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1.1  Autorské prava

Tento dokument je majetkom Stitneho dstavu pre kontrolu lie¢iv, ktory si vyhradzuje vietky
prava. Bez pisomného sihlasu vediceho sluzobného tdradu sa tento dokument nesmie
rozmnoZzovat, kopirovat’ ..

1.2 Ugel a uréenie Prirucky kvality

Tato Prirucka kvality (d’alej len PK) je zdkladnou normou tstavu a dosledne
dokumentuje komplexné zabezpeCenie systému manazérstva kvality, priCom transparentne
preukazuje objektivnu a nezdvisld ¢innost’ Ustavu.

PK charakterizuje ustav, jeho organizaciu, skladbu pracovnikov, spdsob a formy
préce, definuje vSetky Cinnosti, potrebné k zabezpeceniu stanovenych tloh a ciel'ov tstavu.

PK je urCend vSetkym zamestnancom ustavu, nadriadenym orgdnom, zdkaznikom,
zastupcom ndrodného akreditacného orgdnu, medzindrodnym expertnym skupindm
hodnotiacich plnenie kritérii dohdd o vzdjomnom wuzndvani, ako zdkladny dokument
charakterizujuci systém kvality.

1.3 Ciele a poslanie tstavu

Stéatny dstav pre kontrolu lietiv (d’alej dstav) je podla § 58 zdkona &. 140/1998 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach, v zneni neskorSich predpisov orgdnom Statnej spravy
na useku humdnnej farmécie a drogovych prekurzorov. Hlavné dlohy ustavu su deklarované v
Statdte udstavu. Prioritou udstavu je zabezpecovanie dozoru nad kvalitou, bezpecnostou a
ucinnost'ou lieciv.

Ustav zabezpeuje Stitny dozor a vykondva inspekciu vietkych farmaceutickych
¢innosti na useku sprdvnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribuCnej praxe, spravnej
laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekdrenskej praxe. Dalej dstav vyddva
rozhodnutia o registrdcii humannych liekov a registricii zdravotnickych pomocok s
vyhldsenim o zhode aj registracii na zdklade CE certifikdtov notifikovanych oséb EU, ako aj
vykondva d’alSie Cinnosti vyplyvajice z platnej legislativy.

Celd cinnost’ tustavu sa vykondva v silade s platnymi predpismi Slovenskej
republiky a v silade s eurépskou koncepciou vzdjomného uzndvania a harmonizédcie. Ustav
uzko spolupracuje so zahraniCnymi organizdciami a inStiticiami v ramci Rady Eurépy,
ktorych je riadnum c¢lenom, Eurdépskou komisiou, Eur6pskym tdradom pre kvalitu lieCiv
(European Directorate for the Quality Medicines- EDQM), Eurépskou liekopisnou komisiou,
Eurépskou agentirou pre hodnotenie lieciv (European Medicines Agency - EMEA). V oblasti
in§pekénych Cinnosti uzko spolupracuje s PIC/S Scheme (Pharmaceutical Inspection
Convention) a na useku spravnej laboratérnej praxe s OECD, kde je prepojenie s
kooperujucimi orgdnmi a organizdciami..

14 Platnost’

Tento dokument je zavdazny pre vSetkych zamestnancov tstavu.
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1.5  Distribucia, dostupnost’ a aktualizacia

Origindl PK sa nachddza u vediceho sluzobného uradu. PK sa distribuuje podl'a Organizacne;j
smernice S 3/A Systém riadenych dokumentov". Jeden vytlaCok je dostupny v knizZnici
ustavu. Kazdy zamestnanec ma povinnost’ obozndmit’ sa so znenim tejto PK. Prirucku kvality
maju dispozicii vSetci zamestnanci v elektronickej podobe (program EISOD)..

Za vypracovanie origindlu PK a naslednu aktualiziciu zodpovedd manazment
riadenia kvality (d’alej len MRK),. Kazda zmena je registrovand a uchovdvand v programe
EISOD. MRK sleduje vSetky predloZzené podnety a navrhy na aktualizaciu.. Pripomienky,
navrhy a podnety mo6Zu zamestnanci poddavat’ v akejkol'vek forme (v pisomnej forme ale aj
elektronickej podobe v programe EISOD.

MRK prerokuje ndvrh na aktualiziciu PK s vedicim sluzobného turadu, ktory
rozhodne o spdsobe a naliehavosti spracovania pripomienky.

Spdsob aktualizicie sa vykondva v stlade s platnou organizacnou smernicou ustavu 3A/.
"Systém riadenych dokumentov"

Za vytlaCenie potrebného poctu vytlackov PK a distribiciu zodpovedd MRK., ktoré
sucasne vykondva aj skartaciu neplatnych vytlackov PK., pricom vytlacok €. 1 sa uchovava v
zmysle platného registratirneho poriadku a registratirneho planu

Vsetky neaktudlne verzie PK su trvalo uchovavané v elektronickej podobe (EISOD)

1.6  Suvisiace predpisy

Zakon C. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene zdkona ¢.
455/19917b. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni neskorSich predpisov,
a o zmene a doplneni zdkona NR SR €. 220/1996 Z.z. o reklame

Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov

Zakon NR SR €. 85/1990 Z.z. o peti¢nom prave v zneni neskorSich predpisov

Zakon NR SR €. 278/1993 Z.z. o sprave majetku Statu v zneni neskorSich predpisov

Zakon NR SR €. 272/1994 o ochrane zdravia I'udi v zneni neskorSich predpisov

Zakon NR SR €. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov

Zakon NR SR €. 10/1996 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov

Zakon NR SR €. 139/1998 o omamnych a psychotropnych litkach a pripravkoch v zneni
neskorSich predpisov

Zakon €. 152/1998 Z.z. o staznostiach

Zakon NR SR ¢. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni
niektorych zakonov, zmena: zdkon ¢. 628/2005 Z.z.

Zakon ¢. 223/2001 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskors$ich predpisov

Zakon NR SR ¢. 163/2001 Z.z. o chemickych ldtkach a chemickych pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov

Zakon ¢. 331/2005 Z.z. o organoch Stitnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov

Zakon €. 147/2002 Z.z. o reklame v zneni neskorSich predpisov

Zakon ¢. 264/1999 Z.z. o technickych poZiadavkich na vyrobky a o posudzovani zhody v
zneni neskorsich predpisov

Zékon €. 142/2000 Z.z. o metroldgii a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
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Zakon ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbdch suvisiacich s poskytovanim
zdrav. Starostlivosti a doplneni niektorych zakonov

Zakon €. 581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivost'ou
Zékon €. 268/2000 Z.z. o zaobchddzani s prekurzormi omamnych a psychotropnych latok
VyhldSka MZ SR ¢. 274/1998 Z.z. o poziadavkiach na sprdvnu vyrobnd prax a spravnu
vel'kodistribu¢ni prax v zneni neskorsich predpisov

Vyhlaska UNMS Sr &. 210/2000 Z.z. o meradlach a metrologickej kontrole

Vyhlaska MH SR ¢. 465/2000 Z.z., ktorou sa ustanovuji niektoré ustanovenia zdkona ¢.
268/2000 Z.z. o zaobchddzani s prekurzormi omamnych latok a psychotropnych latok
VyhlaSka MZ SR ¢. 198/2001 Z.z. ktorou sa stanovuji poZziadavky na spravnu lekdrensku
prax

Vyhlaska MZ SR ¢. 126/2001 Z.z. o poziadavkach na priestorové a materidlne vybavenie
ocnych optik

Vyhlaska MZ SR ¢. 518/2001 Z.z. ktorou sa ustanovuji podrobnosti o registracii liekov
Vyhldska MH SR €. 65/2002 Z.z. o podrobnostiach postupu pri overovani zdsad spravnej
laboratérnej praxe v zneni neskorsich predpisov

Vyhlaska MZ SR €. 239/2004 Z.z. o poziadavkach na klinické skuiSanie a spravnu klinicku
prax

Vyhldska MV SR ¢&. 628/2002 Z.z. ktorou sa vykondvaji niektoré ust. O archivoch a
registratirach a o doplneni niektorych zakonov

VyhldSka MH SR ¢. 101/2004 Z.z. o zaobchadzani s chemickymi liatkami, ktoré mozno
zneuzit’ na nezdkonnu vyrobu omamnych a psychotropnych latok

Slovensky liekopis

Slovensky farmaceuticky kodex

Statdt Gstavu

Organizacna smernica 1/2005 - Organizacny poriadok
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POUZITE SKRATKY

2. Pouzité skratky

EDQM
EISOD
EK

EN
EMEA
IMP
ISO

MP
MF SR
MH SR
MP SR
MZ SR
MZP SR
OECD
OMCL
MRK
0S

NR SR
PIC/S
PK

PR
SNAS
STN
SPP
SUKL
WHO
7P
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European Directorate for the Quality of Medicines
Elektronické riadenie dokumentécie

Eurépska komisia

Eurépska norma

European Medicines Agency

Interny metodicky pokyn tstavu

International Standard Organization

Kontrolné laboratérium

Metodicky pokyn dstavu

Ministerstvo financii Slovenskej republiky
Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky
Ministerstvo podohospodarstva SR

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky
Organization for Economic Co-operation and Development
Offical Medicines Control Laboratories
ManaZment riadenia kvality

Organizacna smernica dstavu

Narodné rada Slovenskej republiky

Pharmaceutical Inspection Covention/Scheme
Prirucka kvality

Prikazny list vediceho sluzobného tradu a riaditel'a
Slovenskd narodnd akreditacnd sluzba

Slovenskd technickd norma

Standardny pracovny postup

Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv

World Health Organization

Zdravotnicke pomocky
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3.1 Identifikacia a pravna subjektivita
Nézov a adresa organizacie
Statny dstav pre kontrolu lie¢iv telefon: +421-2-50701-111
Kvetna 11 fax: +421-2-5556 4127
825 08 Bratislava e-mail: sukl @sukl.sk
internet: www.sukl.sk
5 bankové spojenie:
ICO: 00165 222 Stitna pokladnica
DIC: 2020 8570 36 bank. ucet: 7000 133630/8180
Veduci sluzobného tradu a riaditel”:
PharmDr. Jan Mazag. tel/fax: +421-2-5556 4127
e-mail: mazag @sukl.sk

Stéatny dstav pre kontrolu lie¢iv bol zriadeny Uznesenim vlady zo 17. jina 1964 ¢&.
340. Statit stavu je uverejneny vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky, &iastke 9-10 zo diia 15. juna 1991. Ustav je $titnou rozpoétovou organizdciou
zapojenou svojimi prijmami a vydavkami na Stitny rozpocet Slovenskej republiky
prostrednictvom Ministerstva zdravotnictva SR. Ustav v pravnych vztahoch vystupuje v
svojom mene, nadobida prdva a ma majetkovd zodpovednost’ vyplyvajicu z tychto vztahov.
Ustav tvori jednotny, organiza¢ny a hospodérsky celok. Sidlom dstavu je Bratislava. Na Gele
ustavu je vedudci sluzobného uradu a riaditel, ktorého vymendva a odvoldva vedici
sluzobného uradu Ministerstva zdravotnictva. Képia zriad’ovacej listiny a Statitu dstavu je v
prilohe ¢. 1 a 2.

3.2 Oblast’ posobnosti tistavu
Stétny dstav

a) vykondva Statny dozor na useku farmdcie, kontrolu pri vyrobe a velkodistribtcii liekov a
zdravotnickych pomocok, ,

b) vydava posudky na materidlne, priestorové a persondlne vybavenie Ziadatel'a o povolenie
na zaobchadzanie s humannymi liekmi a zdravotnickymi pomockami,

c) vydava rozhodnutia o registricii humédnnych liekov, povoluje klinické skdsanie liekov a
vykondva posudzovanie zhody zdravotnickych pomodcok

d) plni funkciu Slovenského narodného centra pre sledovanie neziaducich ucinkoch liekov,
poruchéch a zlyhania zdravotnickej pomdcky,

e) uchovdva medzinirodné Standardy a referencné latky, vyhlasuje ndrodné Standardy a
referencné latky,

f) vykonava kontrolu reklamy vratane kontroly poskytovania vzoriek liekov,
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g) nariad’uje pozastavenie vydaja alebo predaja lieku alebo zdravotnickej pomocky, alebo
stiahnutie lieku alebo zdravotnickej pomocky z trhu alebo z prevadzky a navrhuje
pozastavenie ¢innosti, na ktord bolo povolenie na zaobchddzanie s liekmi vydané

h) zaznamendva a vyhodnocuje udaje o neziaducich ucinkoch liekov,

1) vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomdcok a zoznam ZP na trh v SR,

j) vedie databdzu udajov ozndmenych podla § 27 a 28 zdkona NR SR ¢. 140/1998 v zneni
neskorSich predpisov v rozsahu , ktory ustanovi nariadenie vlady SR, a tidaje z databdzy
predkladd na poZiadanie kompetentnym orgdnom ¢&lenskych $titov EU a eurépskej banke
udajov zriadenej Eurdpskou komisiou,

k) vykondva inSpekcnu ¢innost v oblasti spravnej vyrobnej, spravnej lekdrenskej, spravne;j
velkodistribu¢nej praxe a dodrziavania ustanoveni Slovenského liekopisu a Slovenského
farmaceutického kédexu. V nesStatnych zdravotnickych zariadeniach vykondva inSpekénu
¢innost’ v zmysle platnej legislativy,

1) vypraciva Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex,

m) vedie zoznam registrovanych liekov a schvalenych ZP,

n) ukladé pokuty za zistené nedostatky

0) posudzuje ndvrhy normativno-technickej dokumentécie a zicastiiuje sa na jej tvorbe,

p) v oblasti vychovy a vzdeldvania spolupracuje s Farmaceutickou fakultou a Slovenskou
postgradudlnou akadémiou mediciny

q) vykondva laboratérnu kontrolnd cinnost' v hodnoteni kvality, Gc¢innosti a bezpecnosti
liekov

r) vyddva povolenie na farmaceutické a toxikologicko-farmakologické skiSanie

3.3  Organizdcia a manazment

3.3.1 Organizacna Struktiira

V zmysle ¢l. 3 Organiza¢ného poriadku sa dstav ¢leni na:

a) manaZzment riadenia kvality,

b) sekcia vnutorna

¢) osobny urad

d) sekcia registracie

e) sekcia zdravotnickych pomo6cok

f) sekcia posudzovania kvality liekov

g) sekcia bezpecnosti liekov a klinického skiSania

h) sekcia ekonomicka a prevadzkova

1) sekcia inSpekcie
- Kontrolné laboratérium 1 Bratislava, Kvetnd 11, PSC 825 08
- Kontrolné laboratérium 2 Topol’¢any, Stummerova 4, PSC 955 01
- Kontrolné laboratérium 3 Zvolen, Studentskd ul. & 28 PSC 960 01
- Kontrolné laboratérium 4 Zilina, Boricka cesta45, PSC 01001
- Kontrolné laboratérium 5 Kogice, Rastislavova 43, PSC 041 90

Kontrolné laboratérid tvoria samostatné oddelenia tstavu s uréenou izemnou pdsobnost'ou a
v hierarchii podliehaji priamo vedicemu sekcie inSpekcie.
Schéma organizacnej Struktiry je uvedend v prilohe ¢. 7
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3.3.2 Poradné organy vediiceho sluzobného dradu ::

Pre posudzovanie a prerokovavanie zdkladnych otdzok rozvoja ¢innosti dstavu a pre
operativne riadenie ma veduci sluzobného tradu tieto poradné organy:

a) gremidlnu poradu

b) operativnu poradu

¢) poradné komisie a subkomisie
- komisia bezpecnosti a ochrany zdravia pri préci,
- komisia inventariza¢na a Skodova,
- Komisia disciplindrna.

d) odborné komisie
- Zbor pre kvalitu liec¢iv,
- Komisia pre lie€iv4,
- Subkomisia pre fytofarmakd a homeopatika,
- Eticka komisia pre pokusy na zvieratch,
- Liekopisna komisia,
- Komisia pre bezpecnost’ lie€iv.

V riadeni dstavu sa uplatiiuji dva zdkladné druhy organiza¢nych vztahov :
- vztah priamej nadriadenosti a podriadenosti
- vzt'ah odbornej prislusnosti a spoluprace

Systém riadenia ako aj dlohy a ¢innost’ jednotlivych oddeleni je konkrétne popisany
v OS 1/2005 "Organizacny poriadok”. Nadriadenym orgdnom s riadiacim postavenim v radmci
odvetvovej posobnosti je Ministerstvo zdravotnictva SR. Upravy vydané MZ SR su pre ustav
zaviazné.

3.3.3 Veduci pracovnici dstavu

veduci sluzobného tradu a riaditel
vrchny manazér riadenia kvality
ustavny kontrolér

veduci osobného tradu

veduci sekcii

veduci oddeleni

veduci KL 1-5

Zoznam veducich pracovnikov a ich kvalifikacia je uvedeny v prilohe €. 3
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3.4  Zodpovednost’ a pravomoci

V cgele ustavu stoji veddci sluZobného uradu a riaditel, ktory je sluZobne najvyssi
predstaveny vSetkym zamestnancom. Plni dlohy spojené s uplatiiovanim S$tdtno-
zamestnaneckych vztahov a s organizatnym zabezpecenim ¢innosti sluzobného tradu. Urcuje
a zodpoveda za politiku kvality a zabezpecenie vSetkych danych ¢innosti dstavu.

Vrchny manazér riadenia kvality zodpovedd za vytvorenie, udrziavanie a zdokonalovanie
systému kvality. Zodpovedd za harmoniziciu systému kvality v zmysle zdsad vyplyvajuicich z
Clenstva PIC/S, EK, EMEA, OMCL a dalSich. Zodpoveda za planovanie a vykondvanie
vnutornych auditov, organizuje previerky vedenim ustavu podla rocného planu kontrol a
kontrolu prijatych nédpravnych opatreni. Navrhuje ciele na zdokonalenie kvality na
nasledujici rok. Spolupracuje s kontrolérom udstavu.

ManaZzér kvality sekcie, oddelenia, KL 1-5 zodpoveda za dodrZiavanie systému kvality na
sekcii, oddeleni, KL 1-5. Vykondva interné previerky podla planu. Dohliada na odstrafiovanie
nezhdd ndpravnych opatreni.

Vedici sekcie, oddelenia, veduci KL 1-5, veduci sluzobného uradu zodpovedd za troven
kvality odbornej Cinnosti sekcie, oddelenia, Kl 1-5, sluzobného dradu. Vedici pracovnici
osobne overuju spravnost’ svojich prikazov a rozhodnuti. Stav plnenia dloh kontroluji priamo
na pracoviskach.

Zamestnanci tustavu zodpovedaju za troven kvality svojej vykondvanej ¢innosti. S4 povinne
obozndmeni s obsahom PK ustavu, organizacnymi smernicami a ostatnymi predpismi ustavu.

V zédsaddch a pravidlach riadenia sa uplatiiuje zdkonnost’ - dodrZiavanie a uplatiiovanie
pravnych noriem vo vsetkej ¢innosti organizacie. NeoddeliteI'nou sicastou Cinnosti Ustavu je
kontrola. Subjektom vnittornej kontroly v ustave su vSetci vedici pracovnici na vSetkych
stupnioch riadenia.

Veduci sekcii, vedici KL 1-5, vedici osobného uradu a vrchny manazér riadenia kvality s
vo svojej ¢innosti priamo podriadeni vedicemu sluZobného uradu a riaditelovi.

Organizacnu Struktiru dstavu, ako aj prdvomoc a zodpovednost’ odbornych dsekov ustavu,
vSetkych organizacnych usekov a vSetkych zamestnancov v systéme riadenia kvality
stanovuje Prirucka kvality, Organizany poriadok udstavu, organizané a riadiace normy,
popisy pracovnych funkcii a Standardné pracovné postupy.

Dostupnost’ uvedenej dokumentécie je rieSend v organizacnej smernici OS 3A/ "Systém
riadenia dokumentov".

Organiza¢nymi a riadiacimi normami dstavu si zabezpecené také organizacné opatrenia, aby
zo strany organiza¢nych dtvarov nedochddzalo k Ziadnym nepriaznivym vplyvom na zhodu
¢innosti Ustavu s medzinarodnymi normami STN EN ISO/IEC 17025:2005 a STN ISO radu
9000-2000
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Povinnosti, pravomoci a zodpovednosti vedicich sekcii, veduicich oddelent,
veducich KL 1-5, a veddceho sluZobného dradu a riaditel’a a ostatnych podriadenych funkcii
su zakotvené v OrganizaCnom poriadku ustavu a v popisoch pracovnych funkcii.

Matica zodpovednosti je v prilohe €.

3.5 Stav v oblasti medzinarodného uznavania

Medzi hlavné Cinnosti ustavu sa radi aj spoluprdca so zahrani¢nymi inStiticiami
v ramci Rady Eurdpy, ktorych je ustav riadnym c¢lenom, Eurépskou liekopisnou komisiou,
eurdpskou sietou farmaceutickych ¢innosti v oblasti kvality lieciv a ich monitoringu, ale aj
v ramci Cinnosti suvisiacich so spoluprdcou orgdnov OECD na tuseku spravnej laboratérnej
praxe, kde je tstav prepojeny s kooperujicimi orgdnmi a organizaciami.

Okrem odbornych

Sekcia posudzovania kvality liekov je zapojend do Eurdpskej siete OMCL,
zucCastiiuje sa medzinarodnych porovndvacich testov a je podrobovand vzdjomnému
hodnoteniu - auditu podla EN ISO/IEC 17025.

Implementdcia Eurépskeho liekopisu (Ph.Eur.) do nérodnej legislativy, ktora
vyplyva z rdmcovej dohody o vypracovani Eurépského liekopisu €. 50 v ramci Rady Eurdpy a
Clenstvo v Eurdpskej liekopisnej komisii prispieva tiez k uzndvaniu dstavu ako ndrodnej
inStitdcie pre huménnu farmaciu.

Medzinarodnd spoluprdca v monitorovani neziaducich ucinkov sa rozvija so
Svetovou zdravotnickou organizdciou. Ustav je aktivne zapojeny do ¢innosti na projekte
International Drug Monitoring.

V ramci rozvoja, implementicie a udrzZiavania harmonizicie systému kvality v
zmysle EN ISI 9000:2000 je ustav zapojeny do benchmarkingu a podrobuje sa hodnoteni zo
strany Europskej agentiry EMEA, v oblasti sprdvnej vyrobnej praxe a za ucelom vzajomného
uznavania vysledkov inSpekcii je dstav aktivne zapojeny do PIC/S.

Ustav rozvija neustéle bilaterdlne kontakty s lieckovymi agentirami EU, Eurépskou
komisiou ako predpoklad fungovania kompetentnej autority SR.

Clenstvo v Slovenskej spolo¢nosti pre kvalitu, pravidelné vzdeldvanie sa v oblasti

systémov kvality a sledovanie stcasnych trendov je predpokladom pre neustile zlepSovanie
kvality sluzieb poskytovanych dstavom.
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3.6 Objektivnost’, nestrannost’ a nezaujatost’ pri vykone ¢innosti
Hlavné znaky pri vykone ¢innosti dstavu:

Otvorenost’

O sluzbu modzZe v rdmci zdkona NR SR €. 140/1998 v zneni neskorSich predpisov
poziadat’ kazda pravnickd osoba. Uplatiiuje sa nediskriminacny pristup zaloZeny na principe
medzi Ziadatel'om a dstavom.

Transparentnost’
Struktdra, riadiace a rozhodovacie postupy su plne transparentné a vykondvané
v sulade splatnou legislativou.

Nezavislost’
Prijaté rozhodnutia a opatrenia nepripustaju zavislost na komercnych alebo inych
finan¢nych zdujmoch veducich k neziaducim rozhodnutiam.

Nestrannost’
Pri vykondvani deklarovanych ¢innosti je vylicend jednostrannost’ pri rozhodovani a
deklarovani vysledkov svojich zisteni.

Odbornost’

Deklarované ¢innosti vykondvaju Spickovi odbornici s dlhoro¢nymi teoretickymi i
praktickymi skdsenostami, ktoré si sdstavne dopifiaji a sleduji najnovsie poznatky vedy a
techniky. Na odbornost’ sa kladie vysoky doraz.

Doévernost’
Ustav ma prijaté opatrenia na dosledné dodrZovanie zdsad ochrany ddvernych
informdcii na vSetkych stupnioch Cinnosti.

Jednotnost’
Pri vykone deklarovanych Cinnosti sa uplatiiuji rovnaké a jednotné kritéria, metody
prace ako aj predpisy.

Kompatibilnost’ so zahrani¢im najmi s EU
Cinnost’ Ustavu sa postupne harmonizuje s predpismi EU. Pri vykondvanych

¢innostiach sa sustavne sleduje a operativne zabezpecuje kompatibilita postupov a suvisiacich

&innosti s liekovou politikou EU.

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv je orgdnom Stitnej spravy. Zamestnanci
nevykondvaji Ziadne iné Ccinnosti, ktoré by mohli teoreticky akymkol'vek spdsobom
ovplyviiovat’ vysledky a rozhodnutia. Svoju dlhodobd vykonnost' zakladd na poskytovani
kvalitnych sluzieb vSetkym zakaznikom bez vynimky.

KaZzdy zamestnanec podpisal ''Prehlasenie'’ o nestrannosti, nezaujatosti a
mlc¢anlivosti.
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Organiza¢nd Struktdra ustavu, ako aj vysokd odbornost a profesionalita
zamestnancov Ustavu umoZziiuje nezaujato zhrnit’ a vyhodnotit’ ozndmené aj vlastné zistenia a
navrhy vSetkych zainteresovanych subjektov.

Ustav md prijatd politiku, postupy a opatrenia:
¢ ZabezpecCujuce, aby manazment a ostatni pracovnici neboli ovplyviiovani akymikol'vek
nevhodnymi obchodnymi, finanénymi alebo inymi vnutornymi a vonkajSimi tlakmi, ktoré

by mohli nepriaznivo vplyvat na kvalitu prace

¢ Na zabrdnenie dcasti na akychkol'vek c¢innostiach, ktoré by mohli znizit doveru v
sposobilost’, nestrannost’, isudok alebo vierohodnost’ dstavu.
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4. SYSTEM MANAZERSTVA KVALITY

4.1 VsSeobecné poziadavky

4.1.1 Procesy
Procesy systému manazérstva kvality - vykon dozoru nad kvalitou, bezpe¢nost'ou a

ucinnost'ou lieCiv - vo vztahu k zdkaznikovi a zainteresovanym strandm vyplyvajui zo
zakladnych legislativnych poziadaviek.

Procesy su rozdelené na hlavné a podporné, ktoré sa vzt'ahuju k hlavnym procesom

4.1.2 Hlavné procesy

- proces registracie liekov

- proces registracie zdravotnickych pomdcok a dohl'adu - farmakovigilancia
- proces dozoru nad kvalitou

- proces inSpekénych ¢innosti

- proces dohl'adu nad bezpecnostou lie¢iv — farmakovigilancia

- proces skuSania kvality liekov

- proces klinického skiSania

- proces pripravy Slovenského liekopisu a normotvorna ¢innost’

Hlavné procesy st uvedené v prilohe 5a — h. Podporné procesy st v jednotlivych
organizacnych smerniciach a prislu$nych Standardnych pracovnych postupoch.

4.1.3 Riadiace procesy

- ekonomika

- preskimanie manazmentom

- organizdcia riadenia

- analyza udajov

- riadenie kvality

- interné audity

- napravné a preventivne opatrenia, zlepSovanie

4.1.4 Podporné procesy

- riadenie dokumentov

- riadenie zaznamov

- zamestnanci

- infraStruktdra

- riadenie nezhodnej prace

- riadenie metroldgie

- systém vzdeldvania pracovnikov

- informacny systém

- riadenie ndkupu, tovaru, sluzieb a prac
- ukladanie a uschovavanie dokumentacie
- odpadové hospodarstvo
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4.2  Poziadavky na dokumentaciu
4.2.1 VSeobecne
Systém kvality je dokumentovany:

e Priruckou kvality
® Organiza¢nymi a riadiacimi normami

- organizacné smernice dstavu

- prikazy vediceho sluZobného tradu

- interné metodické pokyny,

- metodické pokyny (pre klienta)
e Standardnymi pracovnymi postupmi
e Ziznamami o kvalite

Struktdra dokumentdcie dstavu, navrhovanie, vypracovanie, schvalovanie, ,

aktualizdcia, , vyddvanie, definovanie zodpovednosti za riadenie a udrziavanie dokumentacie
je uvedené v kap. 4.2.3. "Riadenie dokumenticie" a podrobne rozpracované v
Organizacnych smerniciach OS 3A ,,Systém riadenia dokumentov‘ a OS 3B/ ,,Systém
riadenia zdznamov*

4.2.2 Prirudka kvality

Tato prirucka kvality je zdkladnou normou ustavu a je koncipovana v zmysle
platnych dokumentov, STN EN ISO 10013, radu STN EN ISO 9000 a metodickymi
smernicami akreditdcie MSA L/01 vydanymi SNAS. Vzhl'adom na to, Ze dstav je zapojeny do
Eurépskej siete oficidlnych laboratérii pre kontrolu lie¢iv (OMCL) a z Eurépskeho
oddelenia pre kvalitu lie¢iv EDQM zo Strasbourgu su vykondavané kontroly, ktorych ucelom
je harmonizicia a uzndvanie vysledkov, bolo pozadované vypracovanie osobitnej PK pre
laboratérnu ¢innost’.

Preto sucastou tejto PK st ako prilohy osobitné:

o Prirucka kvality sekcie posudzovania kvality liekov,

o Prirucky kvality Kontrolnych laboratorii 1 -5,

o Prirucka kvality sekcie inSpekcie, ktord bola vypracovand na zdklade
poziadaviek PIC/S.

Prirucka kvality dstavu transparentne preukazuje objektivnu a nezdvisld ¢innost’ dstavu. Za
tvorbu a aktualiziciu je zodpovedny manazment riadenia kvality , za schvalovanie PK
zodpovedd vedici sluZobného tradu a riaditel'. Postup pri zmenovom konani je popisany
v organizacnej smernici OS 3A/ "Systém riadenia dokumentov"
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4.2.3 Riadenie dokumentov

Riadené dokumenty tstavu stanovuju jednotny postup pre zabezpecenie uloh
vyplyvajicich z riadenia, v§eobecnu upravu urcitych ¢innosti dstavu, metdédy a postupy na
vykondvanie urcitej vymedzenej ¢innosti, opravnenie, zodpovednost’ alebo povinnosti.

Riadené dokumenty sa ¢lenia podla charakteru vecného obsahu nasledovne:

1) Statit dstavu

2) Prirucky kvality (PK)

3) Organiza¢né smernice (OS)

4) Prikazy vediceho sluZobného tiradu (PR)
5) Interné metodické pokyny (IMP)

6) Metodické pokyny (MP)

7) Standardné pracovné postupy (SPP)

1) Statit dstavu schvaluje MZ SR na tdpravu pravnych pomerov, postavenia a tloh
vyplyvajucich zo zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni
neskorsich predpisov.

2) Prirucky kvality (PK) dokument (y) Specifikujici(e) systémy kvality — systém
manazérstva kvality a/alebo vSeobecné poziadavky na spdsobilost’ skiiSobnych a kalibracnych
laboratérii. V prirucke kvality je zakotvend aj spravna predpisova prax.

3) Organizacné smernice Ustavu su organizacné predpisy vSeobecného charakteru platné
pre pracovnikov ustavu. Stanovuju efektivne planovanie, prevddzku a operativne riadenie
vSetkych procesov. Urcuju metddy, formy, prostriedky ¢i postup pre vykon urcitej ¢innosti.

4) Prikazy vediceho sluZobného dradu (PR) su dokumenty, charakterizujice vnitorné
riadiace akty, ktoré zabezpeCuji plnenie tuloh alebo sa prostrednictvom nich prijimaji
operativne rozhodnutia v pripadoch, ktoré nie st dostatocne riesené v existujuicich riadiacich
alebo organizac¢nych predpisoch.

5) Interné metodické (IMP) pokyny st dokumenty organizacného, riadiaceho a
metodického charakteru, Specifikuji konkrétnu cCinnost a si urCené pre uzs§i kruh
pracovnikov podl'a charakteru ¢innosti.

6) Metodické pokyny (MP) su dokumenty riadiaceho a metodického charakteru a su
urcené pre externé subjekty. Su to dokumenty, ktoré upresiuji urcité procesy (postupy)
¢innosti Ustavu a slizia pre informéciu informdciu klientom.

T Standardné pracovné postupy (SPP) sii pisomne vypracované dokumenty a pokyny

pre vSetky rutinné Cinnosti (metodiky, alebo iné operécie), ktoré sa opakovane vykondvaju.
St rozdelené do skupin na zdklade opisovanych ¢innosti.
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Riadenie dokumentov je podrobne rozpracované v organizacnej smernici OS 3A/ "Systém
riadenia dokumentov" a zahfiia nasledovné postupy:

Zasady tvorby, oznacovania a uplatinovania RD
Format, dprava a néleZitosti RD

Navrhovanie, vypracovanie, schvalovanie RD
Revizia, aktualizacia a novelizacia RD
Evidencia, dostupnost’ a publikovanie RD
Ochrana a uschovavanie

4.2.4 Riadenie zaznamov

Riadenie zdznamov je podrobne popisané v organizac¢nej smernici tstavu OS 3B/ "Riadenie
zaznamov''. Dokument stanovuje systém zaznamovej dokumenticie a stlad jednotlivych
¢innosti so v§eobecne zdvdznymi normami. Pravnymi tpravami a platnou legislativou. Urcuje
jednotné a dosledné dodrziavanie spravneho a presného vedenia a zodpovednosti.

Zaznamova dokumenticia sa ¢leni na:

Zaznamovi dokumenticiu internd
- zédznamy o vzdeldvani,
zédznamy o kvalite,
zaznamy z preskimania manazmentom,
zéznamy z auditov, inSpekcnej ¢innosti,
- primdrne zdznamy z laboratérneho skuSania,

Zaznamovu dokumentaciu pouzivani vo vztahu k zdkaznikovi

- posudky,

- vyjadrenia,

- osvedcCenia,

- stanoviska,

- protokoly o skuSkach,
- certifikdty.
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5. ZODPOVEDNOST MANAZMENTU
5.1 Zaviazok manaZzmentu

5.1.1 Vyhlasenie o splneni poZiadaviek na manaZzment ustavu

Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv

M3 urcenych vedicich a odbornych pracovnikov, ktori maji pradvomoc a potrebné zdroje na
to, aby vykondvali svoje povinnosti, identifikovali vyskyt odchylok od systému kvality, od
danych postupov a zabezpecCovali Cinnosti vyplyvajice z ndpravnych a preventivnych
opatren.

Ma jasne stanovenu organizacnu Struktiru schvalend nadriadenym orgdnom MZ SR a
Struktdru manazmentu a jasne formulované vzt'ahy medzi manaZzmentom kvality, technickymi
¢innostami a podpornymi sluzbami.

Ma stanovené zodpovednosti, prdvomoci a vzdjomné vztahy vSetkych zamestnancov, ktori
riadia, vykondvaju a overujd vSetky ¢innosti, ktoré maja vplyv na kvalitu produktu.

M3 vytvoreny ucinny systém dohl'adu a preverovania kvality

M3 odborny technicky manazment, ktory ma celkovi zodpovednost’ za odborné ¢innosti a za
zaistenie zdrojov potrebnych na zabezpecenie vyZadovanej kvality ¢innosti ustavu.

Ma zriadenu funkciu na zavedenie a dodrZiavanie systému kvality (oddelenie riadenia kvality,
manazér kvality sekcie/oddelenia)

Vrchny manazér kvality ma priamy pristup k najvysSej trovni manazmentu na ktorej sa
prijimaju rozhodnutia tykajice sa politiky ustavu a jeho zdrojov.

Ma vymenovanych zdstupcov vsetkych klItdcovych zamestnancov (vedici sekcie, vedici
oddelenia, manazér kvality sekcie/oddelenia).

Plnenie tychto poZiadaviek na manazment je zabezpecCené cez tieto dokumenty tstavu:

= organizacné a riadiace normy (organizacné smernice, metodické pokyny, Standardné
pracovné postupy)

* Prirucka kvality

= QOpisy Statnozamestnaneckého miesta, menovacie dekréty, pracovné néplne
zamestnancov
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5.1.2 Vyhlasenie vediceho sluZzobného iradu a riaditel’a

Veddci sluzobného tdradu Stdtneho dstavu pre kontrolu lie&iv sa zavizuje splnit vietky
stanovené ciele kvality a vynaloZi na to vSetky dostupné prostriedky a tsilie

Veduci sluzobného uradu a riaditel’ vyhlasuje, Ze:

® zabezpeCi vysoku odbornost a profesionalitu zamestnancov ustavu, ktord zarucuje
pozadovanu kvalitu stanovenych ¢innosti tstavu

® v zdujme presadenia realizdcie politiky a dosahovania cielov kvality celé usilie vedenia
ustavu a vSetkych zamestnancov, ktori riadia, vykondvaji a kontroluji c¢innosti
ovplyviujice kvalitu, bude smerovat’ na udrZanie a d’alSie zlepSovanie kvality

® zabezpeCi ochranu zdujmov vSetkych zainteresovanych stran v ¢innostiach vyplyvajucich
zo Statatu ustavu,

® odmeny pracovnikov nezdvisia a nebudd zavisiet od poctu ani vysledkov vykonanych
rozhodnuti, vysledkov produktu tstavu a zamestnanci tstavu nebudd vykondvat’ Ziadnu
¢innost’, ktord by mohla ohrozit’ nestrannost’ (nevzt'ahuje sa na publikacnud a pedagogicku
¢innost’)

® zamestnanci Ustavu sa dokladne obozndmili s obsahom Prirucky kvality a s prisluSnou
dokumentéciou, vSetky ¢innosti vykondvajui a budd vykondvat’ v sulade s ustanoveniami
uvedenymi v PK a v doplnujicej dokumentécii a politiku a postupy zavadzaji do svojej
prace

PharmDr. Jan Mazag.
veddci sluzobného tradu a riaditel’
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5.2 Zameranie sa na zakaznika (klienta)

Sluzby poskytované dstavom vyplyvaji zo zdkona NR SR &. 140/1998 Z.z. v zneni
neskors$ich predpisov. St ustanovené Statitom tustavu.
Hlavnymi procesmi ¢innosti dstavu je vykon dozoru nad kvalitou, bezpecnost'ou a t€innost’ou
lie¢iv a vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov, a registracii zdravotnickych
pomocok.

Pod pojmom kvalita sa rozumie vykondvanie vSetkych poskytovanych sluzieb
v zmysle platnej legislativy za dodrziavanie etického kédexu. Pod tymto pojmom sa rozumie
aj poskytovanie sluzieb v najkratSom moznom case. Pod pojmom komplexnost’ sa rozumie
taky balik sprievodnych sluzieb dstavu, ktory umozni riesit’ problematiku ¢o najoptimalnejSie
z hl'adiska odborného, financného aj cCasového. Aktivna komunikdcia medzi klientom a
odbornym pracovnikom udstavu umoZznuje rieSit’ nielen aktudlne, ale aj potencidlne problémy
suvisiace s realizdciou zdkazky.

Klient:

pacient — musi byt ubezpeceny, Ze sa k nemu dostane len kvalitny a bezpecny liek

zdkaznik — Ziadatel’ o registrciu lieku

zékaznik - vyrobca ,ziadatel' o povolenie prevadzkovat’ VZP

zdkaznik — Ziadatel’ o povolenie klinického skiiSania nového lieku

zékaznik — Ziadatel’ o povolenie uviest na trh zdravotnicku pomdcku

zdkaznik — Ziadatel' o povolenie prevadzkovat’ zariadenie suvisiace s liekom, ich skiSanim,
zdravotnickou pomockou (lekdren, velkodistribu¢né zariadenie, laboratérid, transfizne
stanice).

zékaznik — uzivatel’ Slovenského liekopisu

iny zdkaznik - napr. poZadujuci overenie kvality laboratérnymi skuskami apod.

Zainteresované strany:

MZ SR, MF SR, MH SR, MZP SR, MP SR, Prezidium Policajného zboru - Néarodna
protidrogova jednotka, spolocné policajno-colné pracovisko, Colnd sprava, Slovenska
zdravotnicka univerzita a fakulty farmaceutického a medicinskeho charakteru, zamestnanci,
odborovy zviz, Slovenska lekarska spolo¢nost’ a d’alSie organy a organizécie, dodavatelia.

Sluzby si zabezpecované kompetentnymi pracovnikmi a sticastou komplexnych
sluzieb su aj kontakty s klientom a zainteresovanou stranou, odborné konzulticie, spravy pre
klienta, ktoré tieZ m6zu v konecnom ddsledku ovplyvnit’ vzdjomny vztah .

Sluzby st poskytované bezplatne alebo podl'a platného cennika ustavu, schvédleného
ministerstvom financii.
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5.3

Politika kvality

Politika kvality Stétneho tistavu pre kontrolu lie¢iv je orientovand na:

vykondvanie sluzieb spojenych so zabezpeCenim a kontrolou kvality , bezpecnosti a
ucinnosti humdnnych liekov a zdravotnickych pomdcok,

trvalé zlepSovanie efektivnosti a trovne poskytovanych sluzieb vo vztahu k registracii
liekov a vykonom S$tatneho dozoru na dseku farmaicie,

reSpektovanie pravidiel etiky vykonavanych sluzieb.

Principidlnym postuldtom koncepcie kvality ustavu je efektivne vykondvanie ¢innosti danych
Statdtom udstavu a poskytovanie sluzieb vysokej kvality, ktoré:

st v stlade s platnymi ndrodnymi, medzindrodnymi predpismi a odbornymi
normami,

st v stlade s pravidlami etiky,
zabezpecuju vseobecnt spokojnost’ zdkaznikov.

Na splnenie tychto zdkladnych dloh m4 dstav stanovené tieto hlavné ciele kvality:

vytvarat podmienky pre udrZiavanie a zlepSovanie systému kvality bez vynimky v rdmci
danej ¢innosti Ustavu,

vytvorit’ organiza¢né, persondlne a predpisové zabezpecenie pre systémové a cielavedomé
plnenie danych uloh,

splnit’ podmienky pre zabezpecenie Cinnosti tstavu v stlade s kritériami danymi STN EN
ISO 9000 — 2000, STN EN ISO 9004 a pre zabezpecenie Cinnosti laboratérii dstavu
v stilade s poziadavkami danymi STN EN ISO/IEC 17025: 2005,

usilovat’ sa o dosiahnutie medzindrodného uznania Cinnosti Ustavu v rdmci Eurdpskej
komisie, Eurépskej liekovej agentiry (EMEA) a Eurdpskeho dradu pre kvalitu lieciv
(EDQM). V tejto suvislosti podporovat’ aktivnu ucast’ svojich zastupcov na
medzindrodnej spoluprdci najmd vramci EMEA, OMCL, PIC, WHO, OECD,
systematicky sledovat’ rozhodnutia ich orgdnov a nimi prijaté dokumenty,

uplatnit’ systém vzdeldvania vSetkych zamestnancov dstavu tak, aby boli stanovené ciele
plne pochopené a plnené,

skvalitnit’ systém motivacie zamestnancov,

pestovat’ vztah osobnej cti a zainteresovanosti persondlu ku kvalite,

poskytovat’ sluzby na vysokej urovni kvality, v redlne najkratSich ¢asovych terminoch,
vysoko efektivne a v primeranych cenovych reldcidch.

Trvale zlepSovat a neustéle rozvijat’ vykonnost’

Ciele kvality v silade s politikou kvality a trvalym zlepSovanim by mali byt zdrukou
spokojnosti zainteresovanych stran.
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5.4  Planovanie kvality

Politika kvality dstavu v tejto oblasti je zamerand na trvalé zdokonalovanie
organizacnej Struktiry a systému riadenia ustavu. V tejto suvislosti bol zapracovany cely rad
odporuicani expertov PIC, EMEA, OMCL.

Implementdcia systému manazérstva kvality a zdokonalovanie sa vykondva v
sulade s aktudlnymi potrebami a Specifickymi podmienkami SR a v sdlade s predpismi
medzinarodnych organizicii, ktorych je ustav ¢lenom.

Ciel'om politiky kvality v tejto oblasti je sledovanie dosledkov vykonanych zmien
organizdcie a riadenia na efektivnost’ a ti¢inok procesného pristupu.

V rdmci celoroéného planu ,,Plan hlavnych tloh Stitneho dstavu pre kontrolu lie¢iv*
je zakomponovand kvalita ako jeden z cielov kvality dstavu. Na vytvdranie podmienok sd
stanovené ciele uvedené v politike kvality. Tyka sa to pldnovania zdrojov persondlnych
ekonomickych, informac¢nych . Ciele su uvedené v kapitole Politika kvality. VSetci
zamestnanci su preukdzate'ne obozndmeni s priruckou kvality a prisluSnou dokumentéiciou
systému kvality a majd moZnost’ vstupovat’ s ndvrhmi v rdmci pldnovania kvality.

5.5  Zodpovednost’, pravomoc a komunikacia

5.5.1 Zodpovednost’ a pravomoc

Systém riadenia kvality na dustave, organizacnd schéma a zodpovednosti
pracovnikov zabezpecujucich turoven kvality si podrobne rozpracované v organiza¢nych
smerniciach OS 1 "Organizacny poriadok" a OS 2 "Systém riadenia kvality".

Ustav md presne definované zodpovednosti a pravomoci. Kazdy pracovnik tstavu
md  prideleni  zodpovednost a  pravomoc, ktoré si  popisané v "opisoch
Staitnozamestnaneckych miest pre Stitnych zamestnancov a v pracovnych néplniach
zamestnancov vo verejnej sluzbe. Pracovnici maji moznost’ vyjadrit’ sa k tymto dokumentom
a svojou angazovanostou prispievat’ k skvalitneniu zverenych cinnosti. Svoj sidhlas
s pracovnou néplnou potvrdi podpisom.

Z organizacnej schémy vyplyva, Ze najvyssiu zodpovednost’ za politiku kvality ma
vedici sluzobného tdradu a riaditel’ organizécie, ktorého vymeniva vedici sluzobného dradu
MZ SR.. Urcenie zastupitelnosti je definované v OS 1 "Organizacny poriadok". Veduci
sekcii zodpovedaju za realizdciu a kvalitu tdloh patriacich do pdsobnosti sekcie. Veduci
oddeleni a vedici KL zodpovedaji za plnenie a kvalitu tdloh patriacich do pdsobnosti ich
oddeleni. Matica zodpovednosti je uvedend v prilohe €. 3a

Poziadavky na kvalifikaciu a praktické skisenosti st dané v organizacnej smernici €.
OS 4/ "Priprava a realizdcia vyberovych konani"

Zastupovanie jednotlivych veducich pracovnikov sa vykondva pisomnym poverenim.
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5.5.2 Komunikacia

Interna komunikacia je zabezpeCovana elektronicky (internet, intranet, vnttorna e-
mail posta, prostrednictvom porad — oddeleni, sekcii, operativnych pordd a gremidlnych porad
a bezprostrednou osobnou komunikédciou). Pracovné porady sa uskutoCniuji pléanovane.
Operativne porady, kde su pritomni veduci sekcii sa konaji pravidelne kazdy tyzdei.
Gremidlne porady sa konaju kazdy mesiac za pritomnosti vSetkych veducich sekcii, oddeleni
a KL. Nasleduji porady jednotlivych sekcii, oddeleni a KL. Z kaZzdej pracovnej porady sa
robia zapisy, ktoré sa uschovévaji v silade s registratirnym poriadkom. V zdpisoch su
stanovené konkrétne tulohy, ktorych plnenie sa sleduje. Okrem zdpisov su udlohy z porad
uverejnené na intranete v programe TASKMAN, kde sa kazd4 uloha zaznamendva. Plnenie
uloh sa vyhodnocuje 2 x rocne.

Kazdy pracovnik md pristup k manaZmentu dustavu bez prekdZzok. Prepojenost
komunika¢nych liniek je efektivna a splia kritéria kladené na plnenie ciel'ov kvality.

Externd komunikécia je koordinovand referdatom pre styk s verejnostou. Zabezpecuje
komunikaciu s médiami (proaktivna komunikécia: prostrednictvom sprav/stanovisk v TASR,
reaktivna komunikdcia: na zdklade podnetov, otdzok zo strany médii). Referit dalej
koordinuje komunikéciu s verejnostou (odbornou i laickou) v zmysle zakona ¢. 211/200 Z.z.
o slobodnom pristupe k informacidm v zneni neskorSich predpisov. Externd komunikéicia je
zabezpetovand taktieZ elektronicky — web stranka SUKL, kde sd zverejnené informdcie, ktoré
SUKL ako povinnd osoba vzmysle uvedeného zdkona ma povinnost zverejiiovat.
Elektronicky si zverejiiované taktieZ aktudlne informdcie odbornych ttvarov urcené
predovsSetkym pre odbornui verejnost. Na internetovej stranke je vytvoreny priestor pre
komunikaciu s pacientskymi organizdciami, prepojenie na NOBEL - oficidlnu databdzu
liekov, ktord umoziiuje jednoduchy pristup k informdcidam o registrovanych liekoch, SPC
a PIL.

5.6 Preskiimanie manaZzmentom

5.6.1 Uvod
Veduci sluZobného uradu a riaditel’ , ktory je v konecnom dosledku zodpovedny za politiku
kvality dstavu, pravidelne preskimava systém kvality jednotlivych kIi¢ovych procesov

ustavu s cielom zabezpecit’ ich trvald vhodnost, uc¢innost a zaviest potrebné zmeny a
zlepSenia.

5.6.2 Realizacia preskiimania manazmentom

Preskiimanie manaZmentom sa vykondva raz za 12 mesiacov. Uastnikmi rokovania si
zastupcovia operativnej porady ustavu , ktort tvoria veduci sluZzobného dradu a veduci sekcii
vratane manazmentu riadenia kvality. Sprava z preskiumania sa nésledne predkladd na
gremidlnej porade, kde sa prijmi navrhované opatrenia.

Utelom preskiimania je posidit’ efektivnost implementicie systému kvality s ohfadom na
ciele politiky kvality s ndslednym vykonanim zmien a zlepSenia systému kvality.
Zodpovednost’ za proces preskimania manaZzmentom ma manaZzment riadenia kvality. Proces
preskimania manazmentom sa vykondva na zdklade planu preskimania.
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Vstupy do procesu preskiimania tvoria nasledujtce prvky:

Vrchny manazér zabezpeci, aby zistenia z preskiimania manaZzmentom a ¢innosti, ktoré z nich
vyplyvaju, sa zaznamendvali. Zapis z rokovania je riadenym dokumentom a obsahuje zoznam
vSetkych ulozenych tloh s jasnym vyznacenim zodpovednosti a terminu plnenia. Ulohy sa

vhodnost’ politiky kvality a postupov

operativne riadenie dokumentacie

operativne riadenie zdznamov

staznosti a reklamdacie

plnenie odporac¢ani EDQM

plnenie odporic¢ani EMEA

plnenie odporacani PIC/S

plnenie ndpravnych opatreni vyplyvajucich z externych kontrol nadriadenych organov
zdroje a pri¢iny nezhod

ndpravné a preventivne opatrenia

plnenie planu skoleni a semindrov

stav persondlneho zabezpecenia a fluktuicia

preverenie plnenia tloh na zdklade zdznamov z pordd manazmentu
metrologické zabezpecenie na oddeleniach SPKL

vyhodnotenie vysledkov medzilaboratérnych testov porovnavacich skisok
pracovné prostredie a bezpe¢nost’ pri praci

prenest do programu TASKMAN a manazéri kvality sleduju ich plnenie.

Za zabezpeCenie vykonania vSetkych nédpravnych cinnosti, zistenych pocas preskimania
manazmentom v odsthlasenom ¢asovom limite, je zodpovedny veduci sluzobného dradu a

riaditel.
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6. MANAZERSTVO ZDROJOV
6.1 Uvod

Na zavedenie a efektivne udrziavanie systému manaZérstva kvality ma tstav urcené
nasledujice hmotné a nehmotné zdroje:
Ludské zdroje — persondl tstavu, externi pracovnici, infraStruktdra, pracovné prostredie,
informdcie, dodavatelia a partnerstva, prirodné zdroje, financné zabezpecenie.

6.2 Zamestnanci

Politika kvality vychadza zo zdsady, Ze kompetentnost’, pozadovand kvalifikécia,
praktické skusenosti pre vykon Cinnosti a osobnd zainteresovanost’ persondlu tustavu na
kvalite je predpokladom pre zabezpecenie pozadovanej funkcnosti systému kvality.

Hlavné ciele tstavu v oblasti persondlneho zabezpecenia su :

® vychova a priprava spol'ahlivého persondlu na vsetkych tdrovniach,

® dosledné dodrZiavanie predpisovej dokumenticie a postupov (ndrodnd a europska
legislativa, liekopisy, normy, SPP),

® systém odborného riadenia a kontroly jednotlivych postupov,
® {iplnd dokumenticia,

® pravidelny vycvik persondlu (Skolenia, semindre, kurzy, stdZe) pracovnikov na vSetkych
drovniach,

® 0sobnd zainteresovanost’ persondlu na kvalite.

Ustav venuje ndleZiti pozornost’ ziskavaniu, vyberu a priprave zamestnancov, ich
d’alSiemu odbornému rastu a vytvaraniu dobrych predpokladov pre ich stabilizéaciu.
Politika a postupy zabezpeCovania spdsobilosti a pripravy zamestnancov na vykon
pozadovanej funkcie sui rozpracované v Organizacnych smerniciach OS 4/ "Priprava a
realizdcia vyberovych konani", OS 5/ "Systém vzdeldvania pracovnikov SUKL", a OS 6/
"Adaptacny proces novoprijatych pracovnikov".
Spokojnost zamestnancov sa preveruje a vyhodnocuje formou dotaznika.

6.3  Infrastruktira — technické zabezpecenie

InfraStruktdra nevyhnutnd na realizciu poskytovanych sluzieb

Politika kvality v oblasti technického zabezpeCenia je zamerand na dosiahnutie drovne
odpovedajicej sicasnému stavu institicii rovnakého zamerania Statov EU.

Hlavnymi tlohami su:
® zabezpe(it priestorové a materidlové vybavenie pre vykon poZadovanych ¢innosti,

® pre dobrd funkénost’ priestorového a materidlového vybavenia zabezpecit’ efektivny
spdsob udrzby,
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® zniZenie rizik na pracovisku so zvySenou ochranou Zivotného prostredia,

® zabezpe(it nadvidznost’ pouzivanych meradiel a zariadeni na Statne, prip. medzindrodné
etalony,

® dobudovat’ informacny systém ustavu,

® zabezpecit spolahlivii komunikdciu s ndrodnymi orgdnmi a orgdnmi OMCL, EMEA,
PIC/S, WHO, OECD,

® zabezpecit pravidelnud aktualizdciu webovej stranky dstavu na internete.

6.4  Pracovné prostredie

6.4.1 Priestory tstavu

Priestory dstavu su situované vo vlastnej samostatnej trojpodlaznej budove. Regionélne
kontrolné laboratdrid maju vlastné priestory v Bratislave, Zvolene, Topol'¢anoch, Ziline a
Kosiciach.

Pristavbou novych priestorov sa skvalitnilo pracovné prostredie pre Cast’ zamestnancov.
Ulohou vedenia tdstavu je zabezpegit’ rovnaké kvalitné podmienky rekonstrukciou pévodnych
priestorov v Bratislave a pristavbou mikrobiologickych laboratérii v Ziline. .

V sicasnom pracovnom prostredi sa venuje ndlezitd pozornost vybaveniu priestorov,
s minimalizdciou zat’aZenia pracovnikov.

6.4.2 Technicka dokumentacia

Technickd dokumentéicia zahffia dispozicné rieSenie prevadzkovych priestorov
(podorysné plany, stpis pristrojového vybavenia). Charakteristika prevadzkovych priestorov,
z pohl'adu tcelu a charakteristika z pohl'adu stavebného rieSenia a technickych poziadaviek na
priestory v nadvidznosti na zdroje energie, osvetlenia a stav prostredia su sicastou zdkladnej
technickej dokumentécie dstavu.

Laboratérid a ostatné priestory spliaji poZziadavky, ktoré si na ne prislusnymi
predpismi kladené a umoziiuju sprdvne vykondvanie skiSok a ostatnych definovanych
¢innosti. Pod pojmom ,,prislu§né predpisy* sa rozumie subor vSeobecne zavidznych predpisov
— organiza¢nych smernic, v ktorych st definované kritérid, poziadavky a pravidla z pohl'adu :
hygieny a bezpecnosti prace, poZiarnej ochrany, ochrany personalu a ochrany majetku :

OS 10/ Poziarny Statut

OS 11/Z4sady hygieny a bezpe€nosti prace

OS 12/ Zésady pre pracu s jedmi

OS 13/ Zasady pre pracu s cytostatikami

OS 14/ Zoznam prac a pracovisk zakdzany Zenam
OS 15/ Regulétor na poskytovanie OOP SUKL

OS 18/ Ochrana majetku a osobnych veci
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Tieto pravidla su v silade s prisluSnou legislativou.

Priestory v ktorych sa vykonavaju skusky a merania, su rieSené a technicky zabezpecené
tak, Ze je zamedzeny ich vplyv na moZné znehodnotenie vysledkov, pripadne na pozadovanud
kvalitu vysledkov merania. Jednd sa predovSetkym o zamedzenie extrémnych podmienok
v prevadzkovych priestoroch preventivnymi opatreniami. Kazdy priestor, kde teplota a
vlhkost by mohli vplyvat na kvalitu skdSania je zabezpeCend ich meranim a
zaznamenavanim. V pripade, Ze nie je mozné preventivne opatrenie v plnej miere uplatnit’, st
zabezpecCené optimdlne prevadzkové podmienky uCinnymi technickymi opatreniami —
systtmom osobitnej klimatizicie v experimentdlnom zverinci, systémom sterilnych
pretlakovych a podtlakovych boxov (oddelenie mikrobioldgie), systém odsdvania agresivnych
vyparov (analytické laboratdrid).

V pripade, Ze doSlo k situdcii, Ze stav prostredia ovplyviiuje vysledky, musi sa cCinnost
pozastavit’ do odstranenia tohto stavu.

6.5 Informacie
6.5.1 Vseobecne

Jadro informa¢ného systému je vytvorené externym zmluvnym doddvatelom a je
v neustdlom vyvoji. Pokryva hlavné procesy cinnosti dstavu. Validacny protokol bude
vystaveny po jeho rutinnom nasadeni. Podporné procesy — vedenie jednoduchsej evidencie si
pracovnici spracovavaju pomocou Standardného kancelarskeho softvéru. Riadenim a tdrzbou
PC je poverené oddelenie informatiky. Zavddzanie novych systémov PC riadi oddelenie
informatiky na zdklade potreby a poziadaviek jednotlivych pracovnikov. Je povolené
pouzivat’ len schvdlené verzie validovaného softwaru

Typy spracovavanych informécii oddelenim informatiky:

a) predregistracna dokumentacia
- Ziadosti o registrciu liekov
- Ziadosti o prediZenie registricie lickov
- Ziadosti 0 zmenu v registracii liekov

b) registracnd dokumenticia
- evidencia registrovanych liekov
c) postregistracnd kontrola kvality
d) evidencia dokumentdcie oddelenia zdravotnickych pomdcok
- Ziadosti o schvélenie a evidencia schvalenych zdravotnickych pom&cok
- databaza
e) ostatnd dokumentacia

- Stvrtrocné hlasenia distribitorov o predaji liekov

- hlasenia distribitorov o dovoze

- hldsenia distribitorov o manipulacii s OPL

- evidencia zdravotnickych zariadeni (lekdrni, distribitorov, HTO, vyrobcov a
evidencia inSpekcii v tychto zariadeniach

RD 02-1



Stdtny iistay pre kontrolu lieéiv , 9 Strana 4/6
PRIRUCKA KVALITY  |Poéetpriloh 7
Verzia: 2
Kapitola & 6 MANAZERSTVO ZDROJOV

6.5.2 Bezpecnost’ a ochrana

Antivirova ochrana je zabezpecCovand antivirovym softwarom na vSetkych vstupoch, kde
je mozné ocakdvat infiltraciu pocitaCovych virusov. Sprdavca siete preveruje aktudlnost
antivirovych dét a pravidelne ich obnovuje. Antivirova ochrana sa zabezpecuje :

- naexponovanych PC lokélne,
- na serveroch ustavu

6.5.3 Ochrana pred neopravnenym pristupom

Ochrana pred neopravnenym pristupom je zabezpefovand pouZivanim pristupovych
hesiel, ktoré pridel'uje spravca pocitacovej siete podl'a potreby na ro6znych drovniach:
- heslo na spustenie PC,
- heslo na pripojenie do PC site s prislusne nastavenymi pravami k siborom,
- heslo pre e-mail.

6.5.4 Zalohovanie udajov

Data vytvorené uZivatelom a uloZené na vlastnom lokdlnom disku si zdlohuje uZivatel
Uzivatel’ uklada déta na diskety alebo iné dostupné média (napr. server) s moznym vyuzitim
programov na kompriméciu dat. V pripade nejasnosti je povinny konzultovat’ problematiku
zélohovania s odbornym pracovnikom oddelenia informatiky, ktory navrhne optimalne
rieSenie.

Déta na serveroch sa zalohuju centrdlne automaticky pracovnikmi odd. informatiky
na dostupné média:
- denné zdlohy — zdloha kazdy pracovny den v tyzdni,
- mesacné zdlohy — zaloha kazdy mesiac v roku,
- ro¢né zalohy — kazdy rok

Databdza liekov sa zdlohuje na serveri pravidelne kazdé dva tyZdne.

Za ucelom zabezpecenia ochrany integrity dat sa pouzivaji zalozné napdjacie zdroje
elektrickej energie, ktoré chrania kI'icové ddta umiestnené na serveroch. Zalozny zdroj je
schopny eliminovat’ kratkodobé vykyvy napitia, alebo uplny vypadok na cca 10 minit,

upozornit’ obsluhu na vykonanie opatreni, alebo samocinne odstavit’ server.

6.5.5 Udrzba software/hardware

Udrzba a aktualizicia software a hardware sa vykondva podla stupiia naliehavosti,
technickych mozZnosti dstavu. V pripade poSkodenia software sa obnovi z inStalacnych médii
pre prisluSny software. V pripade poskodenia hardware sa uplatni reklamdcia u doddvatela
(ak je v zaruke), v pripade poruchy mimo zaruky sa oprava uskutocni vymenou poskodenej
Casti, ktord vykond pracovnik informatiky alebo zmluvnd doddvatel'skd firma. Nakup
softwaru a hardwaru sa uskuto¢niuje v sulade s organizacnou smernicou OS 7/ "Riadenie
nakupu tovaru, sluzieb a prac"
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6.6  Dodavatelia a partnerstva

ZabezpecCovanie ndkupu tovaru a sluzieb sa riadi zdkonom ¢ 263/1999 Z.z. v zneni
neskorSich predpisov, ktorého jednotlivé ustanovenia urcuju postup verejného obstardvania.
Realizaciu vykondva sekcia ekonomickd a prevadzkova v spolupraici s investi¢nou komisiou.
Vyber doddvatelov sa uskutocnuje na zdklade vyberového konania a do tdvahy sa berd
kvalitativne kritérid a praktické skusenosti. Investicnd komisia ma vypracovany zoznam
dodavatel'ov s ktorymi je uzatvorend zmluva. Podmienky a kritérid si podrobne rozpracované
v organizacnej smernici OS 7/ "Riadenie ndkupu tovaru, sluzieb a prac".

6.7  Prirodné zdroje

Z prirodnych zdrojov vyuZiva udstav pitnd vodu, zemny plyn na zabezpeCovanie vyroby
tepla (vykurovanie) a elektrinu. Ustav mé uzatvorent hospodéarsku zmluvu o technickych a
inych podmienkach s prisluSnymi dodavateI'mi o doddvke tychto prirodnych zdrojov. Je
ustanovend menovanui zodpovednd osoba, ktord zabezpeCuje neustdlu kontrolu zariadeni
vztahujuce sa na prirodné zdroje. V pripade poruchy na akomkol'vek zariadeni je zmluvne
zabezpecené jej odstranenie s prisluSnym doddvatel'om.

6.8  Financ¢né zdroje
6.8.1 Uvod

Politika kvality v tejto oblasti je hospodarne a efektivne vyuZivanie pridelenych
finan¢nych prostriedkov na zabezpecenie stanovenych cielov kvality. Ustav je rozpoctovou

organizdciou podl'a § 21 odst. 11 zdkona ¢. 303/1995 Z.z. o rozpoctovych pravidlach v zneni
neskorSich predpisov, zapojenou na rozpocet Ministerstva zdravotnictva SR.

6.8.2 Rozpodet dstavu

Rozpocet ustavu je stanoveny ako zdvdzny neprekroCitelny limit vydavkov a
prekrocitelny limit prijmov na prisluSny rok. Vydavky ustavu sa delia na dve hlavné
kategorie:

- bezné vydavky, ktoré zahfiiaji vydavky na obstardvanie tovarov, sluZieb a préc,
vydavky na obstaranie samostatnych hnutel'nych a/alebo siboru hnutelnych veci
potrebnych k zabezpeceniu cielov tustavu, ktorych vstupnd cena je 30 000 Sk a
nizSia a prevadzkovo- technické funkcie su kratSie ako jeden rok

- kapitalové vydavky , ktoré zahfiiaji vydavky na obstaranie hmotného a nehmotného
majetku vritane vydavkov suvisiacich s obstaranim tohto majetku. Ich vstupna cena
je vyssia ako 30 000 SK a prevadzkovo-technické funkcie su dlhSie ako jeden rok.

6.8.3 Planovanie a ¢erpanie rozpoctu

Rozpocet sa zostavuje na zdklade pldnu a moZnosti a planu jeho vyuZivania. Skutocné
vyuZivanie sa sleduje a zaznamendva mesacne vystupom z pocitaca, tzv. hlavnej knihe.
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Detailné Cerpanie rozpoctu sa vykazuje Stvrtrocne a financnd sprava sa predkladd
gremidlnej porade, kde sa navrhuju a prijimaji opatrenia na zlepSenie ucinnosti a efektivnosti.
Sledovanie zavizkov a pohl'addvok je priebezné a okamZite sa prijimaji opatrenia na zniZenie

stavu zdvidzkov za vykonané sluzby tstavom.

Sustavné sledovanie stavu a Cerpanie rozpoctu umoznuje ur€it nedcinné i
neefektivne Cinnosti a navrhovat’ inovacné metédy so zamerom zlepSovania vykonnosti

dstavu.
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7. REALIZACIA PRODUKTU

7.1 Planovanie

Realizdcia ¢innosti ustavu - je zaloZend na pldne, ktory sa vypracovdava vopred na
kalendarny rok — ,,Pldn hlavnych iiloh Stdtneho iistavu pre kontrolu liec¢iv. Plan pokryva
procesy realizacie, podporné a suvisiace procesy. Podrobny plan zabezpecenie kvality sa
vypracovava osobitne.

Plan sa sleduje mesacne na gremidlnych poradidch a operativne sa prijimaji
opatrenia na jeho plnenie. Plnenie planu je dokumentované zdznamom — ,,Zapis z gremidlnej
porady*. Suhrnnd sprdva o plneni pldnu sa vypracovdva za I. polrok a nasledne na konci
kalendarneho roka za cely rok. Zapisy a spravy podliehaji uschovaniu v zmysle platného
registratirneho poriadku.

7.2  Procesy tykajuce sa zainteresovanych stran

Hlavnymi procesmi ¢innosti tstavu vo vztahu k zdkaznikovi a zainteresovanym strandm
je vykon dozoru nad kvalitou, bezpe¢nostou a ti¢innost'ou lieCiv a registracia humannych
liekov a registracia ZP s vyhldsenim o zhode, registracia ZP na zdklade CE certifikovanych
notifikovanych osob:

- Proces registracie liekov

- Proces registracie zdravotnickych pomocok

- Proces dozoru nad kvalitou — inSpek¢né Cinnosti
- Proces bezpecnosti lie¢iv — farmakovigilancia

- Proces skuiSania novych lie€iv

- Proces pripravy Slovenského liekopisu

Jednotlivé procesy — hlavné a podporné si uvedené v kap. 4.1. a prilohe 4. Tieto procesy
vyplyvaju zo zdkladnych legislativnych poziadaviek

Zainteresované strany:
MZ SR, MF SR, MH SR, MZP SR, MP SR, Slovenskd zdravotnicka univerzita a fakulty
farmaceutického a medicinskeho charakteru, d’alSie orgdny a organizdcie, dodavatelia.
Snahou ustavu je efektivna a u¢innd komunikécia so svojimi zdkaznikmi - klientmi -a
d’al§imi zainteresovanymi stranami (vid’ kap. 5.2). Spokojnost’ a poziadavky zdkaznika sa
zistujui formou dotaznikov, prostrednictvom e-mailov, vybavovanim dotazom telefonickym,
pisomnym alebo osobnym rozhovorom. VSetky zmeny si uverejiiované na internetovej
stranke ustavu. Za internetovu stranku je uréeny zodpovedny pracovnik.

7.3  Navrh a vyvoj

Zodpovednost’ za planovanie ndvrhu a vyvoja produktov — Statny dozor nad
bezpecnost'ou a ucinnost'ou liekov) ma zo zdkona veduci sluzobného tradu.

Pre efektivny a uCinny vykon cinnosti ustavu su urené pravomoci a zodpovednosti za
jednotlivé Casti procesov a definované vstupy a vystupy .potrebné pre realizaciu procesov.
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Externé vstupy zahfiaju:

- poziadavky ndrodnej legislativy a noriem zo vSetkymi zmenami

- poziadavky nadriadeného organu (MZ SR)

- poziadavky medzindrodnych noriem a smernic

- poziadavky eurdpskej liekovej agentiry (EMEA), Eurépskeho uradu pre kvalitu lieciv
(EDQM), Farmaceutickej inSpek¢nej dohody/schémy (PIC/S).

- potreby a o¢akdvania zdkaznikov (klientov)

- priemyselné praktiky (vyrobcovia a velkodistribtitori)

Interné vstupy zahfnaju:

- politiku a ciele kvality

- potreby a o¢akdvania zamestnancov

- spatné informécie z minulych skdsenosti a zistenia z informacii
- poziadavky na kompetentnost’ zamestnancov

- zéznamy a udaje

- postupy jednotlivych €asti procesov

Stvisiace vstupy, ktoré st rozhodujice pre bezpecnost’ a spravne fungovanie:

- poziadavky na zneSkodnenie liekov

- poziadavky na zneSkodnenie nebezpecnych produktov

- zabezpecenie spravnej funkcnosti zariadeni

- poziadavky na zabezpecenie a udrzZiavanie priestorov

- poziadavky na zabezpecenie mikroklimatickych podmienok, tam kde je to Ziaduce

Vystupy z ndvrhu a vyvoja zahfiaji:

- hodnotenie splnenych tloh

- prijatie kritérii pri jednotlivych Specifikaciach

- preskimanie dokumentov pre ich uvol'nenie do praktického pouzivania

- poziadavky na pripravu (organizacné smernice, Standardné pracovné postupy, normy)
- informdcie pre zdkaznikov (metodické pokyny, informdcie uverejnené na internete)

- preskimanie manazmentom

Vystupy znavrhov a vyvoja sa porovndvaju so vstupmi a sliZia na prijem opatreni a
rozhodnuti, ktoré vedd k inovécii rieSeni a tym k zlepSeniu kvality.

7.4  Nakupovanie

Proces nakupovania je zamerany na ucelné vyuZzivanie prostriedkov Statneho rozpoctu
v zmysle platnych predpisov na zabezpecenie vcasného a kvalitného ndkupu tovaru
potrebného k stanovenym cielom. Ustav ma definované poZiadavky tykajice sa nikupu v
organizacnej smernici OS 7/ "Riadenie ndkupu sluZieb a prac".
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7.5 Prevadzkovanie sluzieb

Realiz4cia poskytovanych sluzieb zahfiia zabezpecovanie a kontrolu kvality, t¢innosti a
bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomocok, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych
liekov, vykondvanie Stitneho dozoru na duseku farmdcie, kontrolu pri vyrobe a
vel'kodistribucii liekov a zdravotnickych pomdcok.

Splnenie tychto poziadaviek je zabezpecované :

* dostupnost’ou informécii pre zainteresované strany — pripravou a vyddvanim metodickych
pokynov, uverejilovanych na internetovej stranke dstavu,

= osobnymi konzultdciami,

= pravidelnym vycvikom pracovnikov,

* dodrziavanim legislativnych poZiadaviek,

= pouzivanim Specifickych metéd popisanych v Standardnych pracovnych postupoch pre
jednotlivé ¢innosti,

» sledovanim dodrZiavania tychto postupov manazérmi kvality,

* monitorovanim prostrednictvom internych auditov,

» zhromazd’'ovanim uddajov, ktoré su podkladom pre zniZenie identifikovatelnych rizik, a
prijimanie napravnych a zlepSenych opatreni

Majetok zakaznika zahfiila dokumentacny materidl a duSevné vlastnictvo pre ktory su prijaté
opatrenia proti zneuZzitiu, strate, ¢i poskodeniu..

7.6  Riadenie meracich a monitorovacich pristrojov

Na zabezpeCenie vykondvania kontrolnej, Standardizacnej a vyskumnej cinnosti
v hodnoteni kvality a bezpecnosti lieCiv je pouZivanie spravnych a spolahlivych meradiel,
meracich a skiiSobnych zariadeni.

Systematicka kontrola, ich nadvédzovanie na narodné pripadne medzinarodné etalony,
preventivnhu udrzbu, uskutoffiovanie oprdv a vyradovanie nevyhovujicich meradiel je
zabezpecované prostrednictvom menovaného metroléga tstavu. Zodpovednost’ za jednotlivé
meradld je urCeny sprdvca meradla. Na zabezpecenie tychto c¢innosti je vypracovany
,,Metrologicky poriadok organizdcie“ a metrolég tistavu m4 jednotlivé ¢innosti rozpracované
v Standardnych pracovnych postupoch. a

Zaznamova dokumentécia sa riadi podl'a §tandardného pracovného postupu SPP Me-
D/001/02 ,,Evidencia meradiel a suvisiace zdznamy

Monitorovanie mikroklimatickych podmienok vo vybranych priestoroch tstavu
(tam, kde je to potrebné z hl'adiska zabezpecenia kvality — kritickych miestach) sa vykondva
pomocou zdznamnikov teploty/vlhkosti typu MicroLogger SMT, SmartLogger SMTH,
PMICRO T a PMICRO TH.

Vsetky zdznamy vztahujice sa k riadeniu meracich a monitorovacich pristrojov
ukladd a uschovava metrol6g tstavu a postupuje v zmysle platného registratirneho poriadku.

Metrologicky poriadok je zavdzny pre vSetkych pracovnikov tustavu. Jeho dodrziavanie je
preverované prostrednictvom internych auditov.
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8. MERANIE, ANALYZA A ZLEPSOVANIE
8.1 Uvod

Pre trvalé monitorovanie na zabezpecenie zhody a dosiahnutie zlepSenia su
pouzivané prvky, ktoré zahfiaju:
* monitorovanie a meranie
- spokojnost’ zdkaznika (forma dotaznikov, prijimanie podnetov ustnych, pisomnych,
elektronickou postou),
- prostrednictvom internych auditov, kontrol internych, externych z nadriadenych
organov,
- vykonnost' a zlepSovanie cinnosti pracovnikov (stistavné vzdeldvanie, hodnotenie
pracovnikov)
- spokojnost’ pracovnikov (formou dotaznikov, dstnych, pisomnych podnetov)
* riadenie nezhody,
* npdpravné ¢innosti,
= preventivne ¢innosti,
= opatrenia na trvalé zlepSovanie

8.2 Meranie a monitorovanie

Systém merania a monitorovania obsahuje:

interné audity, - pravidelné previerky manaZérmi kvality jednotlivych
usekov

- pléanované periodické audity vykondvané menovanou
auditorskou skupinou

prehl’'ady spokojnosti klientov analyza dotaznikov,
informdcie ziskavané priamym kontaktom s klientom

- informdcie ziskavané pisomnou, elektronickou
formou,
analyza st'aznosti a podnetov,
d’alSie Cinnosti, ktoré boli prijaté ako reakcia na
problémy identifikované klientom

kontroly z nadriadenych finan¢né kontroly,

organov kontroly bezpe€nosti prace a poZiarnej ochrany,

kontroly Statneho archivu,

iné kontroly

ostatné vnutorné kontroly a rozpoctové hospodarstvo,

analyzy podl'a planu persondlne kontroly

kontroly rozpracovanosti vzoriek,

iné kontroly vykondvané podla poziadavky, potreby

Interné audity su realizované prostrednictvom j auditorskej skupiny ustanovene
z prikazu veduiceho sluZobného dradu. Auditorskd skupina je zloZend z vediceho auditora a
Clenov. Auditorskd skupina je zloZend zo skusenych nezdvislych pracovnikov a planuje,
vykondva a dokumentuje vnitorné audity, pripravuje navrhy napravnych opatreni
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vyplyvajicich z auditov a preveruje uc¢innost’ ndpravnych opatreni. Proces interného auditu je
nezavislé posudzovanie jednotlivych ¢innosti tstavu.

Zistenia z auditov a objektivne dokazy sluzia zavedenie novych kvalitativnejSich rieSeni a
zabranujui opakujicim sa problémom.

O vysledku kazdého auditu je informovany vedici sluZobného uradu a riaditel’, ktorému
predklada vedici auditu spravu spolu s ndvrhom ndpravnych opatreni.

Proces auditov je vykondvany podla vypracovaného Standardného pracovného postupu.
Kontroly vykondva podl'a schvileného ro¢ného planu kontrolér dstavu a st zamerané

na jednotlivé prvky.

Kontroly z nadriadenych orgdnov slizia k analyzam, odstranovani nesiladov
s legislativou s ndslednym zlepSenim procesov.

Zber a analyza informdcii ziskanych z prehl'adov spokojnosti klientov sldzia
k posudzovaniu kapacity a vykonnosti a kvality jednotlivych pracovnikov.

Vsetky kontroly si evidované a zdznamy uschovdvané v silade splatnym registratirnym
poriadkom.

8.3  Riadenie nezhodnej prace

Ulohou konania o nezhodéch je zistit, evidovat’, kvalifikovat’ nezhodné sluzby, vycislit
ich hodnotu, resp. vzniknutd stratu a zdroven prijat ndpravné a preventivne opatrenia na
zamedzenie ich vyskytu.

Pre tento Ucel ma udstav prijatd politiku a postupy operativneho riadenia nezhodnej
prace, ktoré sa aplikuju v pripade, ked’ sa zisti, Ze ktorykol'vek aspekt v rdmci vykondvanych
sluzieb nezodpoveda predpisanym postupom, je v rozpore s platnou legislativou a/alebo je
v rozpore s poziadavkami klienta.

Ak sa zisti nezhodnd préca alebo odchylka od politiky a postupov systému kvality alebo
odbornych ¢innosti, postupuje sa podla postupov uvedenych v organizacnych smerniciach
OS 23 ,Riadenie nezhodnej prdce” a 24 , Ndpravné a preventivne opatrenia“, kde je
zakotveny presny postup. Preskimanie nezhod vykondva kontroldr tstavu a veduci auditor,
ktor{ stanovuju rozsah a zdvaznost nezhody, predkladaji ndvrhy na odstrdnenie a overuju, ¢i
sa vyskytuje opakujica sa nezhoda, ktord vyzaduje Specificki pozornost’.

Konanie o nezhodéich obsahuje subor Cinnosti vykondvanych v suvislosti s vyskytom
nezhodnych sluzieb, ktorého cielom je:

= zistit' nezhody a zabezpecit’ ich oznacenie a evidenciu

= zistit’ pri¢inu a miesto vzniku

= zhodnotit’ rozsah chyby, zdvaznost’ vzniknutej nezhodnej prace

* rozhodnit o niprave

= ak je to nevyhnutné stiahnut’ vysledky nezhodnej prace

= zabezpecit' ndpravnymi opatreniami zamedzenie, resp. zniZenie moZnosti opakovaného
vyskytu nezhody

= zabezpecit’ postih vinnikov zodpovednych za vznik nezhodnej prace

= zabezpecCit, aby boli v hodnotovom vyjadreni premietnuté straty z nezhdd do celkovych
nakladov na kvalitu
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8.4  Analyza udajov

Analyza udajov ziskanych na zdklade monitorovania poskytuje informacie o zhode
s poziadavkami na sluzby (legislativna zhoda), o kvalite vykonanych sluzieb, o potrebach
klienta v oblasti farmdcie a zainteresovanych stran ( ndrodnych i medzindrodnych), o
nezhodach, ndpravnych opatreniach, pri¢indich nezhdd, o identifikdcii trendov na trhu,
moZznych rizikédch, ktorym by sa dalo predchddzat’. Analyza sliZi na odhalenie problémovych
situécii, zabezpecenie kvality a prileZitosti na zlepSovanie.
Analyzy st predkladané a prerokovdvané na gremidlnych poradich, kde sa prijimaji
opatrenia.

8.5 ZlepSovanie
8.5.1 Uvod

Vyuzivanie politiky kvality, cielov kvality a jednotlivé prvky analyzy sliZia na
zlepSovanie efektivnosti a i¢innosti ¢innosti, ktoré dstav zo zdkona vykonava.

8.5.2 Napravna ¢innost’

Na zdklade rozboru nezhodnej prace, pripadne tam, kde je pochybnost o zhode
¢innosti s politikou systému kvality sa uplatiiuji ndpravné opatrenia. Napravné a preventivne
opatrenia su prijimané za ucelom odstranenia pricin existujicich alebo moznych nezhod, aby
sa zabranilo ich opakovanému vyskytu.

Zabezpelenie realizdcie ndpravnych a preventivnych opatreni je rieSené
v organizacnej smernici OS 24/2002 ,, Ndpravné a preventivne opatrenia“

Analyza pri€in je kI'iovou a spravidla najobt’azZnejSou Cast'ou v postupe ndpravnych opatren,
ked’ze hlavna pri¢ina nezhody nemusi byt’ na prvy pohlad jasna.

Zdrojom informadcii a podnetov pre identifikaciu st nasledovné ¢innosti:

- preskimanie manazmentom,

- konanie o nezhodnej praci,

- interné a externé audity a kontroly,

- staznosti,

- konzultacie so zdkaznikom,

- zasadanie poradnych orgdnov dstavu

Ak su wurCené mozné priiny, stanovia sa opatrenia, ktoré s najvicSou
pravdepodobnost'ou povedud k odstrdneniu problému a zabrinia jeho opakovaniu. Stanovené
opatrenia zahfnajud spdsob odstranenia priciny nezhody a priradené zodpovednosti s terminom
realizacie.

Népravné opatrenie sa realizuje spravidla formou zmeny dokumenticie, pripadne
vypracovanim nového dokumentu, kde sa stanovi pravidla, zmenou formy préce, preskolenim
alebo persondlnymi zmenami.

Za vypracovanie ndpravnych opatreni a za ich realizdciu je zodpovedny veduci
prislusného tuseku. Vysledky ucinnosti ndpravnych opatreni si pravidelne sledované a
kontrolované, aby sa zistila i¢innost’ vykonanych opatreni.

RD 02-1



Stdtny iistay pre kontrolu lieéiv , 9 Strana 4/4
PRIRUCKA KVALITY  |Pocetprioh 7
Verzia: 2
Kapitola & MERANIE, ANALYZA A ZLEPSOVANIE

Za overenie ucinnosti napravnych opatreni a za ich nasledné vyhodnotenie a
dokumentovanie je zodpovedny manazér kvality prislusného tseku. ManaZment riadenia
kvality sleduje u¢innost’ ndpravnych opatreni a overi ich plnenie.

Ak sa zisti problém, alebo riziko, ktoré by mohlo zdvaznym spdsobom ovplyvnit’ efektivnost’
¢innosti alebo spochybnit’ vysledky rozhodnuti, musi manazment riadenia kvality zabezpecit
preverenie prislusnej oblasti ¢innosti ndhodnym auditom. Vsetky zmeny vyplyvajice

z prijatych napravnych opatreni su zdokumentované

8.5.3 Prevencia strat

Preventivna ¢innost’ je proces, ktorého cielom je identifikovat moznosti zlepSenia a
odhalit’ potenciondlne zdroje nedostatku v technickej oblasti alebo pomocou systému
manazérstva kvality. Vykondva sa za icelom zabranenia vyskytu potenciondlnej nezhody.

Postupy a spOsoby prijimania preventivnych opatreni sa nachddzaji v organizacnej
smernici OS 24/2002 ,,Ndpravné a preventivne opatrenia“. Za realizdciu preventivnych
opatreni su zodpovedni veduci prislusnych usekov.

Prevencia strat sa zaklad4 na udajoch ziskanych na zdklade analyz. V ramci systému
prevencie su preventivne opatrenia vykondvané nasledovnym spésobom.

1) identifikacia potencidlnych nezhdd z tychto zdrojov:
- poznatky z internych a externych auditov a kontrol,
- pripomienky klientov a zainteresovanych strén,
- zéznamy o kvalite,
- vysledky medzilaboratérnych porovnavacich skusok,
- vysledky konania o nezhodnych sluzbéch,
- opatrenia z analyz, rozborov a auditov

2) analyza z tychto informacii,

3) stanovenie preventivnych opatreni a priradenie zodpovednosti a terminu realizicie,
4) zaznamenanie vysledkov tc¢innosti vykonanych preventivnych opatrent,

5) dokumentovanie vysledkov hodnotenia.

V rdmci tohto systému sa identifikuji potrebné zlepSenia a potenciondlne zdroje
nezhdd. Je vyvinuty spdsob na zavedenie a sledovanie pldnu Cinnosti tak, aby sa znizila
pravdepodobnost’” vyskytu tychto nezhod a vytvorili moZnosti pre zlepSenie. Vysledky
preventivnych cCinnosti su predkladané na kontrolu vedidcemu sluzobného turadu a
prerokovavané na gremidlnej porade.

8.5.4 Trvalé zlepSovanie ¢innosti dstavua

Zavedené systémy preventivnych ¢innosti, sistavné sledovanie kvality, odhal'ovanie
potenciondlnych moZnosti vyskytu nezhod a plnenie ciel'ov kvality zabezpecuju iniciovanie
¢innosti a zavddzanie takych postupov, ktoré v maximalnej miere zlepSuju ich efektivnost’.
Trvalé zlepSovanie je jednym z cielov systému kvality dstavu.
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9.  PRILOHY
1 Kopia zriad'ovacej listiny
2 Statit tstavu
3 Zoznam veducich pracovnikov a ich kvalifikacia
4 Siet’ procesov
5 Hlavné procesy

a) registricia liekov
b) registracia ZP
¢) klinické skuSanie
d) farmakovigilancia
e) dozor nad kvalitou
f) skuSanie kvality liekov
g) inSpekc¢nd Cinnost’
h) liekopisnd ¢innost’
6 Matica zodpovednosti

7 Organizac¢na Struktira
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PRILOHA 3

ZOZNAM VEDUCICH ZAMESTNANCOV

Jazykové znalosti

Prax v odbore

Meno a priezvisko Funkcia Vzdelanie |Aktivhe Pasivne|Pozad. skutocna
Pharm.Dr. Jan Mazag ved. sluzob. Uradu VS Aj nad. 6 r.
JUDr. Demovicova nad 32
Genovéva ved. sekcie vnutornej VS Aj nad 6 r. rokov
Ved. sekcie ekonom
Ing. Rybar Milan a prevadzkovej VS Rj nad 6 r.
vrchny manazér nad 32
PharmDr.Sidlikova Ivana  |kvality VS Aj, Cj Fi. nad6r. | rokov
ved. sekcie 3 Aj.,Fr.
PharmDr.Stara Dagmar  [registracie. VS Es. Ni. Nj Nj. nad 6r. | 23 rokov
Ved.sekcia
posudzovania a
Mgr.Mlynarova Marie * kvality liekov VS Aj. nad 6r. | 29 rokov
PharmDr. Kvaka Valdemar|ved.sekcie in§pekcie VS Aj Rj. nad 6r. | 23 rokov
nad
MUDr.Gibala Pavol veduci sekcie BLKS VS Aj.R;. Nj. nad 6r. | 32rokov
nad 32
PharmDr.KiSoriova vedica KL1 VS Nj.,Rj. | nad6r. rokov
nad 32
Mgr.Laukova Helena vedica KL2 VS Nj.,Rj. | nad6r. rokov
nad 32
Mgr.Madelova Magda veduca KL3 VS Rj. Fj. nad 6 r. rokov
Mgr.AstaloSova Viera vedica KL4 VS Rj.,N;j. nad 6r. | 29 rokov
RNDr.PreS§¢akova Silvia  [veduca KL5 VS Aj.,M;. Tj. nad 6 r. | 27 rokov
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PRILOHA 4

Hlavné procesy

Registricia
liekov

Klinické
skiSanie

Farmakovi-
gilancia

Dozor nad
kvalitou

In$pekénd
¢innost’

Registricia
7P

Skdsanie

kvality liekov

Liekopisna
¢innost’

Riadiace procesy

Podporné procesy

Riadenie dokumentov
OS 3A

Riadenie zaznamov
OS3B

Zamestnanci
0S 4,085,056

Infrastruktara
PK, OS 11

Riadenie metrolégie
Metrologicky
poriadok

Riadenie nezhod
OS 23,08 32

Informacny systém
O0S9

Riadenie ndkupu,
tovaru a sluZieb
-0S7

Ukladanie a uschovavanie

dokumentacie
OS 17

Odpadové
hospodarstvo
0S210S 22

Ekonomika Preskiimanie Analyza
0S 28, 0S 29 manaZmentom D E— tdajov
PK PK
Riadenie
kvality
OS2
\ 4 l
Organizicia riadenia Zlepsovanie Interné Audity
PK,OS 1 Népravné a preventivne OS2
¢innosti - OS 24 <
Poznamka

Uvedené procesy su konkrétne popisané v prirucke kvality, organiza¢nych
smerniciach a jednotlivych Standardnych postupov.
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PRILOHA 5a

Prevzatie ziadosti

Pridelenie evid. ¢.
regD/4/02

Potvrdenie platby
regD/4.1/02

Cinnost’ koordinatora

Proces registracie liekov

171

reg 1/2001 <

Je dokumentacia

NIE

kompletna ?

Pozitivny validacny list
reg 1 /2001

negativny validacny list
Ziadat’ o doplnenie

Kompletna Ziadost’ pre:
registraciu (R)
prediienie (P)

zmenu (Z)

zakon 140/ 98 Z.z.

Postdenie dok. ( diel IT)
sekcia laborat. kontroly

sprava
posudzovatel'a

\_/_
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Postddenie dok. ( diel III, IV )
externy posudzovatel’
regD/6.4/02

sprava
posudzovatel'a

\_//_

Postdenie komisiou pre
liec¢ivd a jej subkomisii

<

Vypracovanie hodnotiacej

spravy IMP 3 /2003 D

Rozhodnutie

I




PRILOHA 5 b Registracia ZP

Formuldr na registraciu ZP
+ dokumenticia

172

NIE

je dokumentacia
kompletna ?

Ziadat’ o doplnenie
dokumentécie

NIE

je formular

Ziadat’ o doplnenie formuldra

kompletny ?

0OZP-D/07/03
Evidencia formularov
na registraciu ZP

0ZP-0/05/03
Pridel'ovanie a evidencia
kédov, udrZiavanie databdzy
kédov

vyrobca je
domici ?

ide o ZP tr. I, ZP na
mieru alebo o ZP in
vitro?

NIE

0OZP-D/12/03
Evidencia domécich vyrobcov
ZP triedy I, ...

0OZP-D/14/03
Evidencia zahrani¢nych
vyrobcov ZP triedy I

ide 0 ZP ANO
triedy I ?
NIE
ANO

ide o
diagnosticku
ZP in vitro?

OZP-D/17/03
Evidencia diagnostickych ZP
in vitro

0 o0 ©
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PRILOHA 5b Registracia ZP

distribitor je evidovany
v Zozname velkodistr.
firiem ?

NIE

2/2

zaevidovat’ distribdtora do Zoznamu
velkodistribu¢nych firiem

Koniec
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PRILOHA 5¢

Ziadost’ alebo
oznamenie

?

Ziadatel

A

Postidenie
externym

oponentov

Klinické skuSanie

Kontrola
dokumentov

11

Nedostatky

Banka ddajov

Stidia IV. fazy
alebo ndmietky

Komisia pre lie¢iva
alebo subkomisie

v

Rozhodnutie
o povoleni

Zapisnica z komisie

v

Poziadavky

v -

Oznamenia,
zmeny,
hlasenia,
spravy, import
vzoriek

Posudenie
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Posudenie na
sekcii

Banka
ddajov




PRILOHA 5d

Farmakovigilancia 111

Hlasenia Z0
Slovenska

BLKS 0/04/03
SPP 1/12/99
WHOART -Slovak

/ < BLKS 0/02/02
/ ] /

Ro¢ny rozbor alebo
iné rozbory

/ Klinické staznosti

Zahrani¢né
hlasenia
BLKS 0/05/03

/

/

Kontrola PSUR / <

Urgentnd
komunikécia

signdl

BLKS 0/01/02 /

> BLKS 0/01/03
BLKS 0/02/03

/

Komunikacia
BLKS 0/02/03

- Posudenie rizika L
Experti alebo signdlu \ Drzitel
rozhodnutia o
/ | \ registracii
A
Draft  posudku  +
navrhovand akcia
Komisia pre Komisia pre lieciva
bezpeénost lieciv —» Statit komisie
Statdt komisie
Konec¢ny posudok a schvilend
akcia
>
Komunikdécia Oddelenie registricie

BLKS 0/02/03
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PRILOHA 5e Dozor nad kvalitou 1/1

( Prijem oznamu )

oznam o kvalite lieku
oznam o bezpe¢nosti lieku
oznam o zdravot. pomocke
oznam o veterindrnom lieku

Overenie oznamu

Predmet oznamu sa Nie
nachadza v SR 1

Ano

Formular stiahnutia

-

Okamzité odoslanie do
terénu

Nie

Posledna
streda v
mesiaci

Zbor pre kvalitu lieciv

Oznam pre tla¢

( Archivacia >
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PRILOHA 5f Skisanie kvality liekov 1/1

[ prijem vzoriek a Ziadosti ]

evidencia vzoriek a ziadosti

laboratérna analyza teoretické spracovanie

/

posudenie suladu s
poziadavkami

sulad / / nestulad

Protokol o skaske komisie

prislusné kroky
v zmysle rozhodnutia
komisie
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PRILOHA 5¢g

RD 02-1

Opakovand

inSpekcia

InSpek¢na ¢innost’ 111
Ziadost
alebo
plan insSpekcii
Priprava na
in$pekciu
Vykonanie inSpekcie
+
zaznam
. Zapis o inSpekcii . Vystupny
4& zévazné nedostatky L}
dokument
< Posudok
< Vyjadrenie <
\/_
Stanovisko
< ¢
Osvedcenie
< —
h 4
Doplnenie tidajov do databazy Certifikét
zaloZenie dokumentécie —




PRILOHA 5h
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Liekopisna ¢innost’ 111

Tvorba koncepcie

> a zadanie ¢lankov
na preklad 3.1. - 3.3.

Prevzatie a technické
spracovanie textov 3.4. — 3.6.

Zaznam

o prevzati

Nevyhovuje

Kontrola

identity
textov 3.7.

Vyhovuje

1. Pripomienkovanie
Jazykova korekttra 3.8.

Prevzatie textov, Zaznam
zapracovanie zmien o prevzati
3.9.-3.10.

2. Pripomienkovanie Zaznam
3. TTTTTTTTT o prevzati

Zapracovanie zmien, | Archivicia

kontrola textu 3.12. 0OS 17

Odovzdanie textu do tlaCiarne
3.13.-3.14.

KniZné vydanie 3.15. — 3.16.

Zaver



PRILOHA 6 Matica zodpovednosti 1/1

Prvok Cinnost’ Zodpovednost’
normy Useky Sekcia / oddelenie

. . . veduci sluzobného uradu a riaditel’
4. Systém riadenia kvality GP manaZment riadenia kvality (MRK)
4.2 PoZziadavky na dokumenticiu | MRK veduci sekcii, oddeleni KL

L . manaZment riadenia kvality, manZéri
4.22 | Prirucka kvality MRK kvality jednotlivych dsekov
423 Riadenie dokumentécie MRK Einzment riadenia kvality, vedici sekcif,
424 Riadenie zaznamov MRK veduci sekcii, oddeleni KL
5. Zodpovednost’ manazmentu GP veduci zamestnanci
5.1 Zavizok manaZmentu veduci sluzobného uradu a riaditel’
52 Zameranie na zakaznika GP veduci zamestnanci
5.3 Politika kvality GP veduci sluzobného dradu a riaditel’
s4 Pldnovanic kvality GP Veducvl sluzol.oneho. uradu.a riaditel’,
manaZment riadenia kvality

5.5 Zodpovednost, pravomoc a GP, OP, P | vedici zamestnanci

komunikacii a

veduci sluZzobného uradu a riaditel’,

5.6 Preskimdvanie manazmentu | GP L X . .
manaZment riadenia kvality

6. Manazérstvo zdrojov vedici zamestnanci

6.1 Poskytovanie zdrojov veduci sluzobného dradu a riaditel

6.2 Zamestnanci veduci osobného dradu a riaditel

6.3 InfraStruktira veduci sekcie EP

6.4 Pracovné prostredie veduci sekcie EP

6.5 Informécie veduci oddelenia informatiky

6.6 Dodévatelia a partnerstva veduci sekcie EP

6.7 Financ¢né zdroje MZ SR veduci sekcie EP

7. Realizéacia produktu GP veduci sekcii, KL

7.1 Planovanie produktu GP veduci sekcif, KL

7, | Procesy tykajuce sa GP vediici sekcif, KL
zainteresovanych strdn

7.3 Navrh a vyvoj GP veduci sluzobného dradu a riaditel’

7.4 Nakupovanie veduci sekcie EP

7.5 Prevadzkovanie sluZieb veduci zamestnanci

7.6 Riadepie mera/cfch o metroldg tdstavu
a monitorovacich pristrojov

3 Meranie apalyza a GP kontrolér listgvu, manazéri kvality,
zlepSovanie manaZment riadenia vality

8.1 Monitorovanie a meranie MRK lr::/ z;r;iaé’ment riadenia kvality, manazéri

8.2 Riadenie nezhodn¢ho veduci auditor, kontrolor ustavu
produktu

8.3 Analyza ddajov GP vedici zamestnanci

8.4 ZlepSovanie GP vedici zamestnanci

Vysvetlivky:

EP - sekcia ekonomicko - prevddzkova OP - operativna porada

GP - gremidlna porada P - porada jednotlivych dsekov ( sekcif, oddeleni, KL

KL - kontrolné laboratérium MRK - manazment riadenia kvality
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PRILOHA 7 Organizacna Struktira 11

Veduci sluzobného

_Manazment dradu a riaditef Osobny rad
riadenia kvality Jan M A. Vilimova
. Sidlikova an Mazag. hh

Vnltorna sekcia - — Sekcia posudzovania Sekcia in$pekcie Sekcia bezpecénosti a Sekcia zdravotnickych Sekcia ekonomicka
G. Demovicova Sekcg rgglst,raCIe kvality liekov V. Kvaka klinického skugania pomaécok a prevadzkova
- opara M. Miynarova P. Gibala K. Siska A. Rybar
)
0Odd. tseku Odd. Odd. SVP Odd. bezpe¢nosti Odd. QOdd.
) riaditela a — chémie — liekov registrovanych ekonomicko-
kontroly zp investi¢né
~—— ~——
R b | Odd. ndrodnych e A o
0dd. pravne registricii 0Odd Odd. Odd. klinického Odd. Odd. technicko-
— — farmakogﬁézie — SDP a SLeP sksania bezpecnosti ZP prevadzkové
— - -
Odd. prijmu reg.
\ L — —
Odd. dokumentécie Odd. 0dd.
s informatiky . farmakolégie p  postregistrainej
kontroly
~—— — @
Odd. posudzovania
Prdklin. A klin.
dokumenticie 0dd 0dd. d ich
. <o . drogovycl
s mikrobioldgie prekurzorov
~——
Odd. Kontrolné
e liekopisné laboratérid 1-5
~——
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PRILOHA 7

Quality
Management

Ms |. Sidlikova

Organization chart 111

Director of SIDC
Mr. Jan Mazag.

Personnel
OfficeMs

Ms. A. Vilimova

ADMINISTRATIVE

SECTION
Ms G. Demovicova
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e Control

fr— Department

Director and

department
—

)
Legal

~————

.
IT Department

~————

Registration

Section
Ms. D. Starai

National

Registration
Department

Receiving of
registration
documentation

Receiving of
registration
documentation

Quality Assessment of Inspection Safety of Medicines Medical Devices Economic and
Medicines Section and Clinical Trials Section Maintenance Section
Ms. M. M) 5 Mr V.Kvaka Section Mr. K. Siska Ing. A. Rybar
5. W Mynarova Mr P. Gibala G2
) )
Chemisti GMP D Drug Safety Medﬂeglis[t)erEd E d
emistry epartment ical Devaices conomic an
e Department e P Department Department Investment Activities
Department
~—— ~——
)
GDP and GPhP Medical Devices
] Pharmacognosis ) Department Clinical Trials Safety Department Operational
Department Department Departmenti
~——— N~

Microbiology and
—_— Immunology
Department

~—

Pharmacology
—_— Department

~——

Pharmacopeia
_— Department

~——

Post-marketing
b  QC Department

—

Control Laboratory 1
Bratislava

Control Laboratory 2
Topolcany

~——

Control Laboratory 3
Zvolen

N~

Control Laboratory 4
Zilina

—

Control Laboratory 5
Kosice

~——



