru oddeleni umozfiujicu ich Gcinné
operativne riadenie. Mimo Kontrolného laboratéria 1 so sidlom v Bratislave sa Kontrolné_ laboratérium 2
nachadza v Topol¢anoch, Kontrolné laboratérium 3 vo Zvolene, Kontrolné laboratérium 4 v Ziline, Kontrolné
laboratérium 5 v KoSiciach. Kontrolné laboratéria su zacdlenené do priamej riadiacej p6sobnosti veduceho
oddelenia kontroly distribucie liekov a lekdrenstva. Jednotlivé KL riadia prislusni veduci KL.

(6) Statny Ustav sa Cleni na Gtvary v priamej riadiacej pésobnosti:

a) Riaditela a GTSU: ]
1. oddelenie riaditela a GTSU a vnutornej kontroly:
- referat spravy registratury,
- referat vnutornej kontroly,

2. zastupcu riaditela a GTSU pre odborné ¢&innosti,

3. osobny Urad,

4. sekcia vnutorna:

- oddelenie pravne:

- referat pre drogové prekurzory,
- oddelenie informatiky a prevadzky,
- oddelenie ekonomické,
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- referat verejného obstaravania,
- referat bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a ochrany pred poziarmi (dalej len ,BOZP a OPP"),
b) zastupcu riaditela a GTSU pre odborné &innosti:
1. sekcia registracie liekov:
- oddelenie prijmu a administrativnej podpory,
- oddelenie koordindacie novych registracii,
- oddelenie koordindcie postregistracnych procesov,
- oddelenie predklinického a klinického posudzovania liekov,
- oddelenie posudzovania kvality liekov,
2. sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie:
- oddelenie klinického skusania liekov,
- oddelenie farmakovigilancie,
3. sekcia inSpekcie:
- oddelenie kontroly vyroby liekov a kontroly kvality liekov na trhu,
- oddelenie kontroly distriblcie liekov a lekarenstva,
- oddelenie liekopisné,
4. sekcia laboratornej kontroly:
- oddelenie fyzikalno-chemickych metdd,
- oddelenie biologickych metod,
5. sekcia zdravotnickych pomdcok:
- oddelenie registracie, evidencie, bezpecnosti a dohladu nad trhom so zdravotnickymi pomdckami,
6. oddelenie manazérstva kvality.

(7) Organizacna Struktura statneho Ustavu je uvedena v prilohe ¢.1.

¢l.s
Vztah statneho Gstavu k Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky
a k inym organom statnej spravy

(1) Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky je nadriadenym organom s riadiacim postavenim v
ramci jeho odvetvovej pésobnosti a zaroven plni funkciu sluzobného Uradu. VonkajsSie riadiace akty
suvisiace s ¢innostou Statneho Ustavu, ktoré st vydané MZ SR sU pre Statny Ustav zavazné.

(2) Statny Ustav pri plneni svojich Gloh spolupracuje s organizaciami riadenymi MZ SR, s Uradom pre
normalizaciu, metroldgiu a skdsobnictvo SR, s Narodnym centrom zdravotnickych informacii a s ostatnymi
Ustrednymi organmi Statnej spravy (Ministerstvom hospodarstva SR, Ministerstvom zivotného prostredia SR,
Ministerstvom vnutra SR, vyssimi Uzemnymi celkami) ako i so Slovenskou lekarnickou komorou formou
vymeny informacii, sprav a podkladov.

(3) Statny Ustav pri plneni Gloh vyplyvajtcich z nariadeni EU vo veci drogovych prekurzorov v stlade s
§ 6 zdkona ¢. 331/2005 Z. z. spolupracuje s Ministerstvom hospodarstva SR a spoloCnym pracoviskom
Ministerstva vnutra SR a Financného riaditelstva SR.

¢l. 6
Vztahy medzi organizaénymi Gtvarmi statneho astavu

(1) Osobny Urad, sekcie, oddelenia a kontrolné laboratdrid sU povinné sa navzajom vcéas informovat,
Uzko spolupracovat a zabezpelovat koordinaciu prace tak, aby sa zarudila jednotnost riadenia a
rozhodovania, ako aj komplexnost a konzistentnost rieSenia Uloh Statneho Ustavu v sllade so zavéznymi
pravnymi predpismi.

(2) Odborné oddelenia a kontrolné laboratérid podavaju zastupcovi riaditela a GTSU pre odborné ¢innosti
spravy o plneni Uloh a navrhy na rieSenie zasadnych otdzok prostrednictvom vedUcich sekcii, resp. veducich
prislusnych oddeleni. Ostatné oddelenia podavaju spravy a navrhy prostrednictvom vediceho oddelenia
priamo riaditelovi a GTSU.

(3) Sekcie, oddelenia a kontrolné laboratérid zodpovedaju za spravne a vcéasné plnenie uloh, za
komplexnost a obsahovl stranku navrhov a podnetov na zaklade svojej odbornosti a pridelenych
kompetencii. PInenie Uloh suvisiacich s ¢innostou inych organiza¢nych Utvarov musi byt s nimi prerokované.

(4) Ak vzniknG rozdielne stanoviskad pri rieSeni Uloh medzi Gtvarmi, ktoré suU v priamej riadiacej
posobnosti riaditela a GTSU, rozhoduje o nich riaditel a GTSU. Ak vznikn rozdielne stanoviska pri rieSeni
Uloh medzi sekciami organizacne zaclenenymi pod zastupcu riaditela a GTSU rozhoduje o nich zastupca
riaditefa a GTSU pre odborné Cinnosti. Ak vzniknu rozdielne stanoviskd pri rieSeni Uloh medzi organizacnymi
Utvarmi v priamej riadiacej pdsobnosti riaditela a GTSU a zastupcu riaditela a GTSU pre odborné cinnosti
rozhoduju o nich riaditel' a GTSU a zastupca riaditela a GTSU pre odborné cinnosti. Ak vzniknu rozdielne
stanoviska pri rieSeni Uloh medzi oddeleniami v jednej sekcii, rozhoduje o nich veduci prislusnej sekcie. Ak
vzniknu rozdielne stanoviskd medzi oddeleniami réznych sekcii rozhoduju o nich veduci prislusnych sekcii.
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(5) Na operativne resp. gremialne porady sa predklada vopred prediskutované, pokial je to mozné, uz

vysledné jednotné stanovisko.

¢l 7
Riaditel’ a generalny tajomnik sluzobného Gradu

(1) Riaditel' a generdlny tajomnik sluzobného Uradu je sluzobne najvyssi predstaveny vsetkym

zamestnancom. PIni Ulohy spojené s riadenim a kontrolou vykondvania Statnej sluzby Statnymi
zamestnancami v sluZobnom Urade, s uplatfiovanim $tatnozamestnaneckych vztahov a s organizaénym
zabezpecenim cinnosti sluzobného Gradu.

a)

b)

<)

d)

e)

f)

g)
i)

b))

k)
D

(2) Riaditel' a GTSU:

priamo riadi: .

1. veduceho oddelenia riaditela a GTSU a vndtornej kontroly,

2. zastupcu riaditela a GTSU pre odborné cinnosti,

3. vedulceho osobného Gradu,

4, veduceho sekcie vnutornej.

vymenuva a odvolava: ]

1. zastupcu riaditela a GTSU pre odborné cinnosti na zaklade vyberového konania,

2. vedlcich utvarov (osobného Uradu, sekcii, oddeleni vratane vedlcich KL) na zaklade vyberového
konania,

3. clenov poradnych organov, komisii a subkomisii,

4. inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, spravnej
velkodistribucnej praxe, spravnej lekarenskej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej
farmakovigilanc¢nej praxe a dohladu zdravotnickych pomodcok na zaklade odporucania vediceho
prislusnej sekcie,

5. internych auditorov na zaklade odporucania vediceho oddelenia manazérstva kvality,

poveruje Statneho zamestnanca na zastupovanie vedlceho zamestnanca pocas jeho nepritomnosti

presahujlcej dva tyZdne alebo ak sa uvolni miesto vediceho, najviac na Sest po sebe nasledujlcich

mesiacov,

poveruje zamestnanca vykonavajuceho pracu vo verejnom zaujme na zastupovanie vedulceho

zamestnanca vykonavajuceho pracu vo verejnom zaujme pocas jeho nepritomnosti presahujlcej dva

tyzdne alebo ak sa uvolni miesto vediceho zamestnanca, najviac na $est po sebe nasledujlcich
mesiacov,

rozhoduje o:

1. vzniku, zmene a zaniku Statnozamestnaneckych pomerov,

2. vzniku, zmene a zaniku pracovného pomeru pri vykone prac vo verejnom zaujme,

3. vdetkych Ulohdch suvisiacich s uplatfiovanim $tatnozamestnaneckych a pracovnych vztahov v
Statnom Ustave,

4. hospodarskej politike Statneho Ustavu,

5. spolupraci Statneho Ustavu s inymi narodnymi a medzinarodnymi organizaciami,

6. zahrani¢nych pracovnych cestach zamestnancov Statneho Ustavu a tuzemskych pracovnych cestach
veducich Utvarov nim priamo riadenych,

zostavuje: .

1. opisy cinnosti sStatnozamestnaneckych miest (zastupcu riaditela a GTSU a vedlcich statnych
zamestnancov, ktorych ma v priamej riadiacej posobnosti),

2. pracovné naplne vedlcich zamestnancov vykonavajucich prace vo verejnom zaujme, ktorych ma
v priamej riadiacej posobnosti,

hodnoti vykondvanie statnej sluzby jemu podriadenych statnych zamestnancov,

zabezpecuje vyhodnotenie kontinudlneho vzdeldvania statnych zamestnancov organiza¢ného Utvaru,

urcéuje:

1. viziu a politiky Statneho Ustavu (vratane politiky kvality),

2. stratégie Statneho Ustavu,

schvaluje:

1. organizacny poriadok statneho Ustavu, priru¢ku kvality, preskimavanie manazmentom,

2. iné organizaéné a/alebo riadiace predpisy s celolstavnou pdsobnostou alebo vo vztahu ku externym
zainteresovanym stranam,

3. spdsob verejného obstardvania a iné sutazné podmienky,

vydava prikazy riaditelfa a GTSU a vyro¢né spravy o cinnosti Statneho Ustavu,

uzatvara zmluvy suvisiace s ¢innostou Statneho Ustavu,

m) schvaluje vsetky zahrani¢né pracovné cesty,

n)

0)

zabezpecuje:

1. uplatiiovanie pravnych vztahov zamestnancov $tatneho Ustavu,

2. otazky obrany, zvlastnych uloh a brannej vychovy,

3. spolupracu s MZ SR a ostatnymi Ustrednymi organmi Statnej spravy,
zodpoveda:
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1. za ¢innost a zabezpelovanie plnenia Uloh $tatneho Ustavu ako organu $tatnej spravy na Useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov,
2. za ¢innost na Useku bezpeénosti a ochrany zdravia pri praci a poZiarnej ochrany zamestnancov
Statneho Ustavu,
3. za dodrziavanie ochrany utajovanych skutocnosti v stlade s platnymi pravnymi predpismi,
4. za spristupnenie informacie alebo vydanie rozhodnutia o obmedzeni pristupu k informacii vo svojej
vecnej pésobnosti v sllade s platnymi pravnymi predpismi.
p) nariaduje vykonavanie kontrolnej Cinnosti v Utvaroch Statneho Ustavu v sulade s platnymi pravnymi
predpismi,
q) poskytuje stéinnost pri kontrolnych akcidch, pri preSetrovani staznosti a peticii v sllade s platnymi
pravnymi predpismi,
r) vykonava:
1. spracovanie materidlov a stanovisk zasadného vyznamu,
2. konzultacie suvisiace s odbornymi ¢innostami riadenych Gtvarov,
3. personalny dohlad nad vedlcimi zamestnancami nim riadenymi, najma kontrolu prace, hodnotenie
pracovného vykonu, navrh platového zaradenia, navrh na odmenu,
4. zdakladnu finan¢na kontrolu,
s) plIni dalSie Ulohy podla pokynov ministra zdravotnictva SR a generalneho tajomnika sluzobného Uradu MZ
SR.

(3) Riaditela a GTSU pocas jeho nepritomnosti zastupuje nim vymenovany vedici zamestnanec sekcie v
celom rozsahu jeho prav a povinnosti s vynimkou tych povinnosti v odseku 2, ktoré si vyhradil na vlastné
rozhodovanie: pismena b, c, d, e, f, g, h, i, j, |, n (bod 3).

¢l 8
Zastupca riaditel'a a GTSU pre odborné &innosti

(1) Zastupca riaditefa a GTSU pre odborné &innosti pini Glohy, ktoré vyplyvajl z jeho funkcie a ktoré su
spojené s riadenim odbornej ¢innosti Statneho Ustavu.

(2) Zastupca riaditela a GTSU pre odborné &innosti:
a) priamo riadi:
veduceho sekcie registracie liekov,
veduceho sekcie klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
veduceho sekcie inSpekcie,
veduceho sekcie laboratérnej kontroly,
veduceho sekcie zdravotnickych pomocok,
. veduceho oddelenia manazérstva kvality.
b) zostavuje:
1. opisy cinnosti statnozamestnaneckych miest vedudcich Statnych zamestnancov, ktorych ma v priamej
riadiacej posobnosti,
2. pracovné naplne zamestnancov vykonavajlucich prace vo verejnom zaujme, ktorych ma v priamej
riadiacej posobnosti,
c) preklada navrhy na poskytnutie odmien, osobnych priplatkov pre veducich sekcii a veducich oddeleni nim
riadenych,
d) hodnoti vykondavanie statnej sluzby jemu podriadenych statnych zamestnancov,
e) zabezpecuje vyhodnotenie kontinuadlneho vzdeldvania statnych zamestnancov organizac¢ného Gtvaru,
f) vykonava:
1. spracovanie materidlov a stanovisk zdsadného vyznamu,
2. konzultécie suvisiace s odbornymi &innostami $tatneho Ustavu,
3. personalne cinnosti voci vedlcim zamestnancom nim riadenym (najma kontrolu prace, hodnotenie
pracovného vykonu, navrh platového zaradenia, navrh na odmenu),
4. zakladnu financnu kontrolu finan¢nych operacii stvisiacich s agendou odbornych sekcii,
g) zodpoveda za:
zabezpecenie komplexnej ¢innosti, organizaciu a riadenie odbornej ¢innosti jednotlivych sekcii,
organizaciu agendy v riadenych Utvaroch, nastavenie a optimalizaciu odbornych procesov,
efektivnu organizaciu prace a za hospodarenie riadenych utvarov,
identifikaciu vyvoja a trendov v oblasti regulacie humannych liekov,
navrhy a realizaciu opatreni na zabezpecenie Uloh riadenych Utvarov v zavislosti od zmien prostredia
a platnych pravnych predpisov,
h) navrhuje strategické koncepcné zamery v oblasti regulacie liekov,
i) podiela sa na tvorbe navrhov prévnych predpisov s narodnou a eurépskou pésobnostou,
j) spolupracuje s regulanymi Struktirami EU v oblasti agendy regulacie humannych liekov,
k) na zaklade poverenia riaditela a GTSU reprezentuje statny Ustav pri kontaktoch a pracovnych jednaniach
SO zainteresovanymi stranami, .
I) plni dalSie Ulohy podla pokynov riaditela a GTSU.

ounhne

nhrLNE
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¢lLo
Veduci osobného Gradu

(1) VedUci osobného Gradu riadi, koordinuje a zodpoveda za &innost osobného Uradu.
(2) Veduci osobného Uradu najma:
a) vykondva cinnosti slvisiace so vznikom, zmenou a zanikom Stdtnozamestnaneckého pomeru
a pracovného pomeru a s priznanim, zvySenim, znizenim alebo odobratim osobného priplatku,
b) vedie evidenciu o obsadenych a volnych statnozamestnaneckych miestach a pracovnych miestach,
c) hodnoti vykonavanie statnej sluzby jemu podriadenych Statnych zamestnancov,
d) zabezpecuje vyhodnotenie kontinuadlneho vzdelavania statnych zamestnancov organizac¢ného Gtvaru,
e) zabezpecuje dodrZiavanie limitu mzdovych prostriedkov,
f) poskytuje stdinnost riaditelovi a GTSU pri evidovani, vyhodnocovani a uchovéavani majetkovych priznani
zamestnancov,
g) vykonava zakladnu finan¢na kontrolu finanénych operacii slvisiacich s agendou osobného Uradu,
h) zabezpecluje evidenciu a kontrolu a spracovanie dochadzky za organizaCny Utvar, ktory riadi
i) plni dalsie Ulohy podla pokynov riaditela a GTSU.
(3) Veduceho osobného Uradu pocas jeho nepritomnosti presahujlcej dva tyZdne zastupuje zamestnanec
v stalej $tatnej sluzbe, ktorého poveruje riaditel a GTSU. Zastupovanie nesmie presiahnut $est po sebe
nasledujucich mesiacov v kalendarnom roku.

¢l 10
Veduci sekcie

(1) Vedlci sekcie riadi a zodpoveda za &innost celej sekcie.

(2) Veduci sekcie najma:

a) priamo riadi prislusnych veducich oddeleni, pripadne vykonava kumulovanu funkciu vedldceho sekcie

a veduceho oddelenia v nim riadenej sekcii,

b) riadi, koordinuje a kontroluje pracu sekcie,

c) zabezpecuje plnenie vsetkych udloh, ktoré si v pdsobnosti sekcie v sulade so zavaznymi pravnymi
predpismi a normami manazérstva kvality,

d) dava podnety na rieSenie novych alebo diastkovych Uloh, planuje vypracovanie vhodnych riadenych
dokumentov v sekcii,

e) overuje a vyhodnocuje Uroven plnenia Uloh a dava pokyny na odstrafiovanie nedostatkov a vykonanie
preventivnych opatreni,

f) zodpoveda za:

1. koncepciu rieSenia Uloh a kvalitu realizovanych uloh,

2. rieSenie a realizaciu odbornych uloh Statneho Ustavu patriacich do p6sobnosti sekcie,

3. vypracovavanie riadenej dokumentdcie slvisiacej s ¢innostou sekcie vratane organizaénych smernic,

metodickych pokynov (externych, internych) a inych riadenych dokumentov a zaznamov,

4. tvorbu odbornych podkladov do navrhov zakonov a inych vsSeobecne zavaznych predpisov

v pOsobnosti statneho Ustavu z oblasti riadeného Utvaru,

5. vyhodnotenie vecnych pripomienok a zabezpecCenie UcCasti na rezortnom ako i mimorezortnom
pripomienkovom konani v oblastiach suvisiacich s odbornou ¢innostou sekcie v réamci pdsobnosti
Statneho Ustavu,
tvorbu, schvalovanie, pripomienkovanie internych riadenych predpisov,
dodrziavanie ochrany statneho tajomstva a sluZzobného tajomstva,
hospodarne, efektivne, Gcinné a ucelné vyuzivanie verejnych prostriedkov,
evidenciu, kontrolu a spracovanie dochadzky za organizacny Utvar, ktory riadi.

g) rozhodUJe o tuzemskych pracovnych cestach vedlcich oddeleni, ktorych ma v priamej riadiacej
kompetencii,
h) schvaluje zahrani¢né pracovné cesty veducich oddeleni, ktorych ma v priamej riadiacej kompetencii,
i) zostavuje:

1. opisy ¢innosti Stadtnozamestnaneckych miest veducich statnych zamestnancov, ktorych ma v priamej

riadiacej pésobnosti,

2. pracovnych naplni zamestnancov vykonavajucich prace vo verejnom zaujme, ktorych ma v priamej

riadiacej pésobnosti,
j) hodnoti vykonavanie statnej sluzby jemu podriadenych Statnych zamestnancov,
k) zabezpecuje vyhodnotenie kontinualneho vzdelavania Statnych zamestnancov organizacného utvaru,
I) predklada zastupcovi riaditela a GTSU pre odborné cinnosti na schvalenie:
1. navrhy do planu hlavnych uloh a do planu kontrolnej ¢innosti podla vykonavanej odbornej ¢innosti,
2. navrhy na poskytnutie odmien, osobnych priplatkov pre veducich oddeleni nim riadenych (ak je
vedulci sekcie aj vedUC|m oddelenia, navrh na jeho flnancne ohodnotenie / odmenu predklada
zéastupca riaditela a GTSU pre odborné ¢&innosti riaditelovi a GTSU étatneho Ustavu),

L®No

SUKL RD-03



Sta i Strana ¢.:  8/29
Statny tstav 0S 1/2017

pre kontrolu lieiv Verzia¢.: 10

3. navrhy na nominaciu zamestnancov SUKL v poradnych orgdnoch Eurdpskej komisie, EMA a v daldich
medzinarodnych organizécidch PIC/S, EDQM, WHO a. i., a sleduje U¢ast nominovanych zamestnancov
v poradnych organoch ako aj plnenie uGloh vyplyvajlcich z ¢lenstva v tychto organoch,
m) vypracovava podklady pre preskimanie manazmentom,
n) vykondva zékladnd financnl kontrolu finanénych operécif suvisiacich s ¢innostou sekcie,
o) plni dalsSie Ulohy podla rozhodnutia zastupcu riaditela a GTSU pre odborné cinnosti.
(3) Veduceho sekcie poCas jeho nepritomnosti presahujlcej dva tyZzdne zastupuje zamestnanec v stalej
$tatnej sluzbe, ktorého poveruje riaditel a GTSU. Zastupovanie nesmie presiahnut Sest po sebe
nasledujlicich mesiacov v kalendarnom roku.

Cl 11
Vedlci oddelenia a vedici kontrolného laboratéria

(1) Vedlci oddelenia riadi véetkych zamestnancov oddelenia, kontroluje a zodpoveda za ich &innost.

(2) Vedlci kontrolného laboratéria (KL) riadi, kontroluje a zodpoveda za ¢innost vSetkych zamestnancov
kontrolného laboratéria na regionalnom principe.

(3) Veduci oddelenia resp. veduci KL (kde je to vhodné) najma:

a) priamo riadi véetkych zamestnancov oddelenia a zodpoveda za ich &innost,

b) koordinuje ¢innost oddelenia po metodickej stranke,

c) zostavuje:

1. opisy ¢innosti statnozamestnaneckych miest statnych zamestnancov, ktorych ma v priamej riadiacej
pdsobnosti,

2. pracovné naplne zamestnancov vykonavajlcich prace vo verejnom zaujme, ktorych ma v priamej
riadiacej pésobnosti,

d) predklada priamemu nadriadenému navrhy na poskytnutie odmien, osobnych priplatkov pre
zamestnancov nim riadenych,

e) hodnoti vykonavanie statnej sluzby jemu podriadenych statnych zamestnancov,

f) zabezpecuje vyhodnotenie kontinudlneho vzdeldvania statnych zamestnancov organiza¢ného Utvaru,

g) zodpoveda za:

1. kvalitné plnenie Uloh patriacich do p6sobnosti oddelenia v stlade so zavéznymi pravnymi predpismi

a normami manazérstva kvality,

vcasnost, spravnost, komplexnost poskytovanych sluzieb a vypracovavanych dokumentov,

hospodarne, efektivne, ucinné a Ucelné vyuzivanie verejnych prostriedkov,

dodrziavanie ochrany Statneho a sluzobného tajomstva,

. zabezpecuje evidenciu, kontrolu a spracovanie dochadzky za organizacny utvar, ktory riadi.

f) vedlci oddelenia v Statnej sluzbe podla zakona ¢. 55/2017 Z. z. je povinny hodnotit vykonavanie Statnej
sluzby podriadenymi Statnymi zamestnancami,

g) rozhoduje o tuzemskych pracovnych cestach zamestnancov oddelenia,

h) schvaluje zahrani¢né pracovné cesty zamestnancov oddelenia,

i) zabezpeluje vypracovavanie riadenej dokumentacie slvisiacej s dcinnostou oddelenia vratane
organizacnych smernic, metodickych pokynov (externych, internych), Standardnych pracovnych
postupov a inych riadenych dokumentov a zaznamov, pripomienkuje a schvaluje interné riadiace
predpisy,

j) vypracovava podklady pre preskimanie manazmentom,

k) pripravuje vecné podklady do navrhov zdkonov a inych vSeobecne zavaznych predpisov v pésobnosti
Statneho Ustavu z oblasti riadeného Utvaru,

I) vyhodnocuje vecné pripomienky k predkladanym zdkonom v oblastiach suvisiacich s ¢innostou oddelenia
v ramci posobnosti Statneho Ustavu,

m) vykondava zédkladnt finanénd kontrolu finanénych operacii stvisiacich s ¢innostou oddelenia/kontrolného
laboratoria,

n) pini dalsie Glohy podla rozhodnutia priameho nadriadeného.

(4) Vedlceho oddelenia a veduceho KL v Statnej sluzbe pocas jeho nepritomnosti presahujicej dva
tyzdne zastupuje zamestnanec v stalej statnej sluzbe, ktorého poveruje riaditel'a GTSU.

Zastupovanie nesmie presiahnut Sest po sebe nasledujlcich mesiacov v kalenddrnom roku.

GAWN

Vedlceho oddelenia vo vykone prace vo verejnom zaujme poCas jeho nepritomnosti presahujlcej Styri
tyZzdne zastupuje zamestnanec vo vykone prace vo verejnom zaujme, ktorého poveruje riaditel' a GTSU.

€l 12
Poradné organy

(1) Pre posudzovanie a prerokovavanie zakladnych otdzok suvisiacich s vykonom a rozvojom cinnosti
Statneho Ustavu a pre operativne riadenie ma riaditel’a GTSU k dispozicii tieto poradné organy:
a) operativnu poradu,
b) gremialnu poradu,
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c) odborné komisie a subkomisie,
d) poradné komisie,
e) iné komisie pre aktualne potreby ustavu.

(2) ZloZenie, ¢innost a spdsob rokovania poradnych orgdnov je nasledovna:
a) Operativna porada:
1. rieSi zavazné a neodkladné zalezitosti statneho Ustavu,
2. zahfia: .
- riaditela a GTSU, )
- vedlceho oddelenia riaditela a GTSU a vnutornej kontroly,
- zastupcu riaditela a GTSU pre odborné cCinnosti,
- veduceho osobného uradu,
- veduceho sekcie vnutornej,
- veducich odbornych sekcii,
- veduiceho oddelenia manazérstva kvality,
- dalSich zamestnancov zastupujlcich strategické cinnosti Statneho Ustavu: zamestnanec referatu
drogovych prekurzorov, zamestnanec pre komunikaciu s médiami.
3. schadza sa tyzdenne, ak nie je komunikované inak,
4, z priebehu rokovania a jeho zaverov sa vyhotovuje zapis, ktory sa dorucCuje vSetkym ucastnikom
operativnej porady. Prijaté uznesenia majl zavédzny charakter.
b) Gremialna porada riaditela a GTSU:
1. prerokovava zasadné otazky rozvoja, cinnosti a Ulohy Statneho Ustavu a ulohy, ktoré statnemu
Ustavu ukladaju nadriadené organy,
2. zahfia:
- vSetkych clenov operativnej porady,
- veducich vsetkych ostatnych oddeleni a KL,
- zastupcu odborovej organizacie,
- podia potreby v nadvaznosti na prerokovavané problémy mozu byt po predchadzajlicej dohode
s riaditelom a GTSU prizvani aj dalSi zamestnanci statneho Ustavu,
- externého Clena - zastupcu MZ SR zo sekcie farmacie a liekovej politiky,
3. schadza sa spravidla mesacne, ak nie je komunikované inak,
4. z priebehu rokovania a jej zaverov sa vyhotovuje zapis, ktory sa dorucuje vsetkym ucastnikom
gremialnej porady. Prijaté uznesenia maju zavazny charakter.
c) Odborné komisie / zbory:
1. Komisia pre kvalitu lieciv,
2. Komisia pre lieky, v rdmci ktorej vykondvaja svoju &innost tiez:
- Subkomisia pre fytofarmaka a homeopatika,
- Subkomisia pre generické lieky,
Slovenska liekopisna komisia,
Komisia pre bezpeénost liekov,
. Poradny zbor pre reklamu,
oradné komisie:
Komisia bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci,
Skodova komisia,
Inventarizacna komisia,
Vyradovacia a likvida¢na komisia,
Disciplinarna komisia.
(3) V sulade so Statutom odbornych komisii a subkomisie, predsedov a Clenov jednotlivych komisii
menuje riaditel’ a GTSU sStatneho Ustavu.

(4) Iné komisie pre aktudlne potreby Ustavu.

(5) Komisie pripravuju stanoviska a navrhy na riadiace a rozhodovacie opatrenia vydavané riaditefom a
GTSU statneho Ustavu podla prislusnych pravnych predpisov.
(6) Riaditel a GTSU a veduci sekcii zvolavaji pracovné porady na svojich Usekoch na zabezpelenie
plnenia Uloh vyplyvajlcich zo zasadnuti poradnych organov Statneho Ustavu.
(7) Statny Ustav na svojom webovom sidle spristupriuje:
a) Statlty a rokovacie poriadky poradnych organov statneho Ustavu,
b) aktualny menny zoznam ¢lenov poradnych organov.
c) programy zasadnuti poradnych orgdnov statneho Ustavu a zdznamy z tychto zasadnuti, prijaté zavery,
podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk.

d)

MAWNERTUOAW

¢l 13
Riadiace akty

(1) Riadiacimi aktmi statneho Ustavu su:
a) interné:
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organizacny poriadok,

prirucky kvality,

organizacné smernice,

prikazy riaditela a GTSU,

interné metodické pokyny,

. Standardné pracovné postupy,

b) externé:
1. zriadovacia listina/statut statneho Ustavu,
2. sluzobné predpisy MZ SR.

oA

DRUHA CAST
OSOBITNE USTANOVENIA

PRVA HLAVA
Oddelenie riaditel'a a GTSU a vnutornej kontroly
¢l 14
Pésobnost oddelenia

(1) Oddelenie riaditela a GTSU a vnutornej kontroly je osobitny Gtvar sluzobného Uradu, ktorého hlavnou
napliou je koordinacia Uuloh, ktoré suvisia s vykonavanim funkcie riaditela a generdlneho tajomnika
sluzobného Uradu. )

(2) Pod oddelenie riaditela a GTSU a vnutornej kontroly su zaclenené:

- referat spravy registratury,
- referat vnutornej kontroly.

(3) Oddelenie riaditela a GTSU a vnuatornej kontroly organizaéne zabezpeluje <¢innost riaditela
a generdlneho tajomnika sluZzobného uUradu vo vztahu ku vSetkym zamestnancom Statneho Ustavu
a ostatnym zainteresovanym strandm na narodnej i medzinarodnej urovni, vratane cinnosti suvisiacich
s kontrolnou ¢&innostou, poskytov,am’m informacii a komunikaciou s médiami.

(4) Oddelenie riaditela a GTSU a vnutornej kontroly pini nasledovné dlohy:

a) organizacne zabezpecuje pracovny program a porady riaditela a GTSU,

b) vybavuje agendu riaditela a GTSU podla jeho pokynov, eviduje Ulohy suvisiace s jeho &innostou a
terminy ich plnenia, ;

c) vyhotovuje pisomny zaznam z operativnych, gremialnych a inych porad zvolavanych riaditefom a GTSU a
zabezpecuje kontrolu plnenia Uloh,

d) vedie evidenciu: )

1. prikazov riaditela a GTSU

2. vsetkych zamestnancov v internom telefénnom zozname,

3. tuzemskych pracovnych ciest zamestnancov Statneho Ustavu na intranete a vystavuje cestovné

prikazy podla internych predpisov, ]
e) rozdeluje doslU postu podla pokynov riaditela a GTSU a v sulade s registratirnym poriadkom,
f) zabezpecuje obeh pisomnosti v ramci statneho Ustavu, s MZ SR a inymi orgdanmi Statnej spravy,
g) eviduje pritomnost veducich zamestnancov Statneho Ustavu na pracovisku,
h) podla pokynov riaditela a GTSU spravuje fond na pohostenie a dary,
i) zabezpecuje plnenie uloh v sulade so zakonom ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam

v zneni neskorsich predpisov:

1. koordinuje vybavenie jednotlivych Ziadosti o poskytnutie informécii a zabezpecluje archivaciu

relevantnej dokumentacie,

2. spracovava rozhodnutia v oblasti poskytovania informacii v stlade so zdkonom ¢. 71/1967 Zb.

o spravnom konani,

3. spolupracuje s Utvarmi Statneho Ustavu a MZ SR pri poskytovani informacii v sulade s citovanym

zakonom,

4. vedie dokumentaciu o prijatych podaniach a rozhodnutiach.

j) zodpovedd za medidlnu &innost priamo riaditelovi a GTSU a zabezpeduje tieto ¢innosti:

1. plIni tlohy tla¢ového organu riaditela a GTSU Statneho Ustavu,

2. zabezpecuje komunikaciu so zastupcami médii, )

3. spolupracuje pri zabezpecCovani medialnej prezentacie cinnosti riaditela a GTSU a veducich

zamestnancov Statneho Ustavu, ;
zvolava tlacové konferencie na podnet riaditela a GTSU,
vykonava zaznamy z tlacovych konferencii a stretnuti s novinarmi,
pripravuje zasadné tlacové materialy z ¢innosti Statneho Ustavu pre média,
archivuje tlacové spravy tykajluce sa c¢innosti Statneho Ustavu,
informuje prislusné zainteresované strany o uverejnenych materialoch statneho Ustavu,

eNoOwn A
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9. vyhodnocuje monitoring médii a analyzuje informacie o cinnosti Statneho (stavu zverejnené v
meédiach,

10.v spolupraci s ostatnymi Gtvarmi Statneho Ustavu realizuje vyhotovenie vyroc¢nej spravy o cinnosti
Statneho Ustavu,

11.podiela sa na zabezpeceni propagacnych materialov statneho Ustavu,

12.monitoruje internetové stranky délezitych institlcii v oblasti liekovej politiky,

13.v spolupraci s oddelenim informatiky a prevadzky realizuje aktualizaciu intranetovej a internetovej
stranky Statneho ustavu.

k) koordinuje:

1. spolupracu $tatneho Ustavu s odbornymi organmi v rdmci EU ako st EMA, EDQM, PIC/S, WHO a iné,
2. G&ast nominovanych reprezentantov S$tatneho Ustavu ako narodnych expertov na zasadnutiach
poradnych organov EK, EMA, EDQM, PIC/S, WHO a na zasadnutiach ostatnych medzinarodnych institacii
a asociacii v oblasti humannej farmacie,

3. uverejnovanie sprav zo zahrani¢nych pracovnych ciest na intranete a postupuje ich na MZ SR,

4. spolupodiela sa na kontrole Cerpania finanCnych prostriedkov Statneho rozpoctu vynakladanych na
zahranicné pracovné cesty,

5. vypracovava suvisiacu internu riadenu dokumentaciu,

6. zabezpecuje aktualizaciu National Expert Database,

7. zabezpecuje refundacie zahrani¢nych pracovnych ciest.

v

Cl. 15
Referat spravy registratiry

Referat spravy registratary:

1) metodicky riadi a koordinuje kompletnd spravu registratiry statneho Ustavu,
2) v uréenych terminoch preberd do registratirneho strediska uzatvorené spisy; eviduje, oznacuje a uklada

prevzaté spisy, uchovava prevzaté spisy v priestoroch registratirneho strediska,

3) zabezpecuje pristup k prevzatym spisom a jeho evidenciu,
4) zabezpecuje vyradovanie spisov vratane vyradovania Specidlnych druhov zaznamov,
5) zabezpecCuje Skolenia k registratirnemu poriadku a k pouZivaniu elektronického systému spravy

registratury,

6) vykonava kontroly v jednotlivych organizacnych Gtvaroch.

a)
b)

<)
d)

f)

g)

¢l 16
Referat vnatornej kontroly

(1) Referat vnutornej kontroly zodpoveda za kontroln( ¢innost priamo riaditelovi a GTSU.

(2) Referat vnutornej kontroly zabezpecuje plnenie nasledovnych Uloh:

zostavuje plan kontrolnej ¢innosti,

vykonava mimoriadne kontrolné akcie:

1. na podnet riaditela a GTSU statneho Ustavu,

2. na poziadanie organov cinnych v trestnom konani,

3. na zaklade inych operativnych zisteni,

navrhuje napravné opatrenia, sleduje ich realizaciu a vyhodnocuje ich pinenie,

kontroluje ochranu majetku, hospodarne vyuzivanie zdrojov v Utvaroch Statneho Ustavu, vratane
moznosti zneuzivania postavenia vedlcich zamestnancov a moznosti vyskytu korupcie,

vedie centralnu evidenciu peticii a staznosti, zabezpecuje ich presetrovanie, dohliada na ich vybavenie,
zabezpedluje zjednanie napravy, analyzuje priiny na strane Statneho Ustavu vedlce k podaniu staZnosti
a peticii a zabezpeduje archivaciu dokumentacie k jednotlivym podaniam,

v sulade so zdkonom o kontrole v Statnej sprave €. 10/1996 Z. z. predkladd MZ SR suUhrnnu rocnu
spravu o vybavovani peticii a staznosti.

DRUHA HLAVA
Osobny arad

v

Cl. 17
Pdsobnost osobného Gradu

(1) Osobny Urad =zabezpecCuje plnenie Uloh vyplyvajacich sluzobnému Uradu z uplatiovania

$tatnozamestnaneckych vztahov v sllade so zdkonom ¢&. 55/2017 Z. z. zdkona o $tatnej sluzbe a o zmene

v

a doplneni niektorych zakonov. Zabezpecluje podla zdkona ¢. 552/2003 Z. z. o vykone prace vo verejnom
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zaujme a zakona ¢. 553/2003 Z. z. o odmenovani niektorych zamestnancov pri vykone prac vo verejnom
zaujme a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsSich predpisov (dalej len ,zdkon ¢.
553/2003 Z. z.“), ako i zakona ¢. 211/2001 Z. z. Zakonnika prace, uplatfiovanie pracovnopravnych vztahov
zamestnancov, ktori neplnia Ulohy Statnej spravy.

(2) Osobny urad pIni najma nasledovné ulohy:

a) vykonava koncepcéné a systémové cinnosti v oblasti Statnozamestnaneckych a pracovnopravnych
vztahov,
b) vykonava (Cinnosti slvisiace so vznikom, zmenou a zanikom S$tatnozamestnaneckého pomeru

a pracovného pomeru a vykonavaju prislichajice ukony pracovnopravneho charakteru,

c) eviduje a vybavuje ziadosti o prijatie do Statnozamestnaneckého pomeru a pracovného pomeru,
d) zabezpecuje ukony slvisiace s vyhlasenim a pripravou vyberovych konani a vyberu na obsadenie

Statnozamestnaneckych miest,

e) vykondva zmeny platového zaradenia suvisiace so vznikom, zmenou a zénikom Statnozamestnaneckého

a pracovného pomeru a s priznanim, zvysSenim, znizenim alebo odobratim osobného priplatku,

f) zabezpecuje agendu suvisiacu s poskytovanim materskej a rodicovskej dovolenky,

g) vybavuje agendu socialneho a zdravotného poistenia (prihlaska/odhlaska),

h) poskytuje sucinnost riaditefovi a GTSU pri evidovani, vyhodnocovani a uchovavani majetkovych priznani
zamestnancov,

i) vypracovava dohody o pracach vykondvanych mimo pracovného pomeru a vedie ich evidenciu,

j) vydava sluZzobné preukazy Statnym zamestnancom a preukazy zamestnancom pri vykone prace vo
verejnom zaujme a vedie o nich evidenciu,

k) vyhotovuje prehlady personalnej statistiky podla poziadaviek organizacnych Gtvarov,

1) vedie osobné spisy a celd osobni dokumentaciu Statnych zamestnancov a zamestnancov pri vykone
prace vo verejnom zaujme,

m) vypracovava smernice, metodické pokyny a iné riadiace dokumenty v pracovnopravnej oblasti,

n) spraciva podklady pre zostavenie planu mzdovych prostriedkov na prislusny rozpoctovy rok, osobitne za

Statnych zamestnancov a zamestnancov pracujucich vo verejnom zaujme,

o) sleduje cerpanie mzdovych prostriedkov na prislusny rozpoctovy rok,

p) zodpoveda za:
- dodrziavanie zavaznych limitov a ukazovatelov statneho rozpoctu v oblasti mzdovych prostriedkov,
- neprekrocenie prideleného rozpoctu na platy za prislusné uctovné obdobie,

q) zabezpecuje proces vzdelavania Statnych zamestnancov v spolupraci s vedldcimi zamestnancami,

r) vypractva operativne Statistické hlasenia v oblasti vzniku, zmien a skonceni pravnych vztahov, a to
podla poZiadaviek MZ SR, SSU, NCZI a pod.,

s) osobny Urad na zaklade pisomnych podkladov z oddelenia ekonomického vykonava:

- komplexné spracovanie Statistickych vykazov o zamestnancoch a o zlozeni mzdovych prostriedkov
(mesacné, Stvrtroéné a ro¢né vykazy) pre Statisticky trad SR, NCZI, MZ SR, pripadne dalie orgény a
organizacie,

- komplexné zabezpeéovanie agendy suvisiacej s odvodovou povinnostou slvisiacou so zamestnavanim
obc¢anov so zmenenou pracovnou schopnostou,

t) poskytuju informacie a spolupracuju s ostatnymi organiza¢nymi Utvarmi, inymi orgdnmi a organizaciami
pri plneni Gloh,
u) spolupracuje s veducimi zamestnancami v oblasti zamestnanosti a odmenovania.

TRETIA HLAVA
Sekcia vnatorna

¢l 18
Posobnost a ¢lenenie sekcie

(1) Sekcia vnutorna zabezpecuje Cinnosti v oblasti préavnej, rozpoctu, Uctovnictva, verejného obstaravania,
logistiky, informatiky, prevadzky a spravy majetku.
(2) Sekcia vnutorna sa cleni na:

a) oddelenie pravne,

- referat pre drogové prekurzory,

b) oddelenie informatiky a prevadzky,

c) oddelenie ekonomické,

d) referat verejného obstaravania,

e) referat bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a ochrany pred poziarmi (dalej len ,BOZP a OPP").
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Oddelenie pravne
¢l 19
Pdsobnost oddelenia

(1) Oddelenie pravne pini Ulohy v oblasti pravnej, v oblasti spravneho konania a aproximacie prava

a v oblasti vdeobecnej sporovej agendy a zodpoveda za &innost Ustavu v oblasti pravnych vztahov.

(2) Do oddelenia pravneho je zacleneny aj referat pre drogové prekurzory.
(3) Oddelenie pravne pini tieto Glohy:

a) participuje na priprave vSeobecne zavéznych pravnych predpisov tykajlcich sa statneho Ustavu,

b) poskytuje pravne stanoviska a konzultacie organizaénym uUtvarom Statneho Ustavu,

c) zastupuje Statny Ustav pred sidmi a inymi organmi statnej spravy,

d) zabezpecuje agendu tykajlcu sa vymahania pohladavok,

e) pripravuje zmluvy a posudzuje zmluvy Statneho Ustavu uzatvorené s pravnickymi a fyzickymi osobami
z hladiska ich suladu s platnymi pravnymi predpismi,

f) vypracovava pripomienky a stanoviska k predlozenym zmluvam, )

g) spracovava stanoviska, odvolania v konani o ulozeni pokuty vedenom Uradom pre verejné obstaravanie,
v spolupraci s vecne prisluSnym organizacnym atvarom,

h) pripravuje navrhy rozhodnuti v ramci spravneho konania na zaklade predloZzenych podkladov od
prislusnych odbornych sekcii Statneho Ustavu,

i) vedie evidenciu ukladania pokut v oblasti poruSovania ustanoveni zdkona ¢. 362/2011 Z. z. a zadkona C.
139/1998 Z. z.,

j) zabezpecuje vykon dozoru nad reklamou humannych liekov podla § 10 pism. b / zdkona ¢. 147/2001 Z.
z. o reklame a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,

k) vedie spravne konania o sulade reklamy liekov so zadkonom o reklame ex offo alebo na zaklade
pisomnych podnetov (castnikov konania pripadne tretich strdn, vratane vypracovania navrhov
rozhodnuti,

1) vedie evidenciu ulozenych sankcii a sledovanie ich plnenia,

m) vedie agendu Poradného zboru pre reklamu,

n) vedie a aktualizuje evidenciu zmlav organizacie a Centralny register zmluv,

o) podiela sa na legislativnom procese prostrednictvom vnuatrorezortného a medzirezortného
pripomienkového konania,

p) spolupracuje a poskytuje sucinnost ostatnym organizaénym Gtvarom organizacie.

¢l. 20
Referat pre drogové prekurzory

(1) Referat pre drogové prekurzory zodpoveda za odborné &innosti priamo riaditefovi a GTSU.
(2) Referat pre drogové prekurzory vykonava najma nasledovné cinnosti:

a) zabezpecuje a koordinuje vykonatelnost zdkona o drogovych prekurzoroch v podmienkach s$tatneho
Ustavu,

b) zabezpecuje spolupracu s Ministerstvom hospodarstva SR a so spolo¢nym pracoviskom Ministerstva
vnutra SR a Financného riaditelstva SR v agende drogovych prekurzorov,

c) zastupuje SR vo Vybore Eurdpskeho parlamentu a Rady EU pre drogové prekurzory a jeho skupiny
expertov, )

d) predklada riaditelovi a GTSU statneho Ustavu podklady pre:
1. vydanie povoleni, osobitnych povoleni, registracii a osobitnych registracii drogovych prekurzorov,
2. zruSenie povoleni a zanik povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi.

e) vyznacuje zmeny Udajov Vv povoleniach, osobitnych povoleniach, v registracidach a osobitnych
registraciach,

f) vedie register vydanych povoleni, osobitnych povoleni, registracii a osobitnych registracii, ich zmien a
zruseni,

g) nahlasuje Ministerstvu hospodarstva SR nedostatky zistené kontrolami a poddva navrhy na uloZenie
pokut,

h) vypracovéva oznamenia na kazdé podozrenie zo zneuzitia urenych latok pre organy ¢inné v trestnom
konani a pre spolo¢né pracovisko Ministerstva vnutra SR a Financné riaditel'stvo SR,

i) zaznamendva prevadzkovatelov a pouzivatelov, ktorym bolo vydané povolenie alebo registracia na
zaobchdadzanie s drogovymi prekurzormi do Databazy EU drogovych prekurzorov.

Oddelenie informatiky a prevadzky

¢l 21
Pdsobnost oddelenia
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Oddelenie informatiky a prevadzky:

(1) Zodpoveda za tvorbu, prevadzku a inovaciu hierarchického, vypoctovou technikou podporovaného
informacného systému a zabezpecuje na zaklade potrieb Statneho Ustavu nasledovné:

a) tvorbu koncepcie, projektovania technického a programového zabezpecenia, vymeny informacii medzi
jednotlivymi pouzivatelmi a ¢innost vnutornej poditadovej siete,

b) realizaciu schvalenych projektov a rieSenie koncepénych otazok informatizacie,

c) prevadzku, udrzbu a inovaciu vypoctovej techniky a potrebného programového vybavenia Statneho
Ustavu,

d) spravu databaz,

e) evidenciu a prehlad o vyuZivani spotrebného materialu k vypoctovej technike a odborné poradenstvo pri
jeho doplfiovani,

f) pripravu podkladov pre tvorbu aplikacii v stucinnosti s ich pouzivatelmi,

g) ochranu dat a programového vybavenia pocitacovych systémov pred stratou a poskodenim,

h) vydavanie tlaciv Ustavu,

i) spravu pripojenia na siet internet, intranet a na elektronick( postu,

j) spracovanie Stvrtroénych hlaseni o liekoch a o ich distribuovanom mnozZstve.

(2) Zabezpecuje:

a) ulohy vyplyvajace z agendy bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a ulohy v poziarnej ochrane,

b) materialno-technické zasobovanie statneho Ustavu v oblasti idrzby a oprav,

c) udrzbu a technické sluzby,

d) zasobovanie vodou a energiami,

e) dopravnu sluzbu a hospodarnu prevadzku motorovych vozidiel,

f) likvidaciu nebezpecného odpadu v zmysle platnych pravnych predpisov na zaklade zmluvy,

g) zodpoveda za prevadzku a stav vnutornych rozvodov a spotrebicov,

h) kontroluje straznu sluzbu, Gdrzbarov, kuri¢ov, vodicov, upratovaciu sluzbu,

i) zabezpecuje dohlad nad skladom dokumentacie v Rovinke,

j) vykonava koncepénd, riadiacu, metodickd a koordinaénd €innost v oblasti informatiky a prevadzky,

k) zabezpeduje vypracovanie internych riadiacich aktov najmé& za oblast informatiky, prevadzky zariadeni
a spravy budov,

I) vykondva zakladnu financnd kontrolu finanénych operdcii v rozsahu agendy oddelenia v sulade so
systémom finan¢ného riadenia,

m) pripravuje podklady na inventarizaciu majetku, participuje na fyzickej inventure, koordinuje
inventarizacné prace, -

n) zabezpecuje skladové hospodarstvo spotrebného materidlu, materidlno-technické zasobovanie SUKL,
realizuje riadnu alebo mimoriadnu inventarizaciu zasob,

0) zabezpecuje spracovanie poziadavky na verejné obstaravanie a poziadavky na obstaranie zakazky podla
zdkona o verejnom obstaravani, podla osobitného interného riadiaceho aktu na obstaranie tovarov a
sluzieb suvisiacich so zabezpecenim beznej prevadzky SUKL tykajuce sa spravy majetku, ktoré
nezabezpecCuju iné organizacné utvary, najma v oblasti obstaravania pre informatiku (SW a HW)
kancelarskych potrieb, zdravotnickych potrieb a techniky, spotrebného materidlu, interiérového
vybavenia, kancelarskej techniky, tlaciv, peciatok, prostriedkov suvisiacich s BOZP a osobnych
ochrannych pracovnych prostriedkov, instalacného materidlu, pristrojov, obstarania Cistiacich a
hygienickych prostriedkov,

p) spolupracuje a poskytuje stéinnost ostatnym organizaénym Gtvarom organizacie.

Oddelenie ekonomické

Gl 22
Posobnost oddelenia ekonomického

Oddelenie ekonomické zodpoveda a zabezpecuje plnenie najma tychto Uloh:

a) vykondva koncepénl, riadiacu, metodicki a koordinaént &innost v oblasti finanénej a rozpoétovej,
Uctovnictva, evidencie majetku, cestovnych prikazov, spravy a evidencie majetku,

b) vykondva cinnosti finanéného planovania, pripravuje navrh rozpoctu prijmov a vydavkov, vypracovava
rozpis pridelenych zavéznych ukazovatefov Stdtneho rozpoltu, zostavuje rozpoCet beZnych a
kapitdlovych vydavkov Statneho Ustavu v Rozpoctovom informacnom systéme Statnej pokladnice,
kontroluje a vyhodnocuje jeho plnenie,

c) komplexne vykondva analytick( a rozborovd ¢&innost finanéného hospodarenia, Gétovnictva, spracovava
uctovné a finan¢né vykazy sleduje, analyzuje, vyhodnocuje a kontroluje ekonomické vztahy spojené s
tvorbou, rozdelovanim a pouzitim financnych prostriedkov, vypracovava spravy o ¢innosti a hospodareni
s prostriedkami statneho rozpoctu,

d) vykondva zakladnu finanénd kontrolu finanénych operacii v rozsahu agendy oddelenia ekonomického v
sulade so systémom finan¢ného riadenia,

e) vystavuje objedndvky tovarov, sluzieb a prac na zaklade schvalenych Ziadaniek,

f) zabezpecuje financovanie investi¢nych akcii, vedie evidenciu investicii,
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vypracovava mesacné prehlady o stave prebytocného majetku Statu v spolupraci s vecne prislusnym
organizacnym Gtvarom,

realizuje ponukové a osobitné ponukové konanie trvale prebytoéného majetku v sprave SUKL,
vypracovava suvisiace podklady a zabezpecuje agendu, vyplyvajlcu z realizacie tychto konani,
zabezpecuje vstup tovarov cez colnicu,

vystavuje odberatelské faktury, zabezpecuje efektivnu spravu pohladavok statneho Ustavu,

eviduje platby spravnych poplatkov, odvadza ich ako nedanovy prijem spravcovi dane,

zabezpecuje evidenciu a Uhrady dodavatelskych faktur,

m) vedie pokladnicu v domacej mene a v cudzich menach,

n)
0)
p)
q)

r

s)

t)
u)

v)
w)
X)
y)

z)

vedie rozpocCtové a mimorozpoctové ucty v ététpej pokladnici a hotovostny Gcet vo VUB,

zabezpecuje realizaciu platieb prostrednictvom Statnej pokladnice,

vedie podvojné uctovnictvo, usmerfiuje obeh Uctovnych dokladov, vypracovava predpisané Gctovné,
financné a Statistické vykazy, zabezpecuje spracovanie Udajov ku konsolidacii verejnej spravy,

kontroluje a spracovava dochadzku na zaklade vykazu dochadzky a dokladov suvisiacich s vykazom
dochadzky ako podkladu na vyplaty miezd zamestnancom Statneho Ustavu,

vykonava zUctovanie miezd a platov, odvody preddavkov a zuctovanie dane zo mzdy, odvody na
zdravotné a socidlne poistenie a ostatné zrédzky zo mzdy, zabezpecuje spracovanie dochadzky pre Ucely
miezd,

vypracovdva vykazy pre spravcu dane, socidlnu poistoviiu a zdravotné poistovne, vystavuje evidenéné
listy k dochodkovému poisteniu,

vykonava ro¢né zlctovanie dane a vyhotovuje potvrdenia na 2 %,

zabezpecuje elektronické zasielanie vyplatnych pasok,

spracovava vsetky dokumenty suvisiace s odchodom zamestnancov do déchodku (predcasny, starobny,
invalidny),

zabezpecuje likvidaciu a vyuctovanie tuzemskych a zahrani¢nych pracovnych ciest,

vedie evidenciu o prevadzke a pouzivani sluzobnych osobnych motorovych vozidiel,

vykonava cinnosti spojené so spravou a evidenciou majetku Statneho Ustavu, riadi a zabezpecuje
vykonanie fyzickej a dokladovej inventarizacie majetku prostrednictvom inventarizacnych komisii,
zabezpecuje cinnosti podatelne vratane vytvarania prvotnych elektronickych zaznamov v elektronickej
Registraturnej knihe, dovoz a odvoz posty,

aa)zabezpecuje realizaciu socialnej politiky Ustavu prostrednictvom financnych plneni zo socialneho fondu.
bb) zabezpeluje vypracovanie internych riadiacich aktov najma za oblast rozpoctovnictva, financovania,

kontrolingu, Gctovnictva, riadenia pracovnych ciest, spravy a evidencie majetku,

cc) spolupracuje s ostatnymi organizacnymi Utvarmi, inymi orgdnmi a organizaciami pri plneni uloh.

¢l. 23
Referat verejného obstaravania

Referat verejného obstaravania pini najma tieto Glohy:

a) zostavuje navrh planu verejného obstaravania na prislusny rok na zéklade podkladov vecne prislusnych

b)

c)
d)
e)

f)

9)
h)
i)
b))
k)

organizaénych Utvarov, okrem planu zakaziek s nizkou hodnotou podla § 117 zdkona o verejnom
obstaravani,

zabezpeluje cinnosti spojené S procesom verejného obstaravania, pri ktorych
je verejny obstardvatel povinny pouzivat postupy verejného obstaravania podla platného zdkona
0 verejnom obstaravani,

zabezpeduje na zadklade poziadavky od vecne prislusnych organizacnych Gtvarov vypracovanie sutaznych
podkladov na verejné obstaravanie,

uskutocniuje elektronické aukcie pri podlimitnych a nadlimitnych zdkazkach,

zabezpecuje v sucinnosti s oddelenim pradvnym a vecne prisluSnym organizaénym Gtvarom (gestorom vo
verejnom obstardvani) spracovanie navrhov zmliv vo verejnom obstardvani, podlimitnych
a nadlimitnych zakaziek,

vybavuje Ziadosti o napravu a vypracovava stanoviskd k namietkam uchadzaov a kompletizuje
podklady pre Urad pre verejné obstardvanie v spolupraci s vecne prisluSnym organizacnym Utvarom,
resp. aj komisiou na vyhodnocovanie ponuk,

vykonava zakladnu finanénl kontrolu podla § 7 zakona ¢&. 357/2015 Z. z. za vecne prislusnu oblast
v sulade so systémom finan¢ného riadenia,

zabezpecuje vypracovanie internych aktov riadenia za oblast verejného obstardvania a vykonava
metodickl &innost v oblasti verejného obstaravania,

vedie evidenciu zmldv, ktoré su vysledkom procesu verejného obstaravania,

vedie a uchovava dokumentaciu verejného obstardvania zakaziek realizovanych na oddeleni verejného
obstaravania,

spolupracuje s ostatnymi organizacnymi Gtvarmi, inymi orgdnmi a organizaciami pri plneni Gloh.

Cl. 24
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a)
b)

)

e)
f)
g)
i)
3)

k)
D)

Referat BOZP a OPP

(1) Referat BOZP a OPP pIni najma tieto ulohy:

pIni Ulohy Statneho Ustavu na Useku BOZP a OPP,

zabezpecuje cCinnosti v oblasti BOZP a OPP v zmysle vSeobecne zavaznych pravnych predpisov
a zabezpecuje koordinacnu, riadiacu, konzultaéni a metodickd cinnost za oblasti BOZP a OPP pre
organizacné Utvary SUKL, »

vykonava odborné vyjadrenia podla poziadaviek jednotlivych Gtvarov SUKL z oblasti BOZP a OPP,

v ramci pripomienkového konania sa vyjadruje k navrhom vSeobecne zavaznych pravnych predpisov a
internych riadiacich aktov z oblasti BOZP a OPP, ..

navrhuje program legislativnych prac pri tvorbe vnltornych predpisov SUKL, realizuje a sleduje jeho
plnenie,

zabezpeduje a kontroluje ¢innost Gtvarov SUKL v oblasti BOZP a OPP v zmysle vSeobecne zavaznych
pravnych predpisov, ako aj internych riadiacich aktov SUKL, ..

zabezpecuje funkciu bezpecnostného technika a technika poZiarnej ochrany SUKL,

vedie Statistiku Grazovosti a choréb z povolania a kontroluje plnenie prijatych opatreni,

pripravuje podklady pre pravne oddelenie na vypracovanie rozhodnuti vo veci priznania nahrady za
bolest, ndhrady za staZenie spolodenského uplatnenia a nahrady U&elne vynaloZenych nékladov
spojenych s lie¢enim,

vedie, uchovava a aktualizuje predpisanu dokumentaciu pre oblast BOZP a OPP,

spracuva hodnotenie ¢innosti SUKL v danych oblastiach,

vykonéva pravidelné kontroly a predkladd na schvélenie ndvrhy a opatrenia, ktoré je potrebné prijat na
SUKL v danych oblastiach,

m) zabezpecuje spracovanie poZiadavky na verejné obstardvanie a poziadavky na obstaranie zakazky podla

n)

0)

p)

a)
b)
)

d)
e)

a)
b)
<)

e)

b)

c)

zadkona o verejnom obstaravani, podla osobitného interného riadiaceho aktu na obstaranie tovarov a
sluZieb, obstaranie ktorych vyplyva z potreby zabezpelovat agendy referatu, a to najmé v oblasti BOZP a
OPP,

v spolupraci s referdtom verejného obstaravania podia prisluSnych vSeobecne zavéznych pravnych
predpisov a internych riadiacich aktov SUKL poskytuje stcinnost pri obstarani vystroja a osobnych
ochrannych pracovnych prostriedkov zamestnancov SUKL,

plni Ulohy a opatrenia a kontroluje &innost SUKL zameranu na ochranu Zivota, zdravia a majetku v
oblasti civilnej ochrany,

vykondva opatrenia v sulade s planovacou dokumentaciou (krizové plany pre subjekt hospodarskej
mobilizacie) podla vseobecne zavaznych pravnych predpisov, ako aj internych riadiacich aktov SUKL.

STVRTA HLAVA
Sekcia registracie liekov

¢l 25
Pdsobnost a élenenie sekcie registracie liekov

(2) Sekcia registracie liekov:

pIni Ulohy Statneho Ustavu na Useku vedeckého posudzovania a registracie liekov,

spolupracuje na rieseni interdisciplinarnych uloh statneho Ustavu,

aktivne sa podiefa na cinnosti Statneho Ustavu zameranej na medzinarodnd spolupracu v ramci siete
liekovych agentur EU,

spolupracuje s ostatnymi zainteresovanymi stranami pri registracii liekov, vratane dalSieho vzdelavania,
organizuje vzdelavanie v rdmci sekcie registracie liekov.

(3) Sekcia registracie liekov sa ¢leni na pat oddeleni:
oddelenie prijmu a administrativnej podpory:
oddelenie koordinacie novych registracii

oddelenie koordinacie postregistracnych procesov
oddelenie predklinického a klinického posudzovania
oddelenie posudzovania kvality liekov.

¢l 26
Oddelenie prijmu a administrativhej podpory

Oddelenie prijmu a administrativnej podpory vykonava:

prijem Ziadosti (registracia, zmeny, prevody, prediZzenia a zruSenia) a sprievodnej dokumentéacie
tykajucej sa liekov, .

evidenciu Ziadosti (registracia, zmeny, prevody, predlZzenia a zrusSenia) vo vnutornom informacnom
systéme a zadavanie zakladnych udajov do tejto databazy,

distriblciu dokumentacie koordinatorom,
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d)
e)
f)
g)

spracovanie a logistiku dokumentacie v papierovej aj v elektronickej podobe,

technickd validaciu Ziadosti ako kontrolu kompletnosti dokumentacie prilozenej ku Ziadosti,
uchovavanie a spravovanie zloZiek liekov (modul 1,2,4,5),

archivaciu registracnej dokumentacie,

h) vyznacovanie pravoplatnosti na rozhodnutiach,

D)
b))
k)

pridefovanie SUKL kodov pri ziadostiach o nové registracie a vystavovanie identifikacnych listov ku
Ziadostiam, ktoré sa tykaju oznameni o zmene liekov,

vytvaranie databdzy liekov vo vnutornom informacnom systéme v podrobnejsej struktire — individudine
pre kazdé balenie,

vytvaranie databazy liekov vo vnutornom informacnom systéme, ktoré su registrované centralizovanou
procedurou.

¢l 27
Oddelenie koordinacie novych registracii

Oddelenie koordinacie novych registracii zabezpecuje ¢innosti spojené s registraciou liekov a to:

a) koncepcné usmernovanie registracie liekov v sllade so zavaznymi pravnymi predpismi a s
proceddrami Eurépskej Unie,

b) koordinaciu posudzovania Ziadosti o novu registraciu,

c) koordinaciu posudzovania Ziadosti o novu registraciu so zameranim na arbitraze,

d) koordinaciu pripravy hodnotiacej spravy k Ziadosti o novu registraciu a vypracovanie rozhodnuti so
schvalenymi textami,

e) kontrolu prekladov priloh k rozhodnutiam Eurdpskej komisie (Suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku, pribalova informacia pre pouzivatela a obal),

f) kontrolu nazvov liekov navrhnutych v ziadosti,

g) pripravu podkladov pre ¢lenov HMPC, CMD(h),

h) organizaéné Glohy spojené s ¢innostou Komisie pre lieky, Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika
a Subkomisie pre generické lieky,

i) zadavanie Udajov do informacného systému Statneho Ustavu a ich kontrolu,

j) zadavanie Gdajov do databazy CTS (Communication and Tracking System),

k) Udast na zasadnutiach pracovnych skupin, napr. CMD(h), HMPC, NRG, QRD,

I) vypracovavanie verejnej hodnotiacej spravy pre nové registracie,

m) vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov suvisiacich s registraciou liekov,

n) konzultaént ¢innost v oblasti registracie liekov,

0) spolupodielanie sa na aktivitach statneho Ustavu v ramci vzdelavania v oblasti registracie liekov.

¢l 28
Oddelenie koordinacie postregistracnych procesov

Oddelenie koordinacie postregistracnych procesov zabezpecuje nasledovné Cinnosti:

a) koncepcné usmernovanie postregistracnych procesov v sulade so zavaznymi pravnymi predpismi a s
procedurami Eurdpskej Unie, )

b) koordinaciu posudzovania ziadosti v rdmci zivotného cyklu lieku (Ziadosti o predizenie registracie,
zmenu v registracii, zruSenie registracie a prevod drzitela),

c) koordinaciu posudzovania Ziadosti postregistracnych procesov so zameranim na arbitraze,

d) koordinaciu pripravy hodnotiacej spravy k ziadosti postregistracnych procesov a vypracovanie
rozhodnuti so schvalenymi textami,

e) kontrolu prekladov priloh k rozhodnutiam Eurdpskej komisie (Suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku, pribalova informacia pre pouzivatela a obal),

f) kontrolu nazvov liekov navrhnutych v Ziadosti,

g) pripravu podkladov pre ¢lenov HMPC, CMD(h),

h) organizaéné Ulohy spojené s ¢innostou Komisie pre lieky, Subkomisie pre fytofarmaka a homeopatika
a Subkomisie pre generické lieky,

i) zadavanie Udajov do informacného systému Statneho Ustavu a ich kontrolu,

j) zaddavanie Udajov do databdzy CTS (Communication and Tracking System),

k) udast na zasadnutiach pracovnych skupin, napr. CMD(h), HMPC, NRG, QRD,

I) vypracovavanie verejnej hodnotiacej spravy v oblasti postregistracnych procesov,

m) vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov slvisiacich s postregistraénymi
procesmi,

n) konzultaéna ¢innost v oblasti postregistraénych procesov,

0) spolupodielanie sa na aktivitach statneho Ustavu v ramci vzdelavania v oblasti registracie liekov,

p) koordinacia procesu sunset clause.

Cl. 29
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Oddelenie predklinického a klinického posudzovania

Oddelenie predklinického a klinického posudzovania zabezpecuje vedecké ¢innosti spojené s registraciou
liekov a to najma:

a) vypracovavanie predklinickych a klinickych expertnych posudkov,

b) poskytovanie vedeckych odporucani,

c) komunikéciu s externymi posudzovatelmi predklinickej a klinickej dokumentacie,

d) odbornu spolupracu s vedeckymi komisiami EMA,

e) vzdelavanie v oblasti hodnotenia predklinickej a klinickej dokumentacie,

f) konzultaénd ¢innost tykajlca sa predklinickej a klinickej éasti dokumentécie k registracii,

g) priprava podkladov pre ¢lenov CHMP, COMP.

¢l. 30
Oddelenie posudzovania kvality liekov

Oddelenie posudzovania kvality liekov zabezpecuje vedecké cCinnosti spojené s registraciou liekov a to
najma:

a) vypracovavanie expertnych posudkov na kvalitu chemickych alebo biologickych lieCiv a liekov
v narodnom procese registracie lieku modul 3,

b) vypracovavanie posudkov na kvalitu homeopatickych a rastlinnych liekov,

c) vypracovavanie posudkov na kvalitu v procedldrach vzajomného uznavania a v decentralizovanych
procedurach,

d) validaciu ziadosti o0 zmenu v registracii,

e) vypracovavanie expertnych posudkov na kvalitu lieCiva a lieku na zaklade Ziadosti o zmenu v registracii
tykajucej sa kvality lieku,

f) odbornu spolupracu s QWP/CHMP,

g) evidenciu a uchovavanie registracnej dokumentacie tykajucej sa kvality lieku,

h) evidenciu a uchovavanie referencnych spisov k lieCivam,

i) uchovavanie modulu 3 z registracnej dokumentacie liekov,

j) poskytovanie registracnej dokumentacie sekcii laboratérnej kontroly a sekcii insSpekcie,

k) podavanie navrhov na odber lieku z trhu a na jeho laboratérnu kontrolu na zaklade zisteni ziskanych
v priebehu posudzovania ziadosti o registraciu alebo o zmenu v registracii,

I) vypracovavanie stanovisk k hrani¢nym pripravkom na Ziadost Uradu verejného zdravotnictva SR.

PIATA HLAVA
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

¢l. 31
Pdsobnost a élenenie sekcie klinického skGsania liekov a farmakovigilancie

(1) Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie zabezpecuje vsSetky cinnosti slvisiace s
posudzovanim prinosov a rizik liekov registrovanych a pouzivanych v Slovenskej republike.

(2) Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie zabezpecuje schvalovanie ziadosti o klinické
skusanie liekov a zabezpecuje dohlad nad klinickym skusanim liekov.

(3) Sekciu klinického skusania liekov a farmakovigilancie tvoria 2 oddelenia:
a) oddelenie klinického sklsania liekov,
b) oddelenie farmakovigilancie.

¢l 32
Oddelenie klinického skasania liekov

Oddelenie klinického skusania liekov zabezpecuje vsetky cinnosti slvisiace so schvalovanim Ziadosti
o klinické skusanie liekov a s klinickym skusanim. Oddelenie pIni a koordinuje najma tieto ulohy:
a) pri ziadostiach o klinické skusanie:
1. eviduje ziadosti a posudzuje Uplnost a spravnost dokumentacie,
2. v spolupraci s externymi posudzovatelmi pripomienkuje plany klinického skisania a predklada ich
Komisii pre lieCiva na prerokovanie,
3. oboznamuje Ziadatelov s odb6vodnenymi pripomienkami a pripravuje podklady pre vydanie
Rozhodnutia o povoleni klinického skusania,
b) pri protokoloch klinického skusania:
1. eviduje a posudzuje zmeny a dodatky,
2. vydava pisomné schvalenia podstatnych zmien v protokole a v ostatnych suvisiacich dokumentoch,
c) prijima a eviduje:
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a)
b)

)

d)

1. nové verzie prirucky pre skusajuceho,

2. stanoviska etickej komisie,

3. oznamenie o ukonceni klinického skusania,

prijima oznadmenia zadavatela o skonceni klinického skusania,

prijima hldsenia zdvaznych a neocdakdvanych neZiaducich udalosti z klinického skusania, rocnych
prehladov neziaducich udalosti a DSUR,

pripravuje metodické pokyny a informac¢né materidly pre oblast klinického skdsania liekov,

poskytuje pomoc a poucenie ziadatelom o povolenie klinického skusania,

overuje zhodu klinického skusania liekov s platnymi zakonmi a spravnou klinickou praxou,

vedie databazu Udajov o klinickom skusani v Slovenskej republike a zadava Udaje do databanky
zriadenej Eurdpskou komisiou (EudraCT),

vykonava inspekcie spravnej klinickej praxe,

zabezpecuje archivaciu dokumentacie ku klinickému skusaniu.

¢l. 33
Oddelenie farmakovigilancie

Oddelenie farmakovigilancie pini a koordinuje najma tieto ulohy:

zabezpecluje zber, kddovanie, spracovanie a subornd analyzu hlaseni o neziaducich Ucinkoch liekov zo
spontanneho hlasenia, intenzivneho monitorovania, z PASS a epidemiologickych Studii,

spolupracuje s orgdnmi EU v oblasti dohladu nad bezpeénostou liekov, vratane poskytovania Gdajov do
databanky Eudravigilance,

sleduje a analyzuje signdly z ostatnych krajin a vyhladdva domace signdly zo spontanneho a
intenzivneho monitorovania a z klinickych a epidemiologickych studii, spolupracuje, v pripade potreby, s
expertmi pri posudzova,m' signdlov a predkladd ich na prerokovanie Komisii pre farmakovigilanciu
a prislusnym organom EU,

posudzuje periodické rozbory bezpecnosti liekov, signdly, systémy farmakovigilancie (farmakobdelosti)
farmaceutickych spoloc¢nosti, plany minimalizacie rizik, posudzuje plnenie podmienok registracie vratane
edukacnych materidlov a studii bezpecnosti po registracii,

zabezpecuje odbornu spolupracu pri hodnoteni bezpecnosti liekov v rdmci vyboru PRAC,

posudzuje materidly drzitelov rozhodnuti o registracii lieku poskytujlce informacie o rizikach liekov, tzv.
priamu komunikaciu so zdravotnickymi pracovnikmi,

pIni funkciu sekretariatu Komisie pre bezpecnost liekov,

zabezpecCuje Ulohy slvisiace s usmerfiovanim a vychovou zdravotnickych pracovnikov, pacientov a
Sirokej verejnosti vzhladom k hlaseniu podozreni na neziaduce ucinky,

spolupracuje na posudeni hlasenia o podozreni na neziaduci Ucinok lieku vyplyvajuceho z nedostatku
v kvalite lieku, iniciuje vykonanie laboratérnej kontroly lieku a na zaklade vysledkov vypracovava
stanovisko o kvalite lieku z farmakologického hladiska,

pripravuje metodické pokyny a informac¢né materidly pre oblast bezpeénosti liekov,

vykonava inSpekcie farmakovigilancie a dohliada na dodrziavanie poziadaviek spravnej
farmakovigilan¢nej praxe.

SIESTA HLAVA
Sekcia inSpekcie

¢l. 34
Pdsobnost a élenenie sekcie inSpekcie

(1) Sekcia inSpekcie (dalej len SI) vykondva statny dozor na Useku humannej farmacie a drogovych

prekurzorov a iné slvisiace ¢innosti.

(2) Sekcia inpekcie spolupracuje s MZ SR, VUC a inymi organizaénymi Utvarmi $tatneho Ustavu pri

vydavani povoleni na ¢&innost subjektov na Useku humannej farmacie a nasledne u nich vykondva Statny
dozor, ktory je zamerany na:

a)
b)

a)
b)

<)

kontrolu dodrZiavania zdsad relevantnych spravnych praxi, vratane navrhovania pozastavenia alebo
zruSenia Cinnosti subjektov,

dodrziavanie ustanoveni Eurépskeho liekopisu, Slovenského farmaceutického kédexu, Pokynov Eurdpskej
komisie pre spravnu vyrobnl prax a Usmerneni Eurépskej komisie k spravnej distribu¢nej praxi liekov na
humanne pouzitie ako i platnych pravnych a technickych noriem v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

(3) Sekcia inSpekcie okrem iného:

spolupracuje so zainteresovanymi organmi Statnej spravy pri spracovani hlaseni o vyskyte falSovanych
liekov,

zabezpecuje likvidaciu nebezpecného odpadu z liekov nespotrebovanych obyvatelstvom na zaklade
zmluvy a vedie agendu o jeho likvidacii,

koordinuje dohlad nad kvalitou liekov na trhu,
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d) vypracovava odborné usmernenia a metodické pokyny suvisiace s ¢innostou sekcie in§pekcie,

e) vykondva Skoliace, poradenské a konzultacné cinnosti pre profesijné zdruzenia v oblasti farmacie za
ucelom vysvetlenia aplikacie pravnych predpisov v praxi, ktoré priamo nesuvisia s indpekénou &innostou
vykonavanou u jednotlivych subjektov.

(4) Sekcia indpekcie zaskoluje indpektorov na indpekénu cinnost na zaklade aktualnych Standardnych
pracovnych postupov, navrhuje riaditelovi a GTSU S$tatneho Ustavu menovanie a odvolanie inSpektorov
spravnych praxi vratane pridelenia identifikacného dokladu a zabezpecuje ich dalSie vzdelavanie.

(5) Sekcia inSpekcie sa aktivne podiela na:
a) rieseni interdisciplinarnych uloh Statneho Ustavu, )
b) cinnosti Statneho Ustavu zameranej na medzinarodnu spolupracu v ramci siete liekovych agentur EU.
(6) Sekcia inSpekcie sa ¢leni na:
a) Oddelenie kontroly vyroby liekov a kontroly kvality liekov na trhu,
b) Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekarenstva,
c) Oddelenie liekopisné.

€l 35
Oddelenie kontroly vyroby liekov a kontroly kvality liekov na trhu

Oddelenie kontroly vyroby liekov a kontroly kvality liekov:
(1) vykonava statny dozor a kontrolu dodrziavania zasad spravnych praxi pri vyrobe humannych liekov,
liec¢iv a pomocnych latok vratane priprave transfuznych liekov.

(2) vykonava vstupné inSpekcie a vypracovava vystupné dokumenty:

a) posudky podla zakona ¢. 362/2011 Z. z. a zakona ¢. 139/1998 Z. z.,

b) stanoviska podla zakona ¢. 331/2005 Z. z.,

(3) zabezpecuje vsetky ¢innosti a vypracovava dokumenty slvisiace s kontrolou a vyhodnotenim
dodrziavania zasad:

a) spravnej vyrobnej praxe, vratane vyroby sterilnych liekovych foriem,

- pripravuje podklady pre vydanie Osvedcenia o dodrZiavani zasad spravnej vyrobnej praxe vyrobcom,
- pripravuje podklady pre vydanie rozhodnutia o schvaleni laboratéria na kontrolu Ucinnych latok a
humannych liekov,

b) spravnej praxe pripravy transflznych liekov,

(4) spracovava oznamenia o zamere vykonavat vyrobu, dovoz alebo distribuciu Géinnej latky,

(5) spracovava informacie o zavaznych neziaducich reakciach a udalostiach pri priprave transflznych
liekov (SNARE),

(6) vykondva posudzovatelskd cinnost slvisiacu so spravnou vyrobnou praxou v procese registracie
liekov,

(7) overuje podklady pre vydanie Certifikatu pre liek (Certificate of Pharmaceutical Product - CPP) podla
schémy SZO,

(8) zabezpecuje odborné cCinnosti suvisiace s clenstvom Slovenskej republiky v nasledujlucich pracovnych
skupinach:

a) Competent authorities on blood and blood components / EC,

b) GMP/GDP Inspectors Working Group / EMA,

c) Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme / PIC/S,

(9) zameriava na Statny dozor na uUseku humannej farmacie v oblasti kvality a dostupnosti liekov
domacich a zahrani¢nych farmaceutickych vyrobcov/drzitelov registracného rozhodnutia a to najma na:

a) spracovanie ziadosti o slUbezny dovoz a hlaseni o dovoze, spotrebe a vyvoze liekov vratane
pripravy relevantnych vystupnych dokumentov,

b) spracovavanie hlaseni drzitelov registracie o prvom uvedeni lieku na trh, preruseni a skonceni dodavok
liekov na trh,

c) vybavovanie Ziadosti drzitelov registracie tykajucich sa dovozu liekov v ramci korekéného planu,

d) spracovavanie hlaseni o nestlade vyrobcov a distribltorov s SXP - Non-compliance, kontrola notifikacii
o realizovanom vyvoze,

e) spracovavanie hlaseni o nevyhovujlcej kvalite liekov systémom rychlej vystrahy (Rapid Alert) vratane
stiahnutia liekov z trhu z dévodu nedostatkov v kvalite,

f) vypracovavanie planu odberu vzoriek z distribu¢nej siete v spolupraci so sekciou laboratérnej kontroly /
oddelenim posudzovania kvality liekov (sekciou registracie liekov a sekciou klinického skusania liekov a
farmakovigilancie) za ucelom realizacie kontroly kvality liekov a objednavanie vzoriek,

g) zabezpecovanie odbornych cinnosti suvisiacich s ¢lenstvom Slovenskej republiky vo Working Group of
Enforcement Officers / EMA,

(10) sa dalej zameriava na:

a) centrdlnu evidenciu a uchovavanie vzoriek a ich transport do laboratérnych oddeleni,

b) uchovavanie analytickych certifikatov a sprievodnej dokumentacie ku vzorkam,

c) evidenciu subjektov podliehajlcich inspekcnej ¢innosti v elektronickej databaze, vypracovavanie
relevantnych Statistik a uchovavanie a archivaciu dokumentov z Cinnosti sekcie inSpekcie.
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€l. 36
Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekarenstva

(1) Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekdrenstva vykondva statny dozor a kontrolu dodrziavania
zasad spravnej velkodistribuCnej praxe a spravnej lekarenskej praxe prostrednictvom regionalnych
Kontrolnych laboratérii (KL 1 - KL 5):

a) Kontrolné laboratérium 1 Bratislava (KL 1)
b) Kontrolné laboratérium 2 Topol¢any (KL 2)
c) Kontrolné laboratdérium 3 Zvolen (KL 3)

d) Kontrolné laboratérium 4 Zilina (KL 4)

e) Kontrolné laboratérium 5 Kosice (KL 5)

(2) Spravna velkodistribuc¢na prax zabezpecuje Statny dozor a kontrolu dodrziavania zasad spravnej
velkodistribu¢nej praxe u subjektov a to najma
a) vykonavanim vstupnych inSpekcii a vypracovavanim vystupnych dokumentov:

1. posudky podla zakona ¢. 362/2011 Z. z. a zadkona ¢. 139/1998 Z. z.,

2. stanoviska podla zakona ¢. 331/2005 Z. z.,

b) zabezpecovanim vSetkych cinnosti a vypracovavanim  dokumentov  suvisiacich s kontrolou

a vyhodnotenim dodrziavania zasad spravnej velkodistribu¢nej praxe,

c) pripravovanim podkladov pre vydanie Osvedcenia o dodrziavani zasad spravnej distribuc¢nej praxe,

(3) zabezpecovanim odbornych cinnosti sdvisiacich s clenstvom Slovenskej republiky v GMP/GDP

Inspectors Working Group / EMA.
(4) Spravna lekarenska prax plini tieto zakladné cinnosti:
a) vykonava indpekénd &innost:
1. vstupné inSpekcie a posudzovanie zriadovacej dokumentacie pre:
- verejné lekadrne a ich pobocky,
nemocnicné lekarne,
vydajne zdravotnickych pomoécok,
vydajne ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomécok,
vydajne audioprotetickych zdravotnickych pomocok,
ocCné optiky,
- iné zdravotnicke a nezdravotnicke zariadenia (Statne i nestatne),

2. priebezné inSpekcie (dodrziavanie zasad spravnej lekarenskej praxe) a cielené inSpekcie
zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeni, ktoré pripravuji, uchovavaju a vydavaju lieky,
vydavaju zdravotnicke pomocky, a vypracovavaju suvisiace dokumenty,

3. pri zisteni nedodrziavania zavaznych pravnych predpisov, podavaju navrhy Ministerstvu zdravotnictva
SR na docasné pozastavenie cinnosti alebo na zruSenie povolenia a prisluSnému samospravnemu
kraju na zacatie spravneho konania vo veci uloZzenia pokuty alebo pozastavenia cinnosti,

b) vykondva kontrolno-analytickd &innost:

1. chemickd a mikrobiologickd kontrola ndhodne odobratych vzoriek liekov pripravovanych v lekarnach
(HPL a IPL), lieciv, pomocnych latok a liecivych pripravkov,

2. laboratérna kontrola Cistenej vody,

3. kontrola vzoriek na ziadost $tatnych a nestatnych zdravotnickych zariadeni,

4. podielanie sa na vyvoji skuSobnych metdd slvisiacich najmé s vypracovavanim clankov
farmaceutického kédexu,

C) vypracovava:

1. posudky v zmysle zakonov ¢. 362/2011 Z. z. a 139/1998 Z. z.,

2. stanoviska v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

3. posudky pre o¢né optiky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. (§ 118 ods. 1),

d) vykondva poradensko-konzulta¢né odborné ¢innosti pre Ziadatelov.

(5) KL 1 - KL 5 spolupracuju s organiza¢nymi Utvarmi Statneho Ustavu a inymi zainteresovanymi organmi
$tatnej spravy pri vykone ¢&innosti v oblasti kontroly drogovych prekurzorov, ktoré mozno zneuZit na vyrobu
omamnych a psychotropnych latok a pripravkov, podla zakona ¢. 331/2005 Z. z.

(6) V oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami KL1 — KL 5:
a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
b) vypracovava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
c) vykondva inSpekcie u drzitelov povolenia a dodrziavanie odborného usmernenia MZ SR ¢. OF/0504/2016,
d) navrhuje sankcie za porusenie povinnosti ustanovenych v zdkone o omamnych latkach.

Cl. 37
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Oddelenie liekopisné

(1) Oddelenie liekopisné vykondva funkciu vykonného a koordinaéného pracoviska pre pripravu

Slovenského farmaceutického kddexu a podiela sa na vypracovavani Eurdpskeho liekopisu.

(2) V ramci tejto ¢innosti zabezpecuje plnenie nasledujlcich Uloh:
a) vzmysle riadneho clenstva v Eurdpskej liekopisnej komisii:
1. zabezpecuje pripomienkovanie monografii Eurépskeho liekopisu,
2. navrhuje revizie monografii, podava Ziadosti o reviziu, pripadne navrhuje nové monografie na
zaradenie do Ph. Eur., vyjadruje sa k pracovnému programu Ph. Eur.,

b) navrhuje slovenskl odborna terminoldgiu pre tituly monografii, analytické metody a skiSobné postupy,
ktora zodpoveda terminolégii uvedenej v origindlnej verzii Ph. Eur.,

c) riadi a koordinuje prace pri priprave Clankov SFK v uzkej stcinnosti so Slovenskou liekopisnou komisiou
Statneho Ustavu a relevantnymi odbornikmi z organizacnych Utvarov SUKL,

d) na zaklade Ziadosti zabezpecluje v spolupraci s externymi odbornikmi a internymi ¢lenmi Slovenskej
liekopisnej komisie preklady a recenzie vybranych liekopisnych ¢lankov Eurépskeho liekopisu do Statneho
jazyka SR,

e) v spolupraci so Slovenskou liekopisnou komisiou participuje na priprave ¢lankov a textov Eurdpskeho
liekopisu a poskytuje potrebné informacie pre Sekretariat Eurépskeho liekopisu,

f) spolupracuje pri tvorbe narodnych technickych noriem a v nadnarodnej oblasti sleduje a porovnava
sucasny trend liekopisnych poZiadaviek v Medzindrodnom liekopise Svetovej zdravotnickej organizacie,

g) spolupracuje s vysokymi Skolami, vyskumnymi a kontrolnymi organizaciami, s vyrobnymi podnikmi,
distribuénymi organizaciami, zariadeniami poskytujdcimi lekdrensku starostlivost a inymi organizaciami
zaoberajlcimi sa podobnou ¢&innostou,

h) spolupracuje s Utvarmi statneho Ustavu pri rieSeni Uloh v oblastiach slvisiacich s predmetom cinnosti
oddelenia liekopisného,

i) zabezpecluje zasadania Slovenskej liekopisnej komisie, zasadania jej prezidia, program rokovania
komisie a predsednictva.

SIEDMA HLAVA
Sekcia laboratornej kontroly

¢l 38
Posobnost a ¢lenenie sekcie

(1) Sekcia laboratérnej kontroly ako Uradne uréené laboratérium na kontrolu lieciv plni Glohy Statneho
Ustavu, ktoré si vymedzené zakonom ¢. 362/2011 Z. z. a vynosom MZ SR 19/1998 ,o0 farmaceutickom
skusani a toxikologicko-farmakologickom skusani® a vykondva kontrolnt &innost tak, aby sa k pacientovi
dostali kvalitné, bezpecné a ucinné lieky.

(2) Sekcia laboratérnej kontroly plni najma nasledovné dlohy:

a) ako jediné Uradne urcené laboratérium na kontrolu lieCiv pre humannu farmaciu v Slovenskej republike,
vykonava laboratérne skusanie liekov (v niektorych pripadoch lie¢iv a pomocnych latok) nezavisle od ich
vyrobcov,

b) spolupracuje na rieseni interdisciplinarnych Uloh Stadtneho Ustavu a vypracovava riadent dokumentaciu
z oblasti svojich ¢innosti,

c) je c¢lenom siete OMCL na Urovni Eurdpskej Unie a aktivhe sa zucasthuje na Studidch organizovanych
EDQM a EMA zameranych na hodnotenie kvality liekov na trhu EU,

d) na Ziadost oddelenia posudzovania kvality liekov méZe v priebehu registraéného konania podrobit liek
analyze a overit navrhovanu analytick( metddu,

e) podporuje pri farmakovigilancnom posudzovani neziaducich Ucinkov lieku z hladiska vylicenia
nedostatkov suvisiacich s kvalitou lieku a spolupracuje so sekciou inSpekcie pri hodnoteni sprav
0 nedostatkoch v kvalite liekov,

f) spolupracuje s inymi vlddnymi organizaciami (policia, colné Urady) pri identifikacii podozrivych produktov
na trhu (falSované lieky a pod.),

g) spolupodiela sa na tvorbe Eurdpskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kddexu,

h) aktivne sa zlcastfiuje zasadani predstavitelov OMCL organizovanych EDQM a EMA, spolupracuje pri
vytvarani smernic, noriem a pokynov platnych v EU.

(3) Sekcia laboratérnej kontroly sa deli na:
a) oddelenie fyzikalno-chemickych metdd,
b) oddelenie biologickych metdd.

¢l. 39
Oddelenie fyzikalno-chemickych metéod

Oddelenie fyzikalno-chemickych metdd okrem vyssie uvedeného zabezpecuje dalsie Specifické ulohy:
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b)

d)

f)

a)
b)

<)

hodnoti kvalitu liekov (lieCiv a pomocnych latok) s vyuzitim chemickych, fyzikalnych a fyzikalno-
chemickych, farmakognostickych a farmaceuticko-technologickych metéd v rémci programu dohladu nad
liekmi na trhu,

na urovni Eurdpskej Unie sa oddelenie aktivhe zapaja do sklsania centralne registrovanych liekov (CAP
testing), liekov registrovanych procesom vzajomného uznavania a decentralizovanym procesom
(MRP/DCP testing) a studii dohladu nad trhom (MSS studies). Skusanie centralne registrovanych liekov
je riadené a koordinované EDQM v spolupraci s EMA. DCP/MRP skusSanie sa vykondva na zaklade
narodnych planov a MSS studie su podriadené EDQM,

preveruje kvalitu vysledkov svojej laboratdrnej &innosti Ucastou na $tudidch testov spdsobilosti (PTS
studies) a spolo¢nych stadii pri ustanoveni novej referencnej latky Ph. Eur. (CS studies) organizovanych
EDQM,

vykonava analyzy na poziadanie od internych a externych zakaznikov,

kontroluje analytické certifikaty humannych liekov pri prepusteni Sarzi liekov na trh,

eviduje spotrebu prekurzorov na laboratérne analyzy v ramci Statneho Ustavu a podava ro¢né hlasenie
na Ministerstvo hospodarstva SR.

¢l. 40
Oddelenie biologickych metod

Oddelenie biologickych metéd okrem spolocnych Uloh sekcie laboratornej kontroly zabezpecuje dalsie
Specifické ulohy a to najma:

hodnoti biologickd a mikrobiologickd kvalitu liekov (lieCiv a pomocnych latok) v ramci programu dohladu
nad liekmi na trhu,

vybavuje Ziadosti o uvolnenie Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych z ludskej krvi a fudskej plazmy
na trh v Slovenskej republike,

preveruje kvalitu vysledkov svojej laboratornej Cinnosti a pouzitych biologickych a mikrobiologickych
metdd Géastou na medzindrodnych $tadidch alebo porovnavacich testoch spdsobilosti.

OSMA HLAVA
Sekcia zdravotnickych pomdcok

Cl. 41
Pdsobnost sekcie zdravotnickych pomécok

(1) Sekcia zdravotnickych pomocok plni Ulohy na Useku registracie a evidencie zdravotnickych pomécok

a ich vyrobcov a na Useku dohladu nad trhom so zdravotnickymi pomockami.

(2) Sekcia zdravotnickych pomdécok spolupracuje na rieSeni interdisciplinarnych uloh celého Statneho

Ustavu.

(3) Sekcia zdravotnickych pomdcok sa aktivne podiela na spolupraci v rdmci EU v oblasti vigilancie,

trhového dohladu, dodrZiavania a presadzovania prava a hrani¢nych vyrobkov a klinického hodnotenia
a klinického skusania zdravotnickych pomécok.

a)
b)

a)
b)

(4) Sekcia zdravotnickych pomoécok rozhoduje o povoleni klinického skisania zdravotnickych pomdécok.
(5) Sekcia zdravotnickych pomécok sa deli na:

oddelenie prijmu dokumentacie,

oddelenie trhového dohladu a vigilancie.

€l. 42
Oddelenie prijmu dokumentacie

Oddelenie prijmu dokumentacie:

vykondva kvantitativhu a kvalitativnhu kontrolu prijatych ozndmeni, generovanie, pridelovanie
a aktualizaciu kédov zdravotnickych pomécok,

vedie, kontroluje a aktualizuje databdzu zdravotnickych pomécok, vkladd Udaje o slovenskych
vyrobcoch, splnomocnencoch a zdravotnickych pomockach do eurépskej databanky EUDAMED.

€l. 43
Oddelenie trhového dohl'adu a vigilancie
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Oddelenie trhového dohladu a vigilancie:

a) vykonava statny dohlad nad trhom so zdravotnickymi pom&ckami,

b) vykonava ohlasené, neohldsené a ad hoc kontroly zdravotnickych pomécok na trhu so zameranim na
zhodu vyrobkov,

c) spravuje systém vigilancie zdravotnickych pomocok, v Slovenskej republike, monitoruje vykon
napravnych opatreni stanovenych vyrobcami zdravotnickych pomécok spristupnenych pre pouZivatelov
na slovenskej Casti spolo¢ného trhu EU,

d) podla potreby prijima v oblasti zdravotnickych pomécok opatrenia na ochranu zdravia obyvatelov
Slovenskej republiky.

DEVIATA HLAVA
Oddelenie manazérstva kvality

Cl. 44
Pdsobnost oddelenia manazérstva kvality

(1) Oddelenia manazérstva kvality (OMK) ma Specifické postavenie v ramci statneho Ustavu, ktoré suvisi

s jeho dlohou pri koordinacii ¢innosti zameranych na usmerfiovanie a riadenie odbornych sekcii zaclenenych

pod zastupcu riaditela a GTSU pre odborné cinnosti s ohladom na kvalitu.
(2) Oddelenie manazérstva kvality:

a) spolupracuje na tvorbe koncepcie politiky Statneho Ustavu ako organu Statnej spravy na Useku humannej
farmacie a podiela sa na realizacii cielov kvality prostrednictvom Gc¢inného systému manazérstva kvality,

b) sleduje a riadi implementaciu poziadaviek systémov kvality, ich udrZiavanie a zlepSovanie v sulade so
systémami EMA, EDQM, PIC/S a WHO zalozenymi najmé& na medzinarodnych normach ISO radu 9000 a
ISO/IEC 17025,

c) planuje, vykondva a dokumentuje interné audity, stanovuje stupen zhody s poziadavkami uplatfiovaného
systému kvality a preveruje ucinnost napravnych a preventivnych opatreni,

d) pripravuje analyzy zisteni zinternych a externych auditov a z preskimania manazmentom
a spolupracuje pri navrhoch na zlepsenie kvality a efektivnosti ¢innosti jednotlivych Utvarov,

e) koordinuje pripravu na externé audity a benchmarking suvisiace so systémami kvality,

f) aktivne sa podiela na tvorbe riadenej dokumentacie vSetkych Gtvarov Statneho Ustavu,

g) vedie elektronickt databazu riadenej dokumentdacie a koordinuje ¢innost spravcov riadenej dokumentacie
Vv ramci Statneho Ustavu,

h) zabezpecuje pravidelné ziskavanie spatnej vazby od zakaznika prostrednictvom Dotaznika spokojnosti
zakaznika, jeho vyhodnocovanie a uverejiiovanie vysledkov na internete,

i) vypracovava a aktualizuje interny predpis opisujluci systém zabezpecenia kvality meradiel a skdSobnych
meracich zariadeni pouzivanych v Statnom Ustave,

j) vedie elektronickl databazu meradiel, skisobnych meracich zariadeni a pracovnych etalénov Statneho
Ustavu,

k) zabezpecuje overovanie, kalibracie, kvalifikacie a oznacovania meradiel a skdSobnych meracich zariadeni
ako i pracovnych etalénov Statneho ustavu,

I) zabezpecuje a vedie evidenciu:
1. referenénych Standardov Svetovej zdravotnickej organizacie,
2. referencnych Standardov Eurdpskeho liekopisu a liekopisov inych krajin,
3. referencnych materidlov a certifikovanych referenénych materidlov nérodnych metrologickych

institucii pre potreby sekcie laboratérnej kontroly,

m) poskytuje konzultacie ostatnym Utvarom Statneho Ustavu pri vybere meradiel a skisobnych meracich
zariadeni,

n) metodicky vedie a koordinuje cinnosti zamestnancov zodpovednych za metrologické zabezpeclenie v
kontrolnych laboratéridach KL 1- KL 5,

0) vykonava kontrolu metrologického zabezpecenia na pracoviskach kontrolnych laboratérii prostrednictvom
internych auditov, )

p) spolupodiela sa na budovani systému kvality ako aj na naplhani poziadaviek eurdpskych a
medzinarodnych noriem pre akreditdciu a manazérstvo kvality vypracovavanim organizacnych smernic a
Standardnych pracovnych postupov.

Oddelenie manazérstva kvality dalej zabezpecuje aj plnenie nasledovnych uloh:

a) sleduje odbornu a vedecku literaturu,

b) vedie agendu suvisiacu s technickymi normami nachadzajucimi sa na statnom Ustave,

c) zabezpecuje vybranu dennu tla¢ a odborné mesacniky,

d) udrzuje fond monografickej a periodickej literatiry domacej i zahrani¢nej proveniencie, vratane fondu
vybranych Specialnych druhov literatuary,

e) spristupnuje fondy formou prezencnych a absencénych vypoZiCiek podla Knizni¢ného a VypoZi¢ného
poriadku Statneho Ustavu,

f) na poziadanie poskytuje reprografické sluzby.
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] TRETIA CAST
ZAVERECNE USTANOVENIA

€l. 45
Zmeny organiza¢ného poriadku

(1) Zmena alebo doplnenie organizacného poriadku sa vykona vtedy, ak déjde k zdsadnym zmenam

v zriadovacej listine/Statite alebo v organizacii sluZobného Gradu - Statneho Ustavu pre kontrolu liediv
formou Doplnku k Organizacnému poriadku.

Cl. 46
Zrusovacie ustanovenia

(1) Rusi sa Organiza¢na smernica &. 1/2014 - Organizacny poriadok Statneho Ustavu pre kontrolu liediv.
. Cl. a7
Uéinnost Organizaéného poriadku

Tento Organiza¢ny poriadok nadobuda ucinnost dfiom 1. jina 2017.

Priloha &. 1 Organizac¢né Struktira SUKL
Priloha €. 2 The Organisational Chart of SIDC
Priloha ¢. 3 Zoznam pouzitych skratiek
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SUKLO
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Zoznam pouzivanych skratiek

CE

CHMP

CMDh

COMP
CPP
DSUR

EC
EDQM

EK
EMA

EUDAMED
EudraCT

EudraGMP

EudraVigilance
EU

GDP

GMP

GTSU
HMPC

HPL
IPL
I1SO
1EC

KL

MZ SR
NCZI
NPZ
OMCL
OMK
oS
PASS
Ph. Eur.
PIC/S
PSUR
PRAC

QRD

SUKL RD-03

CE potvrdzuje sulad produktu s rozhodujtcimi smernicami EU a s jeho technickymi
Specifikaciami

Communautes Européennes

Komisia pre humanne lieky

Committee for Human Medicinal Products

Koordinac¢na skupina pre proceddru vzajomného uznavania a decentralizovanu
proceddru - humanne lieky

Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure (human)
Komisia pre lieky na zriedkavé ochorenia

Committee for Orphan Medicinal Products

Osvedcenie pre liek

Certificate for Pharmaceutical Product

Aktualizovana sprava o bezpecnosti vyvoja

Development Safety Update Report

European Commission

Eurdpsky riadiaci Urad pre kvalitu liekov a zdravotn( starostlivost
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Eurépska komisia

Eurépska agentura pre lieky

European Medicines Agency

Europska databaza zdravotnickych pomdcok

Eurépska databanka klinického skisania

European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials
Europska databaza pre povolenia na vyrobu a osvedcenia o dodrziavani zésad
spravnej vyrobnej praxe

European Union Drug Regulating Good Manufacturing Practise
Systém Eurdpskej Unie pre hlasenie a vyhodnocovanie neziaducich Ucinkov liekov
European Union Drug Regulating Authorities Pharmacovigilance
Eurdpska Unia

European Union

spravna velkodistribu¢na prax

Good Distribution Practice

spravna vyrobna prax

Good Manufacturing Practise

generalny tajomnik sluzobného Gradu

Vedecky vybor pre rastlinné lieky

Herbal Medicinal Products Committee

hromadne pripravovany liek

individualne pripravovany liek

Medzinarodna organizacia pre Standardizaciu

International Organization for Standardization

Medzinarodna elektrotechnicka komisia

International Electrotechnical Commission

kontrolné laboratérium

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej repuliky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

nehody, poruchy, zlyhania

Uradne urcené laboratérium na kontrolu lieciv

Official Medicines Control Laboratories

oddelenie manazérstva kvality

organizacna smernica

Stddia bezpecnosti lieku po registracii

Post-authorisation Safety Study

Eurdpsky liekopis

European Pharmacopoeia

Dohovor o farmaceutickej inSpekcii/Schéma

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme

Periodicky rozbor bezpecnosti liekov

Periodic Safety Update Report

Farmakovigilan¢ny vybor pre posudenie rizika
Pharmacovigilance Risk Assesment Committee

referencny vzor pre pripravu dokumentov

Quality Review of Documents
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SFK
SI
SLekP
SPPTL
SR
sSu
SVP
Sz0
SUKL
vuB
vUc
WHO
zZP

Zb.
Z. z.

SUKL RD-03

Slovensky farmaceuticky kodex
Sekcia inSpekcie

spravna lekarenska prax
spravna prax pripravy transflznych liekov
Slovenska republika

Slovensky Statisticky Grad
spravna vyrobna prax

Svetova zdravotnicka organizacia
Statny Ustav pre kontrolu lieciv
VSeobecna Uverova banka

vyssi izemny celok

Svetova zdravotnicka organizacia
World Health Organization
zdravotnicke pomécky

zbierka

zbierka zédkonov



