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(5 pracovnikov)

Referat Zilina
(5 pracovnikov)

_Oﬂaéllenie

postregistracnej
kontroly
(4 pracovnici)

InSpekcia SVP InSpekcia SPPTL

Referat Zvolen
(4 pracovnikov)

Referat TopolCany
(2 pracovnikov)

SUKLS?

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

1964 ROKOV
2024 69 R ACE



% @v@

D5

Oddelenie distribucie a lekarenstva (ODL)

Hlavné cinnosti vykonavané ODL:

InSpekcéné ¢innosti v oblasti spravnej distribucnej praxe

InSpekéné cinnosti v oblasti spravnej lekarenskej praxe

Vo verejnych a nemocnicnych lekarnach,

vo vydajniach zdravotnickych pomocok,

v ocnych optikach,

inych zdravotnickych i nezdravotnickych zariadeniach spadajucich
pod Statny dozor na useku humannej farmacie

Odoberanie vzoriek liekov pripravovanych v lekarnach (HPL a IPL)

« Zodpoveda za agendy:

odpadového hospodarstva (zber liekoveho odpadu od verejnosti)

sublicencnych zmluv
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% Oddelenie liekopisne (OL)

Hlavné cinnosti vykonavané OL:

 Navrhuje slovensku odbornu terminolégiu zodpovedajucu terminologii uvedenej
v originalnej verzii Ph. Eur.

« Zabezpecuje pripomienkovanie, reviziu a preklady monografii Ph. Eur.

e Zabezpecuje zasadania Slovenskej liekopisnej komisie
« Zabezpecuje aktualizaciu Slovenského farmaceutického kédexu

 Spolupracuje pri tvorbe novych pracovnych postupov pre pripravu liekov v
lekarnach a narodnych technickych noriem
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% Oddelenie vyroby a transfuziologie (OVT)

Hlavné cinnosti vykonavané OVT:

InSpekcéné ¢innosti v oblasti spravnej vyrobnej praxe
pri vyrobe humannych liekov, APl a pomocnych latok

InSpekcéné ¢innosti v oblasti spravnej praxe pripravy transfuznych liekov
Privyrobe transfuznych liekov v odbernych a spracovatelskych centrach a v krvnych bankach

Spracovava ziadosti o zamere vykonavat vyrobu, dovoz a distribuciu ucinnych
latok a vydavanie Registrachého formulara API

Spracovava ziadosti a vydanie CPP certifikatov podla schemy WHO

Spracovava informacie o zavaznych neziaducich reakciach a udalostiach SU KI:_@
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pri priprave transfuznych liekov (SNARE) STATNY USTAY PRE KONTROLL LIEC
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« Zodpoveda za agendy

posudzovania nedostatkov v kvalite liekov na trhu a stiahnutia liekov z trhu
nedostupnosti liekov ( vratane Clenstva v EMA SPOC)

bezpecnostnych prvkov (FMD)

Oddelenie postregistracnej kontroly (OPK)

* Spracovava oznamenia o nedostatkoch v kvalite liekov (Rapid Alert, Non-compliance) a

informacie o falsovanych a odcudzenych liekoch

e Spracovava hlasenia

distributorov o dovoze a spotrebe liekov

drzitelov registracie o prvom uvedeni, preruseni, obnoveni a skonceni dodavok liekov na trh
drzitelov registracie o vyvoze kategorizovanych liekov

vyrobcov liekov o vyrobe, prepusteni a distribucii liekov

e Spracovava ziadosti

 Podiela sa na procese kontroly kvality liekov na trhu vyberom vhodnych liekov
na testovanie v spolupraci SLK

o udelenie vynimky s uvadzania udajov na vonkajsom/vnutornom obale lieku alebo z ich uvadzania v stathom

jazyku

0 korekeny plan - preznacovanie casu pouzitelnosti

0 subezny dovoz

SUKLS?

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

1964 ROKOV
2024 69 R ACE



(D Nais Vs

» Priprava nového systému na podavanie hlaseni

= distributorov o dovoze a spotrebe liekov
= drzitelov registracie o prvom uvedeni, preruseni, obnoveni a skonceni
dodavok liekov na trh
drzitelov registracie o vyvoze kategorizovanych liekov
= vwyrobcov liekov o vyrobe, prepusteni a distribucii liekov

» \lydanie nového metodického pokynu na podavanie hlaseni

» Aktivna spolupraca pri priprave nového usmernenia
pre narodny verifikacny systém (SOOL)

» Edukacia odbornej aj laickej verejnosti v spolupraci 111
s odbornymi organizaciami SUKL:3¢
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je zabezpecit, aby lieky pre pacienta boli
bezpecné, ucinné a kvalitneé.

Tento ciel dosahujeme pomocou:

» kontroly dodrziavania

oravnej vyrobnej praxe u vyrobcov liekov
oravnej distribucnej praxe u velkodistributorov liekov
oravnej lekarenskej praxe v lekarnach
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» rychlym a ucinnym sposobom stahovania lieku z trhu

> kontrolou liekov uvedenych na slovenskom trhu SU KLED
2024 60 [



Dakujem za pozornost
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