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PRVA CAST - VSEOBECNE USTANOVENIA

CL. 1 ZAKLADNE USTANOVENIA

(1) Organizaény poriadok Statneho Ustavu pre kontrolu liediv (dalej len
organizacny poriadok) je zakladnym vnutornym riadiacim predpisom Statneho
ustavu pre kontrolu lieCiv (dalej len ,Statny Ustav").

(2) Organizacny poriadok v sulade so vSeobecne zavaznymi platnymi pravnymi
predpismi a so zriadovacou listinou/Statitom statneho Ustavu ustanovuje vnutorné
organizacné clenenie Statneho Ustavu, rozsah pravomoci a zodpovednosti veducich
zamestnancov Statneho Ustavu, poOsobnost a vzajomné vztahy organizaénych
utvarov statneho Ustavu.

(3) Statny Ustav podla § 129 zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich prispevkov (dalej len ,zadkon") je orgdnom sStatnej spravy na Useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov.

(4) Statny Ustav vykondva Stdtnu spravu vo veciach drogovych prekurzorov

v sulade s § 2 ods. a) zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch statnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni

neskorsich predpisov.

(5) Stadtny  Ustav  vykondva §tadtnu  sprdvu  vo veciach omamnych
a psychotropnych latok v sulade s § 34 ods. b) a § 36 zakona ¢. 139/1998 Z. z.
o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich
predpisov.

(6) Na Cele statneho Ustavu je riaditel, ktorého vymenuva a odvolava minister
zdravotnictva Slovenskej republiky. Riaditel' je generalnym tajomnikom sluZzobného
uradu (dalej len ,riaditel a GTSU"). V pripade odvolania riaditela ministrom
zdravotnictva Slovenskej republiky suCasne zanika aj funkcia generalneho
tajomnika sluzobného udradu. Statny Ustav je sluZzobny urad pre Statnych
zamestnancov a zamestnancov, 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.

(7) Veduci zamestnanci su: )

a) riaditel' a generalny tajomnik sluzobného Uradu (dalej len ,riaditel’a GTSU"Y),
b) veduci osobného uradu,

c) veduci sekcii,

d) veduci oddeleni.

(8) OrganizaCny poriadok je zavazny pre vSetkych zamestnancov Statneho
ustavu, ktori su v Statnozamestnaneckom pomere v sluzobnom Urade Statny Ustav
pre kontrolu liediv a pre zamestnancov, ktori maju so statnym dstavom uzatvoreny
pracovny pomer, alebo ktori vykonavaju prace na zaklade doh6d o pracach
vykonavanych mimo pracovného pomeru.

CL. 2 PRAVNE POSTAVENIE STATNEHO USTAVU

(1) Statny Ustav je $tdtna rozpoctova organizacia, priamo riadena Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky.
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(2) Statny Ustav v pravnych vztahoch vystupuje vo svojom mene, nadobuda
prédva a ma majetkovl zodpovednost vyplyvajucu z tychto vztahov. Riaditel' a GTSU
je $tatutdrnym organom, ktory je opravneny konat v mene $tatneho Ustavu.

(3) Statny Ustav tvori jednotny funkény, organizacny a hospodarsky celok.

(4) Sidlom statneho Ustavu je Bratislava, Kvetna 11.

CL. 3 POSOBNOST STATNEHO USTAVU

(1) Pésobnost statneho Ustavu je upravena v § 129 zakona.

CL. 4 ORGANIZACNE CLENENIE STATNEHO USTAVU

(1) Statny Ustav sa organizacne ¢leni na:
a) osobny urad,
b) sekcie,
c) oddelenia,
d) referaty.
Riaditel a GTSU modze zriadit organizaény Utvar, ktorym moze byt sekcia alebo
oddelenie, pripadne iny Specializovany Utvar statneho Ustavu, napr. referat.

(2) Osobny Urad je organiza¢ny utvar sluzobného Uradu v priamej riadiacej
posobnosti riaditela a generalneho tajomnika sluzobného uradu.

Osobny Urad zabezpecuje plnenie Uuloh, ktoré vyplyvaju sluzobnému uradu zo
Statnozamestnaneckych vztahov a z pracovnopravnych vztahov.

(3) Sekcia je utvar, v ktorom sa zoskupuje vacsi rozsah Uzko suvisiacich
odbornych Cinnosti. Sekcie Statneho Ustavu su zaclenené do priamej riadiacej
posobnosti riaditela a GTSU. Jednotlivé sekcie riadia prislusni veduci sekcii. Sekcia
sa spravidla ¢leni na oddelenia; modze zahffiat aj referdty, ktoré zabezpecluju
Specifické Ulohy podla osobitnych, vecne suvisiacich zakonov a predpisov.

(4) Oddelenie je utvar, ktory vykonava urcitu ucelend agendu zameranu na
predmet alebo druh cinnosti v danej oblasti a mbze zahfiiat aj referaty, ktorych
naplfi vecne Uzko suvisi s ¢innostou oddelenia. Oddelenie mbze byt zaclenené do
sekcie alebo, ako samostatne oddelenie, do priamej riadiacej posobnosti riaditela a
GTSU. Jednotlivé oddelenia riadia prislusni veduci oddeleni.

(5) Referat je Gtvar vykonavajuci ¢innost stvisiacu s organizaénym Utvarom, pod
ktory je zaradeny. Referat riadi veduci sekcie alebo veduci oddelenia, v ktorého
priamej riadiacej posobnosti je referat vytvoreny.

(6) Statny Ustav sa Cleni na Utvary v priamej riadiacej pdsobnosti riaditela a
GTSU:

1. oddelenie riaditela pre komunikdaciu a zahrani¢né vztahy
2. osobny urad,
3. sekcia ekonomiky a vnutornych zaleZitosti:

— oddelenie rozpoctu a financovania,

— oddelenie prevadzky a spravy majetku,

— oddelenie informacnych technoldgii,

- referat verejného obstaravania a centralneho nakupu,
4. sekcia registracie liekov:

- oddelenie prijmu a administrativnej podpory,
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— oddelenie koordinacie novych registracii,
- oddelenie koordinacie postregistracnych procesov,
- oddelenie predklinického a klinického posudzovania,
— oddelenie posudzovania kvality liekov,
5. sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie:
— oddelenie klinického skusania liekov,
— oddelenie farmakovigilancie,
— oddelenie dohladu nad farmakovigilan¢nou a klinickou praxou
6. sekcia inSpekcie:
— oddelenie vyroby a transfuzioldgie,
— oddelenie distriblcie a lekarenstva,
— oddelenie liekopisné,
- oddelenie postregistracnej kontroly,
7. sekcia laboratérnej kontroly:
— oddelenie fyzikalno-chemickych metdd,
- oddelenie biologickych metéd,
8. sekcia zdravotnickych pomocok:
— oddelenie prijmu dokumentacie,
— oddelenie trhového dohladu a vigilancie,
9. oddelenie manazérstva kvality,
10. oddelenie pravne, ktorého sucastou je:

o referat pre drogové prekurzory a povolenia
(7) Organizacna struktura statneho Ustavu je uvedena v prilohe €.1.

CL. 5 VZTAH STATNEHO USTAVU 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 pOsobnosti a zaroven plni funkciu
sluzobného Uradu. Vonkajsie riadiace akty suvisiace s ¢innostou $tatneho Ustavu,
ktoré su vydané MZ SR su pre Statny Ustav zavazné.

(2) éta’tny Ustav pri plneni svojich Uloh spolupracuje s organizaciami riadenymi
MZ SR, s Uradom pre normalizaciu, metroldgiu a skusSobnictvo SR, s Narodnym
centrom zdravotnickych informacii a s inymi orgdnmi statnej spravy (Ministerstvom
hospodarstva99 SR, Ministerstvom vnutra SR, Ministerstvom financii SR,
Ministerstvom zivotného prostredia SR, vysSSimi Uzemnymi celkami) ako i so
Slovenskou lekarnickou komorou formou vymeny informacii, sprav a podkladov.

(3) Statny Ustav pri plneni tloh vyplyvajlcich z nariadeni EU vo veci drogovych
prekurzorov v sulade s § 6 zakona ¢. 331/2005 Z. z. spolupracuje s Ministerstvom
hospodarstva SR a spoloénym pracoviskom Ministerstva vnatra SR a Financného
riaditelstva SR.

CL. 6 VZTAHY MEDZI ORGANIZACNYMI UTVARMI STATNEHO USTAVU

(1) Osobny Urad, sekcie, oddelenia a referdty su povinné sa navzajom vcas
informovat, Uzko spolupracovat a zabezpecdovat koordindciu prace tak, aby sa
zarudila jednotnost riadenia a rozhodovania, ako aj komplexnost a konzistentnost
rieSenia Uloh Statneho Ustavu v sulade so zavaznymi pravnymi predpismi.
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(2) Organiza¢né Utvary podavaju riaditelovi a GTSU spravy o plneni Uloh a
navrhy na rieSenie zdsadnych otdzok prostrednictvom veducich sekcii, resp.
veducich prislusnych oddeleni.

(3) Zamestnanci sekcie, oddelenia a referatu zodpovedaju za spravne a vcasné
plnenie Uloh, za komplexnost a obsahovu stranku navrhov a podnetov na zaklade
svojej odbornosti a pridelenych kompetencii. Plnenie Uloh suvisiacich s ¢innostou
viacerych organiza¢nych Utvarov musi byt navzdjom prerokované.

(4) Ak vznikna rozdielne stanoviska pri rieSeni Uloh medzi zamestnancami
atvarov, ktori su v priamej riadiacej pésobnosti riaditela a GTSU, rozhoduje o nich
riaditel a GTSU. Ak vzniknl rozdielne stanoviskd pri rieSeni Uloh medzi
zamestnancami oddeleni a referatov v jednej sekcii, rozhoduje o nich veduci
prislusnej sekcie. Ak vzniknu rozdielne stanoviskda medzi zamestnancami oddeleni
a referatov réznych sekcii rozhoduju o nich veduci prislusnych sekcii.

(5) Na porady manazmentu sa predklada vopred prediskutované, pokial je to
mozné, uz vysledné jednotné stanovisko.

CL. 7 RIADITEL A GENERALNY TAJOMNIK SLUZOBNEHO URADU

(1) Riaditel' a generadlny tajomnik sluzobného Uradu je sluzobne najvyssi
predstaveny vsetkym zamestnancom. PIni Ulohy spojené s riadenim a kontrolou
vykonavania statnej sluzby sStatnymi zamestnancami v sluzobnom drade, s
uplatiovanim  $tdtnozamestnaneckych a pracovnopravnych vztahov a s
organizacnym zabezpecenim cinnosti sluzobného Uradu.

(2) Riaditel'a GTSU:

a) priamo riadi:
. vedlceho oddelenia riaditela pre komunikaciu a zahrani¢né vztahy
. veduceho osobného Uradu,
. veduceho sekcie ekonomiky a vnutornych zalezitosti,
. veduceho sekcie registracie liekov,
. veduceho sekcie klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
. vedulceho sekcie inSpekcie,
. veduceho sekcie laboratérnej kontroly,
. veduceho sekcie zdravotnickych pomdcok,
. veduceho oddelenia manazérstva kvality,

10. veduceho oddelenia pravneho
b) vymenuva a odvolava:

1. veducich utvarov (osobného uradu, sekcii, oddeleni) na zaklade vyberového

konania,

2. Clenov poradnych organov, komisii a subkomisii,

3. inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov, spravnej velkodistribu¢nej praxe, spravnej lekarenskej praxe, spravnej
klinickej praxe, spravnej farmakovigilanc¢nej praxe a trhového dohladu nad
zdravotnickymi pomodckami na zaklade odporucania veduceho prislusnej
sekcie,

4. internych auditorov na zaklade odporucania veduceho oddelenia manazérstva
kvality,

C) poveruje:

1. Statneho zamestnanca na zastupovanie vedlceho zamestnanca pocas jeho
nepritomnosti presahujlcej dva tyzdne alebo ak sa uvolni miesto veduceho,
najviac na Sest po sebe nasledujicich mesiacov,

VCoONOUTDL, WNE
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2. zamestnanca vykonavajuceho pracu vo verejnom zaujme na zastupovanie
vedlceho zamestnanca vykonavajuceho pracu vo verejnom zaujme pocas jeho
nepritomnosti presahujucej Styri tyzdne alebo ak sa uvolni miesto veduceho
zamestnanca, najviac na Sest po sebe nasledujlicich mesiacov,

d) kona v spolupraci s osobnym Uradom vo veciach

1. vzniku, zmeny a zaniku Statnozamestnaneckych pomeroy,

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

3. vSetkych Ulohach sulvisiacich s uplathovanim Statnozamestnaneckych
a pracovnych vztahov v §tatnom Ustave,

e) rozhoduje o:

1. hospodarskej politike statneho Ustavu,

2. spolupraci statneho Ustavu s inymi ndrodnymi a medzinarodnymi
organizaciami,

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

f) zostavuje:

1.opisy cinnosti Statnozamestnaneckych ~miest pre veducich statnych
zamestnancov, ktorych ma v priamej riadiacej pésobnosti,

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

g) hodnoti vykonavanie statnej sluzby jemu podriadenych statnych zamestnancoy,
h) zabezpecuje vyhodnotenie individudlneho kompetenc¢ného vzdeldvania statnych
zamestnancov v priamej riadiacej posobnosti,
i) urcuje:
1. viziu a politiky Statneho Ustavu (vratane politiky kvality),
2. stratégie Statneho Ustavu,
j) schvaluje:

1. organizacny poriadok sStatneho Ustavu, prirucku kvality, preskimavanie
manazmentom,

2. iné organiza¢né a/alebo riadiace predpisy s celoUstavnou pdsobnostou alebo
vo vztahu ku externym zainteresovanym stranam v sulade s organizaénymi
smernicami Podpisovy poriadok a Riadenie zdokumentovanych informacii -
riadenie dokumentov, )

k) vydava prikazy riaditela a GTSU a vyrocné spravy o Cinnosti Statneho Ustavu,
1) uzatvara zmluvy slvisiace s ¢innostou Statneho Ustavu,

m)  schvaluje vSetky zahrani¢né pracovné cesty,

n) zabezpecuje:

1. uplatfiovanie pravnych vztahov zamestnancov Statneho Ustavu,

2. otazky obrany, zvlastnych uloh a brannej vychovy,

3. spolupracu s MZ SR a inymi orgdnmi Statnej spravy,

0) zodpoveda:

1. za &innost a zabezpecovanie plnenia Uloh Statneho Ustavu ako organu Statnej
spravy na useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov,

2.za ¢innost na Useku bezpecénosti a ochrany zdravia pri praci a poziarnej
ochrany zamestnancov Statneho Ustavu,

3.za dodrziavanie ochrany utajovanych skutoCnosti v sulade s platnymi
pravnymi predpismi,

4. za spristupnenie informacie alebo vydanie rozhodnutia o obmedzeni pristupu k
informacii vo svojej vecnej pOsobnosti v sulade s platnymi pravnymi
predpismi.
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p) nariaduje vykonavanie kontrolnej ¢innosti v Utvaroch Statneho Ustavu v sulade

s platnymi pravnymi predpismi,

q) poskytuje sucinnost pri kontrolnych akciéch, pri preSetrovani staznosti a peticii v
sulade s platnymi pravnymi predpismi,
r) vykonava:

1. spracovanie materidlov a stanovisk zasadného vyznamu,

2. konzultacie suvisiace s odbornymi ¢innostami riadenych Utvarov,

3. personalny dohlad nad nim riadenymi vedidcimi zamestnancami, najma
kontrolu prace, hodnotenie pracovného vykonu, navrh platového zaradenia,
navrh na odmenu,

4. zakladnu financnu kontrolu finanénych operacii v kompetencii riaditela a
GTSU,

s) dodrziava ochranu statneho tajomstva a sluzobného tajomstva,
t) plni dalSie Uulohy podla pokynov ministra zdravotnictva SR a generalneho
tajomnika sluzobného Uradu MZ SR.

(3) Riaditela a GTSU pocas jeho nepritomnosti zastupuje:

a) vo veciach Statnozamestnaneckych a pracovnopravnych vztahov veduci
osobného uUradu (odsek 2 pism. d),

b) v ostatnych veciach nim povereny veduci zamestnanec sekcie v celom rozsahu
jeho prav a povinnosti s vynimkou tych povinnosti v odseku 2, ktoré si vyhradil
na vlastné rozhodovanie: pismena b, ¢, d, e), f, g, h, i, j, k, I, m), o) bod 3.

CL. 8 VEDUCI OSOBNEHO URADU

(1) Veduci osobného Uradu riadi, koordinuje a zodpoveda za cinnost osobného
uradu.

(2) Veduci osobného uradu najma:

a) vykonava ¢innosti suvisiace o) vznikom, zmenou a zanikom
Statnozamestnaneckého 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)poskytuje sucinnost riaditefovi a GTSU pri evidovani, vyhodnocovani
a uchovavani majetkovych priznani zamestnancov,

d) zodpoveda za:

1. dodrziavanie limitu mzdovych prostriedkov a ukazovatelov Statneho rozpoctu
v oblasti mzdovych prostriedkov,
2. hospodarne, efektivne, Gc¢inné a Gcelné vyuzivanie verejnych prostriedkov,
3. tvorbu suvisiacich internych riadenych predpisov,
e) zodpoveda za:
1. koncepciu rieSenia uloh a kvalitu realizovanych uloh,
2. tvorbu, schvalovanie, pripomienkovanie internych riadenych predpisov,
3. hospodarne, efektivne, Ucinné a Ucelné vyuzivanie verejnych prostriedkov,
4. evidenciu, kontrolu a spracovanie dochadzky za osobny urad,

f) zabezpecuje vyhodnotenie planu individudlneho kompetencného vzdeldvania
podriadenych sStatnych zamestnancov a planu kontinudlneho vzdelavania
Statnych zamestnancov oddelenia,

g) spracuva podklady pre zostavenie planu mzdovych prostriedkov na prislusny
rozpoctovy rok, osobitne za Statnych zamestnancov a zamestnancov pracujucich
VO verejnom zaujme,
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h) zabezpecuje:

1. vwyhodnotenie  individudlneho = kompetenéného  vzdeldvania  Statnych
zamestnancov osobného Udradu a kontinualneho vzdelavania statnych
zamestnancov osobného uUradu,

2. evidenciu a kontrolu a spracovanie dochadzky za organizac¢ny utvar, ktory
riadi,

3. plnenie vsetkych uloh, ktoré su v p6sobnosti osobného Uradu v sulade so
zavaznymi pravnymi predpismi,

i) vykondva zakladnu finanénu kontrolu finanénych operacii suvisiacich s agendou
osobného uradu,

j) zostavuje:

1. opisy cinnosti Statnozamestnaneckych miest statnych zamestnancov, ktorych
ma v priamej riadiacej pésobnosti,

2. pracovnych naplni zamestnancov vykonavajlucich prace vo verejnom zaujme,
ktorych ma v priamej riadiacej pdsobnosti,

k) hodnoti vykonavanie statnej sluzby jemu podriadenych statnych zamestnancov,

I) predkladd priamemu nadriadenému navrhy na poskytnutie odmien, osobnych
priplatkov pre zamestnancov nim riadenych,

m)  rozhoduje o tuzemskych pracovnych cestach priamych podriadenych,

n) schvaluje zahrani¢né pracovné cesty priamych podriadenych,

0) vypracovava podklady pre preskiUmanie manazmentom,

p) zabezpecuje ochranu osobnych Uudajov, pricom zamestnanci sU opravneni
spracuvat osobné Udaje len v rozsahu potrebnom na plnenie Uloh,

q) je povinny viest podriadenych Statnych zamestnancov k dodrziavaniu Etického
kdédexu Statneho zamestnanca najma prostrednictvom osobného prikladu,
zabezpecenim oboznamenia sa podriadenych sStatnych zamestnancov s jeho
obsahom a vyzadovanim a podporovanim etického spravania Statnych
zamestnancov, )

r) pIni dalSie Ulohy podla pokynov riaditela a GTSU.

(3) Veduceho osobného uradu pocas jeho nepritomnosti presahujucej dva tyzdne
zastupuje zamestnanec v stdlej statnej sluzbe, ktorého poveruje riaditel a GTSU.
Zastupovanie nesmie presiahnut Sest po sebe nasledujlicich mesiacov v
kalendarnom roku.

CL. 9 VEDUCI SEKCIE

(1) Veduci sekcie riadi a zodpoveda za c¢innost celej sekcie.
(2) Veduci sekcie najma:
a) priamo riadi prislusnych veducich oddeleni a referaty v jeho priamej p6sobnosti,
b) riadi, koordinuje a kontroluje pracu sekcie,
c)zabezpecCuje plnenie vsSetkych Uloh, ktoré su v poOsobnosti sekcie v sulade so
zavaznymi pravnymi predpismi a normami manazérstva kvality,
d) dava podnety na rieSenie novych alebo ciastkovych uloh, planuje vypracovanie
vhodnych riadenych dokumentov v sekcii,
e) overuje a vyhodnocuje Uroven plnenia Uloh a dava pokyny na odstrarfiovanie
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 posobnosti
sekcie,
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3. vypracovavanie riadenej dokumentacie suvisiacej s ¢innostou sekcie vratane
organizacnych smernic, metodickych pokynov (externych, internych) a inych
riadenych dokumentov a zaznamov,

4. tvorbu odbornych podkladov do navrhov zdkonov ainych vseobecne
zavaznych predpisov v pdosobnosti Statneho Ustavu z oblasti riadeného Utvaru,

5. vyhodnotenie vecnych pripomienok a zabezpecenie Ucasti na rezortnom ako
i mimorezortnom pripomienkovom konani v oblastiach suvisiacich s odbornou
¢innostou sekcie v rdmci pdsobnosti statneho Ustavu,

6. tvorbu, schvalovanie, pripomienkovanie internych riadenych predpisov,

7. hospodarne, efektivne, ucinné a ucelné vyuzivanie verejnych prostriedkov,

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

g) rozhoduje o tuzemskych pracovnych cestach veducich 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 Cinnosti Statnozamestnaneckych miest veducich Statnych zamestnancov,

ktorych ma v priamej riadiacej pdsobnosti,

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

j) hodnoti vykonavanie statnej sluzby jemu podriadenych statnych zamestnancov,
k) zabezpecuje vyhodnotenie planu individudlneho kompetencného vzdelavania
podriadenych sStatnych zamestnancov a planu kontinudlneho vzdelavania

Statnych zamestnancov referatu ak je tento v jeho priamej riadiacej posobnosti,
I) predklada riaditelovi @ GTSU na schvalenie:

1. navrhy do plédnu hlavnych Uloh a do planu kontrolnej cinnosti podla

vykonavanej odbornej Cinnosti,

2. navrhy na poskytnutie odmien, osobnych priplatkov pre veducich oddeleni nim
riadenych (ak je veduci sekcie aj veducim oddelenia, navrh na jeho financné
ohodnotenie) -

3. navrhy na nomindaciu zamestnancov SUKL v poradnych organoch Eurdpskej
komisie, EMA a v dalsich medzinarodnych organizaciach PIC/S, EDQM, WHO a.
i., a sleduje uc¢ast nominovanych zamestnancov v poradnych organoch ako aj
plnenie uloh vyplyvajucich z Clenstva v tychto organoch,

m)  vypracovava podklady pre preskimanie manazmentom,

n) vykonava zakladnu finanénu kontrolu finanénych operacii suvisiacich s ¢innostou
sekcie,

0) zabezpecuje ochranu osobnych Uudajov, pricom zamestnanci sU opravneni
spracuvat osobné Udaje len v rozsahu potrebnom na plnenie Uloh,

p)je povinny viest podriadenych $tatnych zamestnancov k dodrziavaniu Etického
kdédexu sStatneho zamestnanca najma prostrednictvom osobného prikladu,
zabezpecenim oboznamenia sa podriadenych sStatnych zamestnancov s jeho
obsahom a vyzadovanim a podporovanim etického spravania Statnych
zamestnancov, )

q) pIni dalSie Ulohy podla rozhodnutia riaditela a GTSU.

(3) Veduceho sekcie pocCas jeho nepritomnosti presahujucej dva tyzdne
zastupuje zamestnanec v stdlej statnej sluzbe, ktorého poveruje riaditel a GTSU.
Zastupovanie nesmie presiahnut Sest po sebe nasledujlcich mesiacov v
kalendarnom roku.
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CL. 10 VEDUCI ODDELENIA

(1) Veduci oddelenia priamo riadi vSetkych zamestnancov oddelenia a referatov,
kontroluje a zodpoveda za ich ¢innost.

(2) Veduci oddelenia najma:

a) koordinuje ¢innost oddelenia po metodickej stranke,

b) zostavuje:

1. opisy cinnosti Statnozamestnaneckych miest statnych zamestnancov, ktorych
ma v priamej riadiacej p6sobnosti,

2. pracovné naplne zamestnancov vykondvajucich prace vo verejnom zaujme,
ktorych ma v priamej riadiacej pdsobnosti,

c) predkladd priamemu nadriadenému navrhy na poskytnutie odmien, osobnych
priplatkov pre zamestnancov nim riadenych,

d) hodnoti vykondavanie statnej sluzby jemu podriadenych statnych zamestnancov,

e) zabezpecuje vyhodnotenie planu individualneho kompetencného vzdeldvania
podriadenych sStatnych zamestnancov a planu kontinudlneho vzdelavania
$tatnych zamestnancov oddelenia a referatu ak je tento jeho sudastou,

f) zodpoveda za:

1. kvalitné plnenie Uloh patriacich do po6sobnosti oddelenia v sllade so
zavaznymi pravnymi predpismi a normami manazérstva kvality,

2. v€asnost, spravnost, komplexnost poskytovanych sluzieb a vypracovavanych
dokumentov,

3. hospodarne, efektivne, Ucinné a ucelné vyuzivanie verejnych prostriedkov,

4. zabezpecenie evidencie, kontrolu a spracovanie dochadzky za organizacny
atvar, ktory riadi.

g) rozhoduje o tuzemskych pracovnych cestach zamestnancov oddelenia,

h) schvaluje zahrani¢né pracovné cesty zamestnancov oddelenia,

i) zabezpeluje vypracovavanie riadenej dokumentdcie sulvisiacej s cinnostou
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 zakonov a inych vSeobecne zavaznych
predpisov v pésobnosti Statneho Ustavu z oblasti riadeného Utvaru,

I) vyhodnocuje vecné pripomienky k predkladanym zakonom v oblastiach
suvisiacich s ¢innostou oddelenia v rémci pésobnosti statneho Ustavu,

m)  vykonava zakladnu finanénd kontrolu finanénych operacii suvisiacich
s ¢innostou oddelenia,

n) zabezpecuje ochranu osobnych Uudajov, pricom zamestnanci suU opravneni
spracuvat osobné Udaje len v rozsahu potrebnom na plnenie Uloh,

0) je povinny viest podriadenych $tatnych zamestnancov k dodrzZiavaniu Etického
kdédexu sStatneho zamestnanca najma prostrednictvom osobného prikladu,
zabezpecenim oboznamenia sa podriadenych sStatnych zamestnancov s jeho
obsahom a vyzadovanim a podporovanim etického spravania Statnych
zamestnancov,

p) pIni dalSie Ulohy podla rozhodnutia priameho nadriadeného.

(3) Veduceho oddelenia v statnej sluzbe pocas jeho nepritomnosti presahujlcej
dva tyzdne zastupuje zamestnanec v stalej statnej sluzbe, ktorého poveruje riaditel
a GTSU.

Zastupovanie nesmie presiahnut Sest po sebe nasledujicich mesiacov v
kalendarnom roku.
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Vedluceho oddelenia vo vykone prace vo verejnom zaujme pocas jeho
nepritomnosti presahujucej Styri tyzdne zastupuje zamestnanec vo vykone prace vo
verejnom zaujme, ktorého poveruje riaditel'a GTSU.

CL. 11 PORADNE 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) poradu manazmentu,
b) poradné komisie,
c) odborné komisie a subkomisie

(2) ZlozZenie, ¢innost a spdsob rokovania poradnych orgdnov je nasledovna:
a) Porada manazmentu:

1. rieSi zavazné a neodkladné zalezitosti statneho Ustavu, prerokovava zasadné
otazky rozvoja, cinnosti a uUlohy Statneho Ustavu a ulohy, ktoré sStatnemu
ustavu ukladaju nadriadené organy

2. zahfna: )

- riaditela a GTSU,

- veduceho oddelenia pre komunikaciu a zahrani¢né vztahy,

- vedlceho osobného Uradu,

- veduceho sekcie ekonomiky a vnutornych zalezitosti,

- veducich odbornych sekcii,

- veduceho oddelenia manazérstva kvality,

- veduceho oddelenia pravneho

- dalSich zamestnancov zastupujucich strategické cCinnosti Statneho Ustavu:
zamestnanec pre komunikaciu s médiami a dalSich zamestnancov podla
potreby v nadvaznosti na prerokovavané témy, po predchadzajucej dohode
s riaditelom a GTSU.

3. schadza sa dvakrat do mesiaca, ak nie je dohodnuté inak,

4. z priebehu rokovania a jeho zaverov sa vyhotovuje zapis, ktory sa dorucuje
vSetkym Ucastnikom porady manazmentu. Prijaté uznesenia maju zavazny
charakter.

b) Poradné komisie:

1. Komisia bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci,

2. Skodova komisia,

3. Inventariza¢na komisia,

4. Vyradovacia a likvidacna komisia,

5. Disciplinarna komisia.

c) Odborné komisie a subkomisie

1. Slovenska liekopisna komisia

2. Komisia pre bezpecénost liekov )

3. Ad hoc odborné komisie a subkomisie zriadené riaditefom a GTSU za ucelom
plnenia dalSich dloh. Cinnost jednotlivych ad hoc odbornych komisii
a subkomisii bude upravena Statdtom, vypracovanym pravnym oddelenim
SUKL samostatne pre kaZdu ad hoc komisiu a subkomisiu, ktory schvaluje
riaditel’a GTSU pred zacatim cinnosti takejto komisie alebo subkomisie.

4. Clenov jednotlivych komisii menuje riaditel’a GTSU.

(3) Komisie pripravuju stanoviska a navrhy na riadiace a rozhodovacie opatrenia

vydavané riaditelom a GTSU podla prislusnych pravnych predpisov.
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(4) Riaditel'a GTSU a veduci sekcii zvoldvaju pracovné porady na svojich Gsekoch
na zabezpecCenie plnenia Uloh vyplyvajucich zo zasadnuti poradnych organov
Statneho Ustavu.

(5) Statny Ustav na svojom webovom sidle spristupfiuje:

a) rokovacie poriadky pracovnych komisii Statneho Ustavu,

b) programy zasadnuti Statneho Ustavu a zdznamy z tychto zasadnuti, prijaté
rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane
mensinovych stanovisk.

€L. 12 RIADIACE AKTY

(1) Riadiacimi aktmi Statneho uUstavu su:
a) interné:
. prirucky kvality,
. organizacneé smernice,
. prikazy riaditela a GTSU,
. interné metodické pokyny,
. Standardné pracovné postupy,
. metodické pokyny (pre zakaznikov)

AP, WNH

b) externé:
1. zriadovacia listina/statut statneho Ustavu,
2. sluzobné predpisy MZ SR.
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DRUHA CAST - OSOBITNE USTANOVENIA

PRVA HLAVA - ODDELENIE RIADITELA PRE KOMUNIKACIU A ZAHRANICNE
VZTAHY

CL. 13 POSOBNOST ODDELENIA

(1) Oddelenie riaditela pre komunikaciu a zahrani¢né vztahy je osobitny Utvar
sluzobného Uradu, ktorého hlavnou naplfou je koordinacia uloh, ktoré suvisia
s vykonavanim funkcie riaditela a generalneho tajomnika sluzobného aradu.

(2) Oddelenie riaditela pre komunikaciu a zahrani¢né vztahy organizacne
zabezpeduje Cinnost riaditela a generdlneho tajomnika sluzobného Gradu vo vztahu
ku vSetkym zamestnancom Statneho Ustavu a ostatnym zainteresovanym strandam
na narodnej i medzinarodnej uUrovni.

(3) Oddelenia riaditela pre komunikaciu a zahrani¢né vztahy pini nasledovné
ulohy:
a) organizacne zabezpecuje pracovny program a porady riaditela a GTSU,
b) vybavuje agendu riaditela a GTSU podla jeho pokynov, eviduje Ulohy sulvisiace
s jeho ¢innostou a terminy ich plnenia,
c) vyhotovuje pisomny zaznam z porad manazmentu a inych porad zvolavanych
riaditelom 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 doSliU postu podla pokynov riaditela a GTSU a vsulade s
registraturnym poriadkom,
f) zabezpecuje obeh pisomnosti v ramci Statneho Ustavu, s MZ SR a inymi organmi
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 neskorsSich predpisov najma:
1. koordinuje  vybavenie jednotlivych Ziadosti o poskytnutie informacii
a zabezpecuje archivaciu relevantnej dokumentacie,
2. spracovava rozhodnutia v oblasti poskytovania informacii v sulade so zakonom
¢. 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) koordinuje:
1. spolupracu $tatneho Ustavu s odbornymi orgdnmi v rdmci EU ako sU EMA,
EDQM, PIC/S, WHO a iné,
2. G¢ast nominovanych reprezentantov Statneho Ustavu ako narodnych expertov
na zasadnutiach poradnych organov EK, EMA, EDQM, PIC/S, WHO a na
zasadnutiach ostatnych medzinarodnych institlcii a asociacii v oblasti

humannej farmacie,
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3. uverejnovanie sprav zo zahrani¢nych pracovnych ciest na intranete
a postupuje ich na MZ SR,
4. spolupodielanie sa na kontrole cerpania financnych prostriedkov sStatneho
rozpoctu vynakladanych na zahrani¢né pracovné cesty,

5. vypracovavanie suvisiacej internej riadenej dokumentacie,
6. zabezpecovanie aktualizacie National Expert Database,
7. zabezpecovanie refundacie zahrani¢nych pracovnych ciest a odovzdanie

podkladov na zuctovanie.

k) vedie centrdlnu evidenciu peticii a staznosti, zabezpeluje ich preSetrovanie,
dohliada na ich vybavenie,

|) zabezpecuje zjednanie napravy, analyzuje pri¢iny na strane Statneho Ustavu
vedice k podaniu staznosti a peticii a zabezpecuje archivaciu dokumentacie
k jednotlivym podaniam,

m) v sulade so zdakonom o kontrole v Statnej sprave ¢. 10/1996 Z. z. predklada
MZ SR sUhrnntd ro¢nd spravu o vybavovani peticii a staznosti,

n) pini Ulohy tlacového organu riaditela Statneho ustavu,

0) zabezpecuje komunikaciu so zastupcami médii,

p) spolupracuje pri zabezpeCovani medidlnej prezentacie cinnosti riaditela a
veducich zamestnancov statneho ustavu,

q) zvolava tlacové konferencie na podnet riaditela,

r)vykonava zaznamy z tlacovych konferencii a stretnuti s novinarmi,

s)pripravuje zasadné tlacové materialy z Cinnosti Statneho Ustavu pre média,

t) archivuje tlacové spravy tykajlce sa cCinnosti Statneho Ustavu,

u) informuje prislusné zainteresované strany o uverejnenych materidloch statneho
ustavu,

v) vyhodnocuje monitoring médii a analyzuje informacie o Cinnosti Statneho Ustavu
zverejnené v médiach,

w) v spolupraci s ostatnymi Utvarmi statneho Ustavu realizuje vyhotovenie vyrocnej
spravy o Cinnosti Statneho Ustavu,

x) podiela sa na zabezpeceni propagacnych materidlov Statneho Ustavu,

y) monitoruje internetové stranky délezitych institlcii v oblasti liekovej politiky,

z)v spolupraci s oddelenim informacnych technoldgii realizuje aktualizaciu
intranetovej a internetovej stranky statneho Ustavu.

DRUHA HLAVA - OSOBNY URAD
CL. 14 POSOBNOST OSOBNEHO URADU

(1) Osobny Uurad zabezpecuje plnenie uUloh vyplyvajucich sluzobnému udradu
z uplatfiovania Statnozamestnaneckych vztahov v sulade so zdkonom ¢&. 55/2017 Z.
z. zakona o sStatnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Zabezpecuje
podla zadkona ¢. 552/2003 Z. z. o vykone prace vo verejnom 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 neskorsich

predpisov (dalej len ,zakon ¢. 553/2003 Z. z.“), ako i zakona ¢. 311/2001 Z. z.
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Zakonnika prace, uplatfovanie pracovnopravnych vztahov zamestnancov, ktori

neplnia Ulohy Statnej spravy.

(2) Osobny urad pIni najma nasledovné ulohy:

a) vykondva koncepcné a systémové cinnosti v oblasti Statnozamestnaneckych
a pracovnopravnych vztahov,

b) vykonava  dinnosti  slvisiace so  vznikom, zmenou a zanikom
Statnozamestnaneckého pomeru  a pracovného pomeru a vykonavaju
prislichajuce ukony pracovnopravneho charakteru,

c)vybavuje ziadosti o prijatie do Statnozamestnaneckého pomeru a pracovného
pomeru,

d) zabezpecuje Ukony suvisiace s vyhlasenim a pripravou vyberovych konani,

e) vykonava zmeny platového zaradenia sulvisiace so vznikom, zmenou
a zanikom Statnozamestnaneckého a pracovného pomeru as priznanim,
zvysSenim, znizenim alebo odobratim osobného priplatku,

f) zabezpeCuje agendu slvisiacu s poskytovanim materskej a rodiCovskej
dovolenky,

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

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

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

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

k) vyhotovuje prehlady persondlnej sStatistiky podla poziadaviek organizacnych
atvarov,

I) vedie osobné spisy acell osobnl dokumentaciu Statnych zamestnancov
a zamestnancov pri vykone prace vo verejnom zaujme,

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

n) spracuva podklady pre zostavenie planu mzdovych prostriedkov na prislusny
rozpoctovy rok, osobitne za Statnych zamestnancov a zamestnancov pracujucich
VO verejnom zaujme,

0) sleduje Cerpanie mzdovych prostriedkov a ostatnych osobnych nakladov na
prislusny rozpoctovy rok,

p) zodpoveda za:

1. dodrziavanie zavaznych limitov a ukazovatelov statneho rozpoctu v oblasti
mzdovych prostriedkov,
2. neprekrocenie prideleného rozpoctu na platy za prislusné uc¢tovné obdobie,

q) zabezpecCuje proces vzdeldvania Statnych zamestnancov v spolupraci s
veducimi zamestnancami,

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

s)vykonava komplexné spracovanie Statistickych vykazov o zamestnancoch a o
zloZzeni mzdovych prostriedkov (mesacné, $tvrtroéné a roéné vykazy) pre
Statisticky Urad SR, NCZI, MZ SR, pripadne dalSie orgdny a organizacie,

t) vykondva komplexné zabezpedovanie agendy slvisiacej s odvodovou povinnostou
suvisiacou so zamestnavanim obéanov so zmenenou pracovnou schopnostou,

u) kontroluje a spracovava dochadzku na zaklade vykazu dochadzky
a dokladov suvisiacich s vykazom dochadzky ako podkladu na vyplaty miezd
zamestnancom statneho Ustavu,
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V) vykondva zuctovanie miezd a platov, odvody preddavkov a zuUctovanie
dane zo mzdy, odvody na zdravotné a socidlne poistenie a ostatné zrazky zo
mzdy,

w) vypracovava vykazy pre spravcu dane, socidlnu poistoviiu a zdravotné
poistovne, vystavuje evidencéné listy k déchodkovému poisteniu,

X) vykonava roc¢né zuctovanie dane a vyhotovuje potvrdenia na 2 % z dane,

y) zabezpecuje elektronické zasielanie vyplatnych pasok,

z)zabezpecuje agendu suvisiacu so stravovanim zamestnancov

aa) spracovava vsetky dokumenty suvisiace s odchodom zamestnancov do

dochodku (predcasny, starobny, invalidny),
aa) vedie komplexnl agendu suvisiacu so starostlivostou o zamestnancov,
bb) poskytuje informacie a spolupracuje s ostatnymi organizacnymi Utvarmi, inymi
organmi a organizaciami pri plneni uloh,
cc) spolupracuje s veducimi zamestnancami v  oblasti zamestnanosti
a odmenovania.

TRETIA HLAVA - SEKCIA EKONOMIKY A VNUTORNYCH ZALEZITOSTI
CL. 15 POSOBNOST A CLENENIE SEKCIE

(1) Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti je odbornym utvarom Statneho
Ustavu v oblasti rozpoctu, financovania, verejného obstaravania, informacnych
technoldgii, prava, prevadzky a spravy hnutelného a nehnutelného majetku, BOZP
a PO a zabezpecuje plnenie odbornych uloh vyplyvajucich zo zakona ¢. 362/2011 Z.
z. azadkona ¢. 331/2005 Z. z. vrozsahu svojej posobnosti podla tohto
organizacného poriadku.

(2) Sekcia ekonomiky a vnutornych zalezitosti sa cleni na:

a) oddelenie rozpoctu a financovania,

b) oddelenie prevadzky a spravy majetku,

c)oddelenie informacnych technoldgii,

d) referat verejného obstaravania a centralneho nakupu.

€L. 16 ODDELENIE ROZPOCTU A FINANCOVANIA

(1) Oddelenie rozpoctu a financovania zodpoveda a zabezpecuje plnenie najma
tychto Uloh:

a) vykonava koncepénl, riadiacu, metodickiG a koordinaéni d&innost v oblasti
financnej, rozpoctovej, uctovnictva, evidencie majetku, cestovnych prikazov,
spravy a evidencie majetku,

b) vykonava cinnosti finan¢ného planovania:

1. pripravuje navrh rozpoctu prijmov a vydavkov,

2. vypracovava rozpis pridelenych zavaznych ukazovatelov statneho rozpoctu,

3. zostavuje rozpocCet beznych a kapitalovych vydavkov statneho Udstavu v
Rozpoctovom informacnom systéme Statnej pokladnice,

4. kontroluje a vyhodnocuje jeho plnenie,

c)komplexne vykonava analytickl a rozborovi cinnost finanéného hospodarenia

a uctovnictva:

1. spracovava uctovné a financné vykazy,

2. sleduje, analyzuje, vyhodnocuje a kontroluje ekonomické vztahy spojené s
tvorbou, rozdelovanim a pouzitim financ¢nych prostriedkov,
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3. vypracovava spravy o cinnosti a hospodareni s prostriedkami Statneho
rozpoctu,

d) vykondva finanénld kontrolu finanénych operacii v rozsahu agendy
oddelenia rozpoctu a financovania v sulade s pravnymi predpismi a na ich
zaklade vydanymi internymi riadiacimi aktmi a so systémom financ¢ného riadenia,
v spolupraci s vnutornym kontrolérom plni funkciu gestora v oblasti financnej
kontroly a financ¢ného riadenia,

e) zabezpecluje platobny styk hotovostnych a bezhotovostnych financnych
operacii a prevodov,

f) zabezpecuje financovanie investi¢nych akcii, vedie evidenciu investicii,

g) zabezpecuje vystavenie, Uhradu a evidenciu odberatelskych
a dodavatelskych faktar, zabezpecuje efektivhu spravu pohladavok statneho
ustavu,

h) vystavuje objednavky tovarov, sluzieb a prac na zaklade schvalenych
Ziadaniek,

i) vedie Centralny register splatnych pohladavok statu, ktorym je informacny
systém, vytvoreny na zaklade zakona ¢. 374/2014 Z. z. o pohladavkach statu a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov v plathom zneni,

j) zabezpecuje zverejnovanie objednavok a dodavatelskych faktur na internetovej
stranke

k) zabezpecuje evidenciu a spravu prijmov zo spravnych poplatkov v sulade
so zakonom ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v platnom zneni ako aj
evidenciu a spravu prijmov podla sadzobnika vykonov a sluzieb statneho Ustavu,

) vedie pokladnicu v domacej mene a v cudzich menach,

m)  vedie rozpocCtové a samostatné Ucty v Statnej pokladnici a hotovostny Ucet
vo VUB, .

n) zabezpecuje realizaciu platieb prostrednictvom Statnej pokladnice,

0) komplexne zabezpecuje Uctovnictvo Statneho Ustavu v sulade s pravnymi
a internymi predpismi, usmerfiuje obeh Uuctovnych dokladov, vypracovava
predpisané uctovné, financné a Statistické vykazy,

p) zabezpecuje spracovanie Udajov ku konsolidacii verejnej spravy,

q) zabezpecCuje v sulade s pravnymi predpismi likvidaciu a vyuctovanie
tuzemskych pracovnych ciest a pri likvidacii zahrani¢nych pracovnych ciest Uzko
spolupracuje s oddelenim riaditela pre komunikaciu a zahrani¢né vztahy,

r)zabezpecuje evidenciu, zaradovanie, vyradovanie a inventarizacie hmotného a
nehmotného majetku v sprave statneho Ustavu v Uzkej sucinnosti s oddelenim
prevadzky a spravy majetku,

s)vypracovava interné riadiace akty najma za oblast rozpoctovnictva, financovania,
kontrolingu, uctovnictva, pracovnych ciest, spravy a evidencie majetku,
financnej kontroly a financného riadenia v spolupraci s vnutornym kontrolérom,

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

CL. 17 ODDELENIE INFORMACNYCH TECHNOLOGII

(1) Oddelenie informacnych technoldgii zabezpecuje Cinnosti v oblasti rozvoja a
prevadzky informacnych systémov, informacno-komunikacnej techniky a podpory
pre koncovych pouzivatelov a v zmysle zavedenych standardov funkcie jednotného
kontaktného bodu (helpdesk) pre vSetkych pouZivatelov sluzieb informacnych
technoldgii poskytovanych SUKL.
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a) vykonava koncep¢nl, riadiacu, metodicki a koordinacnu dcinnost v oblasti
informacnych technoldgii,

b) zabezpecuje dodrziavanie poziadaviek na zabezpecenie kybernetickej
bezpecnosti podla zédkona ¢. 69/2018 Z. z. Zakon o kybernetickej bezpecnosti a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov v plathom zneni,

c)zabezpecuje vykon eGovernmentu, t.j. elektronicki formu vykonu verejnej
spravy pri aplikacii informacno-komunikacnych technoldgii v Uzkej sucinnosti s
oddelenim prevadzky a spravy majetku,

d) vypracovava interné riadiace akty za oblast informatiky, informaénych
technoldgii a informacnej bezpecnosti informacnych systémov (IS),

e) zabezpecuje tvorbu koncepcie, projektovania technického a programového
zabezpelenia, vymeny informacii medzi jednotlivymi pouzivatelmi a d&innost
vnutornej pocitacovej siete,

f) zabezpecCuje realizaciu schvalenych projektov a rieSenie koncepcnych otazok
informatizacie,

g) zabezpecuje prevadzku, udrzbu a inovaciu vypoctovej techniky a potrebného
programového vybavenia statneho Ustavu,

h) zabezpecuje spravu databaz,

i) vedie evidenciu a prehlad o vyuzivani vypoctovej techniky, programového
vybavenia a spotrebného materidlu k vypoctovej technike a vykonava odborné
poradenstvo pri jeho doplhovani,

j) zabezpecuje pripravu podkladov pre tvorbu aplikacii v sudcinnosti s ich
pouzivatelmi,

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

[) v spolupréci s organizaénymi utvarmi pripravuje a zabezpecCuje vydavanie
elektronickych tlaciv a formularov Ustavu,

m)  zabezpeluje spravu pripojenia na siet internet, intranet a na elektronicku
postu, rozvoj a prevadzku pocitacovych sieti LAN a WAN, spravu licencii
v rozsahu poskytovanych sluzieb,

n) zabezpecuje prvostupfiovd podporu pouzivatelov centralnych IT sluzZieb,
evidenciu incidentov a poziadaviek, vyhodnotenie incidentov a poziadaviek a ich
priradenie zodpovednym rieSitelom, sledovanie priebehu rieSenie incidentov
a poziadaviek, spatnu vazbu pouzivatelov k rieSeniu incidentov a poziadaviek,
budovanie znalostnej databazy problémov a ich rieseni,

o) na zaklade podkladov vecne prislusnych sekcii technicky
spracovava/administruje data pre Stvrtroéné hldsenia o liekoch a oich
distribuovanom mnozstve,

p) vykonava zakladnu finanénu kontrolu finanénych operacii v rozsahu agendy
oddelenia v sulade so systémom financ¢ného riadenia,

q) spracovava poziadavky do navrhu rozpocCtu za oddelenie a predklada na
oddelenie rozpoctu a financovania,

r) pripravuje podklady na inventarizaciu majetku, participuje na fyzickej inventure,
koordinuje inventarizacné prace v oblasti IT a IS,

s)zabezpecCuje skladové hospodarstvo spotrebného IT materidlu a vypoctovej
techniky a realizuje riadnu alebo mimoriadnu inventarizaciu zasob IT,

t) zabezpecuje spracovanie poziadavky na verejné obstaravanie a poziadavky na
obstaranie zdkazky podla zdkona o verejnom obstardvani, podla osobitného
interného riadiaceho aktu na obstaranie tovarov a sluzieb suvisiacich so
zabezpeclenim prevadzky SUKL tykajuce sa informacnych systémov, SW, HW,
informacno-komunikacnej techniky a materialno-technického vybavenia a plini
Ulohu gestora v tejto oblasti,
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u) spolupracuje a poskytuje sucinnost ostatnym organiza¢nym Gtvarom organizacie.

CL. 18 ODDELENIE PREVADZKY A SPRAVY MAJETKU

(1) Oddelenie prevadzky a spravy majetku zabezpecuje cinnosti suvisiace so
spravou a technicko-organizacnym zabezpecovanim spravy majetku, organizacie
chodu statneho Ustavu v prevadzkovo-technickej a hospodarsko-pravnej oblasti.
Vykondava cinnosti v oblasti spravy objektov, prevadzkovych strojov, pristrojov,
zariadeni a techniky, opravy, udrzbu, zaru¢ny a pozarucny servis z prevadzkového
a technického hladiska, zabezpecuje cCinnosti poziarnej ochrany a prevencie (PO),
bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci (BOZP), civilnej ochrany obyvatelstva,
spravy registratury, dopravnych sluzieb a udrzby vozového parku, materialno-
technického zabezpecenia (MTZ) v podmienkach SUKL.

(2) Oddelenie prevadzky a spravy majetku vykonava najma tieto Cinnosti:

a) koncepénu, riadiacu, metodickl a koordinaént ¢&innost v oblasti materidlno-
technického zabezpecenia, hospodarskej spravy, prevadzky, spravy majetku,

b) vypracovanie internych riadiacich aktov za oblast MTZ, autodopravy, prevadzky
zariadeni, spravy a evidencie hnutelného a nehnutelného majetku,

c)spravu a udrzbu majetku, nakladanie s majetkom sStatneho Ustavu, spravu
budov, pozemkov, inzinierskych sieti, vytvara podmienky pre ich bezpecnu
a spolahlivl prevadzku,

d) zabezpecuje BOZP a PO pri rieSeni uloh vyplyvajucich z agendy bezpecnosti a
ochrany zdravia pri praci a poziarnej ochrany,

e) zabezpecuje plnenie Uloh vyplyvajucich z civilnej ochrany obyvatelstva,

f) zabezpecuje materidlno-technické zasobovanie statneho Ustavu najma v oblasti
Udrzby a oprav, MTZ, osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov okrem IT
materialu a Specialneho zdravotnickeho a laboratérneho materialu,

g) zabezpecuje a zodpovedd za Uudrzbu a technické sluzby prostrednictvom
zamestnancov oddelenia, pripadne formou dodavok,

h) zabezpecuje Cinnosti energetika podla platnych predpisov, zodpoveda za
hospodarne vyuzivanie vsetkych druhov energii pri prevadzke budov v sprave
statneho Ustavu,

i) zabezpecCuje a zodpovedna za prepravné sluzby a hospodarnu a efektivnu
prevadzku sluzobnych motorovych vozidiel,

j) vedie evidenciu o prevadzke a pouzivani sluzobnych osobnych motorovych
vozidiel a sleduje naklady a vydavky v oblasti autodopravy,

k) zabezpecuje likvidaciu nebezpecného odpadu v zmysle platnych pravnych
predpisov,

I) zodpoveda za prevadzku a technicky stav budov a zariadeni,

m)  kontroluje a zabezpeluje dalSie prevadzkové cinnosti ak napr. straznu
sluzbu, udrzbarov, kuric¢ov, vodicov, upratovaciu sluzbu a pod.,

n) zabezpecuje styk s verejnymi institiciami (plynarne, vodarne, elektrarne a
pod.), vedie evidenciu zmluv a pripravuje podklady na ich aktualizaciu.

o) vykondva zakladnu finan¢nu kontrolu finanénych operacii v rozsahu agendy
oddelenia v sulade so systémom financ¢ného riadenia,

p) spracovava poziadavky do navrhu rozpoctu za oddelenie a predklada na
oddelenie ekonomiky a financ¢ného riadenia,

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

r) zabezpecuje skladové hospodarstvo spotrebného materialu, materialno-technické
zasobovanie SUKL, realizuje riadnu alebo mimoriadnu inventarizaciu zasob,
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s)vypracovava mesacné prehlady o neupotrebitelnom stave prebytocného majetku
Statu v sprave statneho Ustavu v spolupraci s vecne prislusSnym organizacnym
Utvarom,

t) vedie Centrdlnu evidenciu majetku Statu, ktorym je informacny systém vytvoreny
na zaklade zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&. 278/1993 Z. z. o
sprave majetku sStatu v platnom zneni, bezodkladne vykonava jej aktualizaciu,
vedie prehlady o prebyto¢nom majetku Statu,

u) realizuje ponukové a osobitné ponukové konanie trvale prebyto¢ného majetku
v sprave Statneho Ustavu, vypracovava suvisiace podklady a zabezpecuje agendu
vyplyvajucu z realizacie tychto konani v spolupraci s pravnym oddelenim,

v) zabezpecuje spracovanie poZiadaviek na obstaranie _ tovarov, sluZieb
a stavebnych prac suvisiacich so zabezpecenim prevadzky SUKL tykajucich sa
prevadzky a spravy majetku, ktoré nezabezpecuju iné organizacné uatvary,
najma v oblasti: zabezpecenia kancelarskych potrieb, spotrebného materidlu,
interiérového vybavenia, kancelarskej techniky, tlaciv, prostriedkov suvisiacich s
BOZP a osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov, instalacného materialu,
pristrojov, obstarania Cistiacich a hygienickych prostriedkov, zdravotnickych
potrieb a techniky, s vynimkou Specialnej zdravotnickej techniky a laboratérnych
chemikalii,

w)spolupracuje s referdtom pre verejné obstardvanie a centrdlny ndakup pri
spracovani poziadavky na verejné obstaravanie a poziadavky na obstaranie
zakazky podla zdkona o verejnom obstardvani, podla osobitného interného
riadiaceho aktu na obstaranie tovarov a sluZieb suvisiacich so zabezpecenim
beZznej prevadzky SUKL tykajuce sa prevadzky a spravy majetku, ktoré
nezabezpecuju iné organizacné Utvary, najma v oblasti obstaravania
kancelarskych potrieb, zdravotnickych potrieb a techniky, s vynimkou Specialnej
zdravotnickej techniky a laboratérnych chemikalii, spotrebného materialu,
interiérového vybavenia, kancelarskej techniky, tlaciv, prostriedkov suvisiacich s
BOZP a osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov, instalacného materialu,
pristrojov, obstarania Cistiacich a hygienickych prostriedkov,

x) v oblasti spravy registratiry metodicky riadi a koordinuje kompletnd spravu
registratury statneho ustavu, v urCenych terminoch prebera do registratirneho
strediska uzatvorené spisy; eviduje, oznacuje a uklada prevzaté spisy, uchovava
prevzaté spisy v priestoroch registratirneho strediska, zabezpecuje pristup
k prevzatym spisom a jeho evidenciu, zabezpecuje vyradovanie spisov vratane
vyradovania Specidlnych druhov zdznamov, vykonava kontroly v jednotlivych
organizacnych Utvaroch,

y) zabezpecuje cinnost podatelne, vratane vytvarania prvotnych elektronickych
zaznamov v elektronickej Registraturnej knihe, ako aj dovoz a odvoz posty,

z)spolupracuje a poskytuje sudinnost ostatnym organiza¢nym Utvarom organizacie.

CL. 19 REFERAT VEREINEHO OBSTARAVANIA A CENTRALNEHO NAKUPU

(1) Referat verejného obstaravania a centralneho nakupu plni najma tieto ulohy:
a) zostavuje navrh planu verejného obstardvania na prislusny rok na zaklade
podkladov vecne prislusnych organizacnych u(tvarov v sulade so vSeobecne
platnymi pravnymi a internymi predpismi upravujlcimi oblast verejného
obstaravania,
b) koordinuje, usmernuje a zabezpecuje Ccinnosti spojené s procesom
verejného obstaravania, pri ktorych
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je verejny obstaravatel povinny pouzivat postupy verejného obstardvania podla
platného zakona o verejnom obstaravani,

c)zabezpecuje na zdklade poziadavky od vecne prislusnych organizacnych uUtvarov
vypracovanie sutaznych podkladov na verejné obstaravanie,

d) zabezpecuje v sucinnosti s oddelenim pravnym a vecne prislusSnym
organizacnym Utvarom (gestorom vo verejnom obstardvani) spracovanie
navrhov zmllUv vo verejnom obstaravani, podlimitnych a nadlimitnych zakaziek,

e) zabezpecCuje proces obstarania tovaru, sluzieb a stavebnych prac,
vybavuje ziadosti o napravu a vypracovava stanoviska k namietkam uchadzacov
a kompletizuje podklady pre Urad pre verejné obstaravanie v spolupraci s vecne
prisluSnym organiza¢nym Utvarom, resp. aj komisiou na vyhodnocovanie ponuk,

f) vykonava zakladnu finan¢nd kontrolu podla § 7 zdkona &. 357/2015 Z. z. za
vecne prisluénu oblast v stlade so systémom finanéného riadenia,

g) vypracovava interné akty riadenia a vykonava metodick( ¢innost v oblasti
verejného obstaravania,
h) vedie evidenciu zmlav, ktoré sa vysledkom procesu verejného

obstaravania,

i) vedie a uchovava dokumentaciu verejného obstaravania k zakazkam
realizovanym na referate verejného obstaravania a centralneho nakupu,

j) zodpovednd za spracovanie a zverejnenie oznamovacich povinnosti v profile
verejného obstaravatela podla platnych pravnych predpisov,

k) v stlade s prikazom MZ SR spracovava tyzdenné hlasenia a informacie suvisiace
s verejnym obstaravanim.

STVRTA HLAVA - SEKCIA REGISTRACIE LIEKOV
CL. 20 POSOBNOST A CLENENIE SEKCIE

(1) Sekcia registracie liekov:

a) plIni Ulohy statneho Ustavu na Useku vedeckého posudzovania a registracie
liekov,

b) spolupracuje na rieseni interdisciplinarnych uloh statneho ustavu,

c)aktivne sa podiela na Cinnosti Statneho ustavu zameranej na medzinarodnu
spolupracu v ramci siete liekovych agentur EU,

d) spolupracuje s ostatnymi zainteresovanymi stranami pri registracii liekov,
vratane dalSieho vzdelavania,

e) organizuje vzdelavanie v ramci sekcie registracie liekov.

(2) Sekcia registracie liekov sa cleni na:
a) oddelenie prijmu a administrativnej podpory,
b) oddelenie koordinacie novych registracii,
c)oddelenie koordinacie postregistracnych procesov,
d) oddelenie predklinického a klinického posudzovania,
e) oddelenie posudzovania kvality liekov.

CL. 21 ODDELENIE PRIiJMU A ADMINISTRATIVNEJ PODPORY
(1) Oddelenie prijmu a administrativnej podpory vykonava:

a) prijem Ziadosti (registrdcia, zmeny, prevody, predizenia a zruSenia)
a sprievodnej dokumentacie tykajucej sa liekov,
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b) evidenciu Ziadosti (registracia, zmeny, prevody, predizenia a zrusenia) vo
vnutornom informaénom systéme a zadavanie zdkladnych u(dajov do tejto
databazy,

c) distribtciu dokumentacie koordinatorom,

d) spracovanie a logistiku dokumentacie v papierovej aj v elektronickej podobe,

e) technickd validaciu ziadosti ako kontrolu kompletnosti dokumentacie prilozenej
ku Ziadosti,

f) uchovavanie a spravovanie zloziek liekov (modul 1,2,4,5),

g) uchovavanie registracnej dokumentacie,

h) vyznacovanie pravoplatnosti na rozhodnutiach,

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

j) vytvaranie databazy liekov vo vnutornom informacnom systéme v podrobnejsej
Strukture - individualne pre kazdé balenie,

k) vytvaranie databazy liekov vo vndtornom informacnom systéme, ktoré su
registrované centralizovanou procedurou.

CL. 22 ODDELENIE KOORDINACIE NOVYCH REGISTRACII

(1) Oddelenie koordinacie novych registracii zabezpecuje ¢innosti spojené

s registraciou liekov a to:

a) koncepcéné usmerfiovanie registracie liekov v sllade so zavaznymi pravnymi
predpismi a s procedurami Eurdpskej unie,

b) koordinaciu posudzovania zZiadosti o novu registraciu,

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

d) koordinaciu pripravy hodnotiacej spravy k ziadosti o novl 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) organiza¢né 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) zadavanie Udajov do databdzy CTS (Communication and Tracking System),

k) Gcast 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) konzultaéna ¢innost v oblasti registracie liekov,

o) spolupodielanie sa na aktivitach Statneho Ustavu v ramci vzdeldvania v oblasti
registracie liekov.

CL. 23 ODDELENIE KOORDINACIE POSTREGISTRACNYCH PROCESOV
(1) Oddelenie koordinacie postregistracnych procesov zabezpecuje nasledovné
¢innosti:
a) koncepcéné usmernovanie postregistracnych procesov v sulade so zavaznymi
pravnymi predpismi a s procedurami Eurépskej Unie,
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b) koordinaciu posudzovania Ziadosti v ramci zivotného cyklu lieku (Ziadosti
o predlZzenie 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 ndzvov 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) zadavanie Udajov do databazy CTS (Communication and Tracking System),

k) Gcast 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 suvisiacich
s postregistracnymi procesmi,

n) konzultaénu ¢innost v oblasti postregistraénych procesov,

o) spolupodielanie sa na aktivitach Statneho Ustavu v ramci vzdeldvania v oblasti
registracie liekov,

p) koordinaciu procesu Sunset Clause.

CL. 24 ODDELENIE PREDKLINICKEHO A KLINICKEHO POSUDZOVANIA

(1) 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)komunikaciu s externymi posudzovatelmi predklinickej a klinickej dokumentacie,
d) odbornu spolupracu s vedeckymi komisiami EMA,
e) vzdelavanie v oblasti hodnotenia predklinickej a klinickej dokumentacie,
f) konzultaénu ¢innost tykajucu sa predklinickej a klinickej ¢asti dokumentacie
k registracii,
g) pripravu podkladov pre ¢lenov CHMP, COMP.

CL. 25 ODDELENIE POSUDZOVANIA KVALITY LIEKOV

(1) Oddelenie posudzovania kvality liekov zabezpecuje vedecké cinnosti spojené

s registraciou liekov a to najma:

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

b) vypracovavanie posudkov na kvalitu homeopatickych a rastlinnych liekov,

c) vypracovavanie posudkov na kvalitu v procedirach vzdajomného uzndavania
a v decentralizovanych procedurach,

d) validaciu Ziadosti o zmenu v registracii,

e) vypracovavanie expertnych posudkov na kvalitu lieCiva a lieku na zaklade
Ziadosti o zmenu v registracii tykajucej sa kvality lieku,
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f) odbornu spolupracu s QWP/CHMP,

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

h) evidenciu a uchovavanie referencnych spisov k liecivam,

i) uchovavanie modulu 3 z registra¢nej dokumentacie liekov,

j) poskytovanie registracnej dokumentacie sekcii laboratornej kontroly a sekcii
inSpekcie,

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 Vv registracii, )

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

PIATA HLAVA - SEKCIA KLINICKEHO SKUSANIA LIEKOV
A FARMAKOVIGILANCIE

CL. 26 POSOBNOST A CLENENIE SEKCIE

(1) Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie zabezpecuje vSetky
¢innosti 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:
a) oddelenie klinického skusania liekov,
b) oddelenie farmakovigilancie
c)oddelenie dohladu nad farmakovigilan¢nou a klinickou praxou.

CL. 27 ODDELENIE KLINICKEHO SKUSANIA LIEKOV

(1) Oddelenie klinického skusania liekov zabezpecuje vSetky Cinnosti suvisiace so
schvalovanim ziadosti o klinické skusanie liekov a s klinickym skdsanim. Oddelenie
plni 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 a internymi posudzovatelmi pripomienkuje plany

klinického skusania a predklada ich Komisii pre lieciva na prerokovanie,

3. oboznamuje ziadatelov s odévodnenymi pripomienkami a pripravuje podklady

pre vydanie Rozhodnutia o povoleni klinického skusania,
b) pri protokoloch klinického skusania:

1. overuje zhody skusanych humannych produktov a liekov so spravnou klinickou

praxou,

2. eviduje a posudzuje zmeny a dodatky,

3. vydava pisomné schvalenia podstatnych zmien v protokole a v ostatnych

suvisiacich dokumentoch,
c)prijima a eviduje:
1. nové verzie prirucky pre skusajuceho,
2. stanoviska etickej komisie,
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3. oznamenie o ukonceni klinického skusania,

d) prijima oznamenia zadavatela o skonceni klinického skusania,

e) prijima hlasenia zavaznych a neocakavanych neziaducich udalosti z klinického
skusania, ro¢nych prehladov neziaducich udalosti a DSUR,

f) pripravuje metodické pokyny a informaéné materidly pre oblast klinického
skusania liekov,

g) poskytuje pomoc a poucenie ziadatelom o povolenie klinického skusania,

h) overuje zhodu klinického skusania liekov s platnymi zdkonmi a spravnou
klinickou praxou,

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

j) zabezpecuje archivaciu dokumentacie ku klinickému skusaniu.

CL. 28 ODDELENIE FARMAKOVIGILANCIE

(1) Oddelenie farmakovigilancie plni a koordinuje najma tieto ulohy:

a) zabezpecuje zber, kdédovanie, spracovanie a suUbornu analyzu hlaseni o
neziaducich Ucinkoch liekov zo spontdnneho hlasenia, PASS a epidemiologickych
stadii,

b) spolupracuje s organmi EU v oblasti dohladu nad bezpeénostou liekov, vratane
poskytovania udajov do databanky Eudravigilance,

c)vyhladava, sleduje a analyzuje domace signaly ako aj signdly z ostatnych krajin a
zo spontanneho hlasenia, epidemiologickych studii a vedeckej literatary, v
pripade potreby spolupracuje s expertmi pri posudzovani signalov a predklada
ich na prerokovanie Komisii pre bezpecnost liekov a Vyboru pre hodnotenie rizik
liekov.

d) posudzuje  periodické rozbory bezpecnosti liekov, signaly, systémy
farmakovigilancie farmaceutickych spolo¢nosti, plany minimalizacie rizik,
posudzuje plnenie podmienok registracie vratane edukacnych materidlov a studii
bezpecnosti lieku po registracii,

e) zabezpecuje odbornu spolupracu pri hodnoteni bezpecnosti liekov v ramci vyboru
PRAC,

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

g) pIni funkciu sekretariatu Komisie pre bezpecnost liekov,

h) zabezpecuje Uulohy slvisiace s usmernovanim a vychovou zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a Sirokej verejnosti najma v suvislosti s hlasenim
podozreni na neziaduce ucinky,

i) spolupracuje na posudeni hldsenia o podozreni na neziaduci UcCinok lieku
suvisiaceho s nedostatkom v kvalite lieku, odporica vykonanie laboratérnej
kontroly lieku a na zaklade vysledkov vypracovava stanovisko o kvalite lieku z
farmakovigilancného hladiska,

j) pripravuje metodické pokyny a informacné materidly pre oblast bezpecénosti
liekov,
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CL. 29 ODDELENIE DOHLADU NAD FARMAKOVIGILANCNOU
A KLINICKOU PRAXOU

(1) Oddelenie dohladu nad farmakovigilanénou a klinickou praxou vykonava
inSpekcie spravnej klinickej a spravnej farmakovigilanénej praxe podla poziadaviek
zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a podla Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 536/2014.

Oddelenie dohladu nad farmakovigilanénou a klinickou praxou plni najma tieto

ulohy:

a) vykondva dohlad nad bezpec¢nostou humannych liekov u nasledovnych
subjektov:

1. drzitela rozhodnutia o registracii lieku,
2. lokalneho zastupenia drzitela rozhodnutia o registracii lieku,
3. zmluvnej organizacii drzitela rozhodnutia o registracii lieku,

b)  overuje dodrziavanie zakonnych povinnosti, protokolu klinického skusania a
zasad spravnej klinickej praxe vykonavanim inspekcie spravnej klinickej praxe,
u nasledovnych subjektov

1. skdsSajuceho klinického skusania,

2. zadavatela klinického skusania,

3. zmluvnej vyskumnej organizacii,

4. vykonava dozor nad ¢innostou drzitela o povolenie klinického skusania,

c) vykonava inSpekénl cinnost v rédmci dohladu nad Kklinickym skusanim a

farmakovigilanciou podla typov inSpekcie:
1. rutinna inSpekcia - planovana v ramci inSpekéného programu
2. systémova inSpekcia - na zaklade Ziadosti o schvalenie pracoviska a ziadosti
o povolenie klinického skusania,
3. cielena inspekcia - vykonava sa na zaklade podnetu,
4. nasledna inSpekcia - zamerana na kontrolu plnenia ndpravnych opatreni,
d) zabezpecluje odborné Cinnosti suvisiace s ¢lenstvom v pracovnych skupinach
1. Pharmacovigilance Inspectors Working Group,
2. Good Clinical Practise Inspectors Working Group,
e) vykonava v spolupraci s inSpektormi inych ¢lenskych Statov:
1. spolo¢né inSpekcie Spravnej klinickej praxe podla poziadaviek EMA,
2. spolo¢né inspekcie Spravnej farmakovigilancnej praxe podla poziadaviek
EMA,

f) vykonava:

1. poradensko-konzultacné odborné (Cinnosti pre sponzorov, Ziadatelov
klinického skusSania a drzitelov registracie humanneho lieku

2. pripravuje podklady na udelenie pokuty v pripade inych spravnych deliktov
porusenia povinnosti ustanovenych v zdkone a prislusnych pravnych
predpisoch.

SUKL RD-03



Statny tstav Strana ¢.:  29/41
pre kontrolu lieciv OS 1/2022 Verziagé.: 19

SIESTA HLAVA - SEKCIA INSPEKCIE

CL. 30 POSOBNOST A CLENENIE SEKCIE

(1) Sekcia inSpekcie (dalej len SI) vykonava statny dozor na Useku humannej
farmacie a drogovych prekurzorov a iné suvisiace ¢innosti.

(2) Sekcia in$pekcie spolupracuje s MZ SR, VUC as referdtom pre drogové
prekurzory a povolenia pravneho oddelenia vnutornej sekcie Statneho Ustavu pri
vydavani povoleni na ¢innost subjektov na Useku humannej farmacie a nasledne
u nich vykonava statny dozor, ktory je zamerany na:

a) kontrolu dodrziavania zasad relevantnych spravnych praxi, vratane navrhovania
pozastavenia alebo zrusenia ¢innosti subjektov,

b) dodrziavanie ustanoveni Eurdpskeho liekopisu, Slovenského farmaceutického
kédexu, Pokynov Eurdpskej komisie pre spravnu vyrobnu prax a Usmerneni
Eurdpskej komisie k spravnej distribucnej praxi liekov na humanne pouzitie ako i
platnych pravnych a technickych noriem v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z.

(3) Sekcia insSpekcie okrem iného:

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

b) zabezpecuje likvidaciu nebezpec¢ného odpadu z liekov nespotrebovanych
obyvatelstvom na zaklade zmluvy a vedie agendu o jeho likvidacii,

¢) koordinuje dohlad nad kvalitou liekov na trhu,

d) vypracovava odborné usmernenia a metodické pokyny sulvisiace s ¢innostou
sekcie inspekcie,

e) vykonava sSkoliace, poradenské a konzultacné Cinnosti pre profesijné zdruzenia v
oblasti farmacie za ucelom vysvetlenia aplikdcie pravnych predpisov v praxi,
ktoré priamo nesuvisia s inSpekénou cinnostou vykondvanou u jednotlivych
subjektov.

(4) Sekcia indpekcie zaskoluje inSpektorov na inSpekénu cinnost na zaklade
aktudlnych standardnych pracovnych postupov, navrhuje riaditelovi a GTSU
menovanie a odvolanie inSpektorov spravnych praxi vratane pridelenia
identifikacného dokladu a zabezpecuje ich dalsSie vzdelavanie.

(5) Sekcia inSpekcie sa aktivne podiela na:

a) rieSeni interdisciplinarnych uloh statneho ustavu,

b) ¢innosti Statneho Ustavu zameranej na medzinarodnu spolupracu v ramci siete
liekovych agentur EU.

(6) Sekcia inSpekcie sa c¢leni na:

a) oddelenie vyroby a transfuziolégie

b) oddelenie distriblcie a lekarenstva, ktoré ma 5 pracovisk (Bratislava, TopolCany,
Zvolen, Zilina a Kosice)

c) oddelenie liekopisné

d) oddelenie postregistracnej kontroly

CL. 31 ODDELENIE VYROBY A TRANSFUZIOLOGIE

(1) Oddelenie vyroby a transfuzioldgie vykonava:

a) statny dozor a kontrolu dodrziavania zdsad spravnych praxi pri vyrobe
humannych liekov, lieCiv a pomocnych latok vratane pripravy transfliznych
liekov,
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b) vstupné inSpekcie, z ktorych vypracovava vystupné dokumenty:
1. posudky podla zakona ¢. 362/2011 Z. z. a zdkona ¢. 139/1998 Z. z.,
2. stanoviska podla zakona ¢. 331/2005 Z. z.

(2) Oddelenie vyroby a transfuzioldgie zabezpecuje cinnosti a vypracovava
dokumenty suvisiace s kontrolou a vyhodnotenim dodrziavania zasad:
a) spravnej vyrobnej praxe, vratane vyroby sterilnych liekovych foriem,
1. pripravuje podklady pre vydanie Osvedcenia o dodrziavani zasad spravnej
vyrobnej praxe vyrobcom,
2. pripravuje podklady pre vydanie rozhodnutia o schvaleni laboratéria na
kontrolu ucinnych latok a humannych liekov,
b) spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.
(3) Oddelenie vyroby a transfuzioldgie dalej najma:
a) spracovava:
1. ozndmenia o zdmere vykonavat vyrobu, dovoz alebo distribtciu Gcéinnej latky,
2. informacie o zavaznych neziaducich reakciach a udalostiach pri priprave
transfuznych liekov (SNARE),
b) vykonava posudzovatelski cinnost slvisiacu so spravnou vyrobnou praxou
VvV procese registracie liekov,
c) overuje podklady pre vydanie Certifikatu pre liek (Certificate of Pharmaceutical
Product - CPP) podla schémy SZO,
d) zabezpecCuje odborné <cinnosti slvisiace s clenstvom Slovenskej republiky
v nasledujucich pracovnych skupinach:
1. Competent authorities on blood and blood components / EC,
2. GMP/GDP Inspectors Working Group / EMA,
3. Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme / PIC
e) vedie evidenciu subjektov podliehajucich inSpekcénej ¢innosti v elektronickej

databaze, vypracovava relevantné statistiky a uchovava dokumenty z ¢innosti
sekcie inSpekcie.

CL. 32 ODDELENIE DISTRIBUCIE A LEKARENSTVA

(1) Oddelenie distriblcie a lekarenstva vykonava Statny dozor a kontrolu
dodrziavania zasad spravnej velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej
praxe.

(2) Oddelenie distribucie a lekarenstva plni tieto zakladné Cinnosti:
a) vykonava indpekénd éinnost:
1. vstupné inSpekcie a posudzovanie zriadovacej dokumentacie pre:
- verejné lekarne a ich pobocky,
- nemocnic¢né lekarne,
- vydajne zdravotnickych pomocok,
- vydajne ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomécok,
- vydajne audioprotetickych zdravotnickych pomocok,
- o¢né optiky,
- iné zdravotnicke a nezdravotnicke zariadenia (Statne i nestatne),
. priebezné inSpekcie - dodrziavanie zasad spravnej lekarenskej praxe,
. cielené indpekcie - vykonavané na zaklade podnetu, staznosti, poziadavky MZ
SR alebo iného organu statnej spravy alebo podozrenia na nedovolené
zaobchadzanie s liekmi,

W N
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4. nasledné insSpekcie - inSpekcie vykonavané za ucelom kontroly odstranenia
nedostatkov zistenych pri vstupnej alebo priebeznej inSpekcii.

InSpekcie sa vykonavaju v zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeni, ktoré
pripravuju, uchovavaju a vydavaju lieky a vydavaju zdravotnicke pomocky.

5. pri zisteni nedodrziavania zavaznych pravnych predpisov, podavaju navrhy
Ministerstvu zdravotnictva SR na docasné pozastavenie cinnosti alebo na
zruSenie povolenia a prislusSnému samospravnemu kraju na zacatie spravneho
konania vo veci ulozenia pokuty alebo pozastavenia c¢innosti,

b) vypracovava:

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

2. stanoviska v zmysle zdkona ¢. 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 zakona ¢. 362/2011 Z. z. (§ 118 ods. 1),

c)vykonava poradensko-konzultacné odborné cinnosti pre Ziadatelov.

(3) Oddelenie distriblcie a lekarenstva zabezpecuje statny dozor a kontrolu
dodrziavania zasad spravnej velkodistribu¢nej praxe u subjektov a to najma:
a) vykonavanim vstupnych inSpekcii a vypracovavanim vstupnych dokumentov:

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

b) stanoviskd v zmysle zdkona ¢. 331/2005 Z. z. o orgdnoch Statnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov
c) zabezpecovanim vsSetkych cinnosti a vypracovavanim dokumentov suvisiacich

s kontrolou a vyhodnotenim dodrziavania zasad spravnej velkodistribucnej

praxe,

d) pripravovanim podkladov pre vydanie OsvedcCenia o dodrziavani zasad spravnej
distribu¢nej praxe,

(4) zabezpecovanim odbornych cinnosti suvisiacich s ¢lenstvom Slovenskej
republiky v GMP/GDP Inspectors Working Group / EMA,

(5) Oddelenie distriblcie a lekarenstva spolupracuje s organizacnymi Utvarmi
Statneho Ustavu a inymi zainteresovanymi organmi Statnej 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) Oddelenie distriblcie a lekarenstva v oblasti zaobchadzania s omamnymi
a psychotropnymi latkami:

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

a psychotropnymi latkami,

c) vykonava inSpekcie u drzitelov povolenia a dodrziavanie odborného usmernenia

MZ SR ¢. OF/0504/2016,

d) navrhuje sankcie za porusenie povinnosti ustanovenych v zakone o omamnych
latkach.

CL. 33 ODDELENIE LIEKOPISNE

(1) Oddelenie liekopisné vykonava funkciu vykonného a koordina¢ného
pracoviska pre pripravu Slovenského farmaceutického kdédexu a podiela sa na
vypracovavani Eurdpskeho liekopisu.

V ramci tejto ¢innosti zabezpecuje plnenie nasledujucich uloh:
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a) v zmysle 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 slovenskd odbornd terminoldégiu pre tituly monografii, analytické
metody a skdsobné postupy, ktord zodpoveda terminolégii uvedenej v originalnej
verzii Ph. Eur.,

c) riadi a koordinuje prace pri priprave clankov SFK v Uzkej sucinnosti so
Slovenskou liekopisnou komisiou Statneho ustavu a relevantnymi odbornikmi
z organizacnych utvarov SUKL,

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

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

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

g) spolupracuje s vysokymi Skolami, vyskumnymi a kontrolnymi organizaciami, s
vyrobnymi podnikmi, distribu¢nymi organizaciami, zariadeniami poskytujucimi
lekarensk( starostlivost ainymi organizaciami zaoberajucimi sa podobnou
¢innostou,

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

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

CL. 34 ODDELENIE POSTREGISTRACNEJ KONTROLY

(1) Oddelenie postregistracnej kontroly vykonava statny dozor na Useku

humannej farmacie v oblasti kvality a dostupnosti liekov domacich a

zahrani¢nych farmaceutickych vyrobcov/drzitelov registracného rozhodnutia a to

najma na:

1. spracovava hlasenia drzitelov registracie o prvom uvedeni lieku na trh,
preruseni a skonceni dodavok liekov na trh,

2. spracovava ziadosti o subezny dovoz a hlasenia o dovoze, spotrebe vratane
pripravy relevantnych vystupnych dokumentov,

3. vybavuje ziadosti drzitelov registracie tykajucich sa dovozu liekov v ramci
korekéného planu,

4. povoluje vynimky z uvadzania udajov na vonkajSom a vnutornom obale liekov
alebo ich uvadzania v statnom jazyku,

5. spracovava hlasenia o nevyhovujucej kvalite liekov prostrednictvom systému
rychlej vystrahy (Rapid Alert) vratane stiahnutia liekov z trhu z dévodu
nedostatkov v kvalite,

6. spracovava hlasenia o nesulade vyrobcov a distributorov s SXP - Non-
compliance, kontroluje notifikacii o realizovanom vyvoze,

7. spracovava hlasenia od odbornej a laickej verejnosti tykajlucich sa podozrenia
na nedostatok v kvalite liekov
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8. vypracovava plan odberu vzoriek z distribu¢nej siete v spolupraci so sekciou
laboratornej kontroly / oddelenim posudzovania kvality liekov (sekcia
registracie liekov) a oddelenim farmakovigilancie (sekcia klinického skdsania
liekov a farmakovigilancie) za uc¢elom realizacie kontroly kvality liekov na trhu
a objednavania vzoriek,

f) zabezpecuje odborné cinnosti suvisiace s clenstvom Slovenskej republiky vo

Working Group of Enforcement Officers / EMA,

g) vedie centralnu evidenciu a uchovavanie vzoriek a zabezpecuje ich
transport do laboratérnych oddeleni,
h) uchovava analytické certifikaty a sprievodnd dokumentaciu ku vzorkam.

SIEDMA HLAVA - SEKCIA LABORATORNEJ KONTROLY
CL. 35 POSOBNOST A CLENENIE SEKCIE

(1) Sekcia laboratérnej kontroly ako Uradne urcené laboratérium na kontrolu
lieCiv plni Ulohy Statneho uUstavu, ktoré su vymedzené zakonom ¢. 362/2011 Z. z.
avynosom MZ SR 19/1998 ,o farmaceutickom skusani a toxikologicko-
farmakologickom skusani* a vykondva kontroln( ¢innost tak, aby sa k pacientovi
dostali kvalitné, bezpecné a ucinné lieky.

(2) Sekcia laboratornej kontroly pIni najma nasledovné ulohy:

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

b) spolupracuje na riesSeni interdisciplinarnych uloh statneho Ustavu a vypracovava
riadend dokumentaciu z oblasti svojich Cinnosti,

c) ako Clen siete OMCL na urovni Eurdpskej Unie sa aktivne zucastnuje na studiach
organizovanych EDQM a EMA zameranych na hodnotenie kvality liekov na trhu
EU,

d) na ziadost oddelenia posudzovania kvality liekov mdzZe v priebehu registraéného
procesu, zmien V registracii, podrobit liek laboratdornej kontrole a overit
navrhovanu analytick metdédu, zmenu v metdde alebo Specifikacii lieku,

e) participuje pri farmakovigilanénom posudzovani neziaducich ucinkov lieku
z hladiska vylucenia/potvrdenia neziaduceho ucinku suvisiaceho s nekvalitou
lieku a spolupracuje so sekciou inSpekcie pri hodnoteni sprav o nedostatkoch
v kvalite liekov,

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

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

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

i) realizuje ciele kvality prostrednictvom uc¢inného systému manazérstva kvality,
implementuje poziadavky systémov kvality, udrzuje a zlepsuje ich sulad
s poziadavkami EDQM zaloZzenymi najma na medzinarodnej norme ISO/IEC
17025,

j) poskytuje sudinnost pri pravidelnych externych auditoch systému kvality sekcie
vykonavanych auditormi EDQM,

k) vypracovava a aktualizuje riadené dokumenty suvisiace s ¢innostou sekcie
a systémom kvality, vypracovava, aktualizuje, validuje a verifikuje tlaciva
a vypoctové harky a register rizik sekcie,
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) vykonava interné periodické a odovodnené kontroly zariadeni, kontroly zariadeni
v pouzivani (kvalifikdcie a kalibracie zariadeni) podla poziadaviek EDQM a Ph.
Eur,

m)  vykonava laboratdorne skusanie kontroly kvality vybranych IPL a HPL,

n) aktivne spolupracuje so sekciou inSpekcie pri vypracovavani ro¢ného planu
kontroly kvality vzoriek na trhu v Slovenskej republike.

(3) Manazérstvo kvality sekcie laboratérnej kontroly
Manazérstvo kvality SLK predstavuje manazér kvality, ktory patri do priamej
posobnosti veduceho sekcie. Ulohou manazéra kvality je koordinacia, organizacia,
usmerfovanie a riadenie sekcie v suvislosti so systémom manazérstva kvality. V
ramci zabezpecovania systému manazérstva kvality ma priamy pristup k vedicemu
sekcie a veducim oddeleni SLK [v pripade potreby (napr. audit EDQM) aj k inym
sekciam/oddeleniam SUKL, najma SI a OMK].

(4) Manazér kvality pre SLK:

a) spolupracuje s manazmentom SLK na tvorbe koncepcie politiky SLK a podiela sa
na realizacii ciefov kvality prostrednictvom zabezpecovania Gc¢inného systému
manazérstva kvality v sulade s STN EN ISO/IEC 17 025 pripadne STN EN ISO
9001,

b) sleduje a riadi implementaciu poziadaviek systémov kvality, ich udrziavanie a
zlepsSovanie v sulade s poziadavkami EDQM, zaloZzenymi najma na medzinarodnej
norme ISO/IEC 17025,

c) v spolupraci s OMK sa podiela na internych auditoch SLK, stanovuje stupen
zhody s poziadavkami uplatfiovanej ISO/IEC 17025 a preveruje ucinnost
a plnenie napravnych a preventivnych opatreni,

d) v spolupraci s OMK sa podiela na analyzach zisteni z internych a externych
auditov a spolupracuje pri navrhoch na zlepsSenie kvality a efektivnosti ¢innosti
jednotlivych oddeleni SLK,

e) v spolupraci s OMK a manazmentom SLK koordinuje pripravu na externé audity
z EDQM suvisiace so systémami kvality, vypracovava podklady a komunikuje
s auditormi,

f) aktivhe sa podiela na tvorbe, pripomienkovani a aktualizacii riadenej
dokumentacie SLK a koncepcne dohliada aj na proces jej overovania a
schvalovania v EISOD X, podla poziadaviek prisluSnych noriem a predpisov,

g) zabezpecuje pravidelné ziskavanie spatnej vazby od zakaznika SLK,

h) v spolupraci s OMK, sleduje alebo koordinuje metrologické zabezpecenie
meradiel (kalibracia, kvalifikacia relevantnych pristrojov a zariadeni) a podiela sa
na implementacii metrologickych poziadaviek systémov kvality zakotvenych v
narodnych pravnych predpisoch, STN EN ISO/IEC 17 025 a smerniciach EDQM, v
Ph. Eur a pod.,

i) aktivne sa podiela na tvorbe a aktualizacii registra rizik SLK,

j) sleduje modul ,Meradla" v pocitacovej aplikacii EISOD X urcenej na riadenie
pouzivanych meradiel a zariadeni na sekcii laboratérnej kontroly,

k) spolupracuje s veducimi oddeleni SLK pri preskimani manazmentom,
vykonavani monitoringu kvalifikacie zamestnancov SLK a Skoleni zamestnancov
v oblasti systému kvality,

I) odborne usmerfiuje zamestnancov SLK pri skdsani vzoriek, analytickych
metodach a inych Cinnostiach z pohladu kvality, pri vedeni trendov a regulacnych
diagramov, interpretaciach vysledkov skusok, neistot merani, nezhodnych prac a
OO0S vysledkov,
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m) vykonava priebeznu kontrolu monitorovania mikroklimatickych podmienok na
SLK, koordinuje uvedenie novych pristrojov a zariadeni do prevadzky.

Sekcia laboratérnej kontroly sa ¢leni na dve oddelenia:

a) oddelenie fyzikalno-chemickych metdd,
b) oddelenie biologickych metdd.

CL. 36 ODDELENIE FYZIKALNO-CHEMICKYCH METOD

(1) Oddelenie fyzikalno-chemickych metdd okrem spolo¢nych Uloh sekcie
laboratdrnej kontroly zabezpecuje dalsie Specifické ulohy a to najma:

a) v ramci programu dohladu nad liekmi na trhu hodnoti kvalitu liekov (lieciv a
pomocnych latok) pouzitim chemickych, fyzikalnych, fyzikalno-chemickych,
farmakognostickych a farmaceuticko-technologickych metéd,

b) ako clen OMCL sa aktivne sa zucastiiuje na Studiach EDQM a EMA zameranych
na hodnotenie kvality liekov na trhu EU: skudSanie centralne registrovanych
liekov (CAP testing) a liekov registrovanych procesom vzajomného uzndvania a
decentralizovanym procesom (MRP/DCP testing), studie dohladu nad trhom (MSS
studies),

c) kvalitu vysledkov laboratérnej cinnosti si preveruje Ucastou na Stididch testov
spbsobilosti (PTS studies), v ktorych sa hodnoti spésobilost ¢astnika na zdklade
vopred urcenych kritérii, a spoloCnych Studiach pri ustanoveni novej referencnej
latky eurdpskeho liekopisu (CS studies), -

d) eviduje spotrebu drogovych prekurzorov na laboratérne analyzy v ramci SUKL a
podava roc¢né hlasenie.

CL. 37 ODDELENIE BIOLOGICKYCH METOD

(1) Oddelenie biologickych metdéd okrem spolonych Uloh sekcie laboratérnej
kontroly zabezpecuje dalsie Specifické Ulohy a to najma:

a)v ramci programu dohladu nad liekmi na trhu hodnoti kvalitu liekov (lieCiv
a pomocnych latok) pouzitim biologickych metdd, pripadne fyzikalno-chemickych
metod pouzivanych v biologickej analyze,

b) vybavuje povolenia na uvolhenie Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych
z ludskej krvi a ludskej plazmy na trh v Slovenskej republike,

c) ako c¢len OMCL sa v ramci moznosti zucastiuje na sStudiach EDQM a EMA
zameranych na hodnotenie kvality liekov na trhu EU: sku$anie centralne
registrovanych liekov (CAP testing) a liekov registrovanych procesom
vzajomného uznavania a decentralizovanym procesom (MRP/DCP testing), studie
k referencnej latke eurdpskeho liekopisu (CS studies), Studie testov sposobilosti
(PTS studies),

d) preveruje kvalitu vysledkov svojej laboratérnej ¢innosti a pouzitych biologickych
a mikrobiologickych metdd Gcastou na medzinarodnych porovnavacich testoch
sposobilosti.
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OSMA HLAVA - SEKCIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

CL. 38 POSOBNOST A CLENENIE SEKCIE

(1) Sekcia zdravotnickych pomécok pini Ulohy na Useku registracie a evidencie
zdravotnickych pomécok aich vyrobcov ana useku dohladu nad trhom so
zdravotnickymi pomockami.

(2) Sekcia zdravotnickych pomodcok spolupracuje na rieseni interdisciplinarnych
uloh celého statneho uUstavu.

(3) Sekcia zdravotnickych pomdcok sa aktivne podiela na spolupraci v rdmci EU v
oblasti vigilancie, trhového dohladu, dodrziavania a presadzovania prava
a hranicnych  vyrobkov  a klinického  hodnotenia  a klinického  skusania
zdravotnickych pomocok.

(4) Sekcia zdravotnickych pomdcok rozhoduje o povoleni klinického skusania
zdravotnickych pomocok.

(5) Sekcia zdravotnickych pomocok sa ¢leni na:
a) oddelenie prijmu dokumentacie,
b) oddelenie trhového dohladu a vigilancie.

CL. 39 ODDELENIE PRIIJMU DOKUMENTACIE

(1) Oddelenie prijmu dokumentacie:

a) vykondva kvantitativnu a kvalitativhu kontrolu prijatych ezrament; dokumentov
od vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a generovanie, pridelovanie
a aktualizaciu kdédov zdravotnickych pomocok,

b) vedie, kontroluje a aktualizuje databazu zdravotnickych pomoécok, vklada udaje
o slovenskych vyrobcoch, splnomocnencoch a zdravotnickych poméckach do
eurdpskej databanky EUDAMED,

c) kontroluje a overuje Udaje vlozené pocas registracie vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov a dovozcov v EUDAMEDe, Uradne oznamuje rozhodnutia MDCG
a Komisii, vydava certifikaty o volnom predaji (FSC).

CL. 40 ODDELENIE TRHOVEHO DOHLADU A VIGILANCIE

(1) Oddelenie trhového dohladu a vigilancie:

a) vykonava statny dohlad nad trhom so zdravotnickymi poméckami,

b) vykonava ohlasené, neohldsené a ad hoc kontroly zdravotnickych pomocok 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) pripravuje vyrocné zhrnutie vysledkov Cinnosti dohladu a ich spristupnenie
prislusnym organom prostrednictvom elektronického systému v sulade
s uplatnitelnymi poziadavkami nariadenia EP a Rady(EU) ¢. 2017/745,
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e) posudzuje dokumentaciu na klinické skisSanie zdravotnickych pomdcok,
komunikuje so zadavatelom klinického skisSania a vykonava ulohy s tym spojené
pre dotknuty ¢lensky stat,

fy podla potreby prijima v oblasti zdravotnickych pomo6cok opatrenia na ochranu
zdravia obyvatelov Slovenskej republiky.

DEVIATA HLAVA - ODDELENIE MANAZERSTVA KVALITY

CL. 41 POSOBNOST ODDELENIA

(1) Oddelenia manazérstva kvality (OMK) ma Specifické postavenie v ramci
Statneho Ustavu, ktoré sulvisi s jeho Ulohou pri koordinacii ¢innosti zameranych na
usmernovanie a riadenie celej organizacie s ohladom na systém manazérstva
kvality. V ramci zabezpecovania systému manazérstva kvality ma veduci oddelenia
manazérstva kvality priamy pristup k veducim sekcii a oddeleni a k vedlcemu/-cej
osobného uUradu.

(2) Oddelenie manazérstva kvality:

a) spolupracuje na tvorbe koncepcie politiky Statneho Ustavu ako orgdnu Statnej
spravy na uUseku humannej farmacie a podiela sa na realizacii cielov kvality
prostrednictvom Ucinného systému manazérstva kvality,

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

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

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

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

f) aktivne sa podiela na tvorbe riadenej dokumentacie vSetkych Utvarov sStatneho
ustavu,

g) vedie elektronickl databdzu riadenej dokumentacie a koordinuje cinnost
spravcov riadenej dokumentacie v ramci statneho Ustavu,

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

i) vypracovava a aktualizuje interny predpis opisujuci systém zabezpecenia kvality
meradiel a skisobnych meracich zariadeni pouzivanych v statnom ustave,

j) vedie elektronickl databdazu meradiel, skdsobnych meracich zariadeni a
pracovnych etalénov Statneho Ustavu,

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

|) zabezpecuje a vedie evidenciu:

1. referencnych Standardov Svetovej zdravotnickej organizacie,

2. referenénych Standardov Eurdpskeho liekopisu a liekopisov inych krajin,

3. referencnych materiadlov a certifikovanych referenénych materidlov narodnych
metrologickych institucii pre potreby sekcie laboratérnej kontroly,
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m)  poskytuje konzultacie ostatnym Utvarom sStatneho Ustavu pri vybere meradiel
a skusobnych meracich zariadeni,

n) metodicky vedie a koordinuje cinnosti zamestnancov zodpovednych za
metrologické zabezpecenie na oddeleni distribucie a lekarenstva,

o) vykondva kontrolu metrologického zabezpelenia na ODalL prostrednictvom
internych auditov, )

p) spolupodiela sa na budovani systému kvality ako aj na napliani poziadaviek
eurdépskych a medzinarodnych noriem pre akreditaciu a manazérstvo kvality
vypracovavanim organiza¢nych smernic a Standardnych pracovnych postupov.
(3) Oddelenie manazérstva kvality dalej zabezpecuje aj plnenie nasledovnych

uloh:

a) sleduje odbornu a vedecku literaturu suvisiacu so zabezpecovanim poziadaviek
na systém kvality v Statnom Ustave,

b) vedie agendu suvisiacu s technickymi normami nachadzajucimi sa na statnom
ustave.

DESIATA HLAVA - ODDELENIE PRAVNE
CL. 42 POSOBNOST ODDELENIA

(1) Oddelenie pravne plini Ulohy v oblasti pravnej, v oblasti spravneho konania
a aproximacie prava a v oblasti vSeobecnej sporovej agendy a zodpoveda za
(éinnost' Ustavu v oblasti prdvnych vztahov a v oblasti ochrany osobnych Udajov.
Dalej pIni ulohy v oblastiach suvisiacich s povolovanim zaobchadzania s drogovymi
prekurzormi a povolovanim vyroby a velkodistriblcie liekov.

(2) Do oddelenia pravneho je zacleneny aj referat pre drogové prekurzory

a povolenia.

(3) Oddelenie pravne plini tieto ulohy:

a) v oblasti pravnej podpory vykondva najma nasledovné cinnosti:

1. participuje na priprave vseobecne zavaznych pravnych predpisov tykajlcich
sa Statneho Ustavu,

2. poskytuje pravne stanoviska a konzultacie organizacnym uUtvarom Statneho
Ustavu,

3. zastupuje Statny Ustav pred sudmi a inymi orgadnmi Statnej spravy,

4. zabezpecuje agendu tykajucu sa vymahania pohladavok,

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

6. vypracovava pripomienky a stanoviska k predlozenym zmluvam, )

7. spracovava stanoviska, odvolania v konani o ulozeni pokuty vedenom Uradom
pre verejné obstaravanie, v spolupraci s vecne prisluSnym organizacnym
Utvarom,

8. pripravuje navrhy rozhodnuti v ramci spravneho konania na zaklade
predlozenych podkladov od prislusnych odbornych sekcii statneho Ustavu,

9. vedie evidenciu ukladania pokut v oblasti porusovania ustanoveni zakona ¢.
362/2011 Z. z. a zakona €. 139/1998 Z. z.,

10.zabezpecuje vykon dozoru nad reklamou humannych liekov podla § 10 pism.
b / zdkona €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov,
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11.vedie spravne konania o sulade reklamy liekov so zakonom o reklame ex offo
alebo na zaklade pisomnych podnetov Ucastnikov konania pripadne tretich
stran, vratane vypracovania navrhov rozhodnuti,

12.vedie evidenciu uloZzenych sankcii a sledovanie ich plnenia,

13.vedie agendu Poradného zboru pre reklamu,

14.vedie a aktualizuje evidenciu zmllv organizacie a Centralny register zmluav,

15.podiela sa na legislativnom procese prostrednictvom vnutrorezortného
a medzirezortného pripomienkového konania,

16.vykonava zakladnd financ¢nu kontrolu finanénych operacii v rozsahu agendy
oddelenia v sulade so systémom finan¢ného riadenia,

17.spracovava poziadavky do navrhu rozpoctu za oddelenie a predklada na
oddelenie rozpoctu a financovania,

18.vydava rozhodnutia o neposkytnuti informacii podla zékona ¢. 211/2000 Z. z.
o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (zakon o slobode informacii).

19.spolupracuje a poskytuje sucinnost ostatnym organizaénym Utvarom
organizacie.

b) v oblasti zabezpecovania agendy ochrany osobnych uUdajov podla nariadenia
GDPR a zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a o zmene a
doplneni niektorych zakonov vykonava najma nasledovné cinnosti:

1. monitoruje vyvoj pravnej upravy, stanovisk prislusSnych (narodnych a
eurdpskych) orgdnov a rozhodovaciu ¢innost stidnych institlcii (ndrodnych a
eurdpskych) v oblasti ochrany osobnych udajov,

2. monitoruje technicky a technologicky vyvoj suvisiaci s ochranou osobnych
udajov,posudzuje sulad navrhovanych rieSeni SUKL v oblasti informacnych a
komunikacnych technolégii s legislativnymi poziadavkami na ochranu
osobnych udajov, \

3. posudzuje navrhy dokumentov SUKL, ktoré sa tykaju ochrany osobnych
udajov (najma politik ochrany osobnych Udajov, bezpecnostnych smernic,
vzorov suhlasov so spracovanim osobnych udajov, navrhy zmllv suvisiacich
SO0 spracovanim osobnych udajov, vzorov podani a podnetov pre uplatnenie
si prav dotknutych os6b a pod.)

4. monitoruje sulad vnutornych predpisov a dokumentdcie v oblasti ochrany
osobnych udajov,

5. prijima a vyhodnocuje podania a podnety dotknutych os6b v zdlezitostiach,
ktoré sa tykaju spracovania a/alebo ochrany ich osobnych uUdajov a
uplatnenia ich prav a opravnenych zaujmov v oblasti ochrany osobnych
udajov,

6. navrhuje opatrenia a postupy pre dosiahnutie suladu s prislusSnymi pravnymi
predpismi v oblasti ochrany osobnych udajov,

7. hlasi porusenia ochrany a/alebo bezpecnosti osobnych Udajov (bezpecnostny
incident) Uradu na ochranu osobnych tdajov Slovenskej republiky.

CL. 43 REFERAT PRE DROGOVE PREKURZORY A POVOLENIA

Referat pre drogové prekurzory a povolenia je organizacne zaradeny pod pravne
oddelenie
a) v oblasti drogovych prekurzorov vykonava najma tieto Cinnosti:
1. zabezpecuje a koordinuje vykonatelnost zakona o drogovych prekurzoroch
v podmienkach statneho Ustavu,
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2. zabezpecuje spolupracu s Ministerstvom hospodarstva SR a so spolo¢nym
pracoviskom Ministerstva vnutra SR a Financ¢ného riaditelstva SR v agende
drogovych prekurzorov, )

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

4. predklada riaditelovi a GTSU podklady pre:

e vydanie povoleni, osobitnych povoleni, registracii a osobitnych registracii

drogovych prekurzorov,

e zruSenie povoleni azanik povoleni na zaobchadzanie s drogovymi

prekurzormi.

5.vyznaCuje zmeny Udajov v povoleniach, osobitnych  povoleniach,
v registraciach a osobitnych registraciach,

6. vedie register vydanych povoleni, osobitnych povoleni, registracii a osobitnych
registracii, ich zmien a zruseni,

7. nahlasuje Ministerstvu hospodarstva SR nedostatky zistené kontrolami a
podava navrhy na ulozenie pokut,

8. vypracovava oznamenia na kazdé podozrenie zo zneuzitia uréenych latok pre
organy cinné v trestnom konani a pre spolo¢né pracovisko Ministerstva vnutra
SR a Finan¢né riaditelstvo SR,

9. zaznamenava prevadzkovatelov a pouzivatelov, ktorym bolo vydané povolenie
alebo registracia na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi do Databazy EU
drogovych prekurzorov.

b) v oblasti povoleni na vyrobu liekov a skusanych produktov a povoleni na
velkodistribuciu liekov podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z. vykonava najma tieto
cinnosti:

1. vydava povolenia na vyrobu humannych liekov, povolenia na vyrobu
skisanych humannych produktov a skiSanych humannych liekov a povolenia
na velkodistriblciu humannych liekov,

2. vykonava zmeny Uudajov v povoleniach na vyrobu humannych liekov,
povoleniach na vyrobu skudsanych humannych produktov a skudsanych
humannych liekov a v povoleniach na velkodistriblciu humannych liekov,

3. vydava rozhodnutia o pozastaveni povolenia na vyrobu humannych liekov,
povolenia na vyrobu skusanych humannych produktov a skdsanych
humannych liekov a povolenia na velkodistriblciu humannych liekov,

4. vydava rozhodnutia o zruSeni povolenia na vyrobu humannych liekov,
povolenia na vyrobu skusanych humannych produktov a skdsanych
humannych liekov a povolenia na velkodistribuciu humannych liekov

5. vedie register povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu
skusanych humannych produktov a skdsanych humannych liekov a povoleni
na velkodistribuciu humannych liekov, ich zmien a zruseni,

6. vkladd ddaje uvedené v rozhodnuti o povoleni na vyrobu liekov
a velkodistribuciu liekov do databaz, ktoré vedie Eurépska agentura pre lieky,
7. poskytuje v elektronickej podobe v sulade s prisluSnymi sStandardmi
zdravotnickej informatiky Udaje z registra povoleni Narodnému centru

zdravotnickych informacii.
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TRETIA CAST - ZAVERECNE USTANOVENIA

CL. 44 ZMENY ORGANIZACNEHO PORIADKU

(1) Zmenu alebo doplnenie tohto organizacného poriadku vykona veduci
osobného Uradu alebo nim povereny zamestnanec osobného Uradu formou novej
verzie Organizatného poriadku vtedy, ak déjde k zasadnym zmenam v zriadovacej
listine/Statute alebo v organizacii sluzobného Uradu Statneho Ustavu pre kontrolu
lieciv. Nova verzia bude oznacena na titulnej strane a v hlavicke nasledujucim

poradovym cislom.

CL. 45 ZRUSOVACIE USTANOVENIA

(1) Ru$i sa Organizacnd smernica OS 1/2022 Organizac¢ny poriadok Statneho
Ustavu pre kontrolu lieciv, verzia €. 18 s uc¢innostou od 27.05.2022.

CL. 46 UCINNOST ORGANIZACNEHO PORIADKU

(1) Tento Organizaény poriadok nadobtida uéinnost dfiom 01.10.2022.

CL. 47 PRILOHY

Priloha

Priloha ¢. 3 Zoznam pouzitych skratiek

SUKL RD-03

¢. 1 Organizac¢na Struktira SUKL
Priloha ¢. 2 The Organisational Chart of SIDC
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Organizational structure

Director of State
Institute for Drug

Human Resources

Department
of the Director
for Public Relations
and Foreign Affairs

Quality
Management
Department

Legal Department

Unit of Drug Precursosrs

and Permissions

Regulatory Section

Registry and
Administrative Support
Department

Marketing Authorisation
Department

Post-Authorisation
Department

Non-clinical and Clinical
Assessment Department

Drug Quality
Assessment Department

Clinical Trials
of Drugs and
Pharmacovigilance
Section

Drugs Clinical Trials
Department

Pharmacovigilance
Department

Department of
Supervision of Clinical
and Pharmacovigilance
Praxes

Control

Inspection Section

Department of
Manufacturing and
Transfusiology

Department of Post-
-Registration Control

Department of
Distribution and
Pharmacy

Pharmacopeia
Department

SUKLO

Laboratory Control

Section

Physical-chemical
Methods Department

Biological Methods
Department

Medical Devices
Section

Documentation
Department

Market Supervision
and Vigilance
Department
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Zoznam pouzivanych skratiek

CE

CHMP

CMDh

COMP
CPP
DSUR
EC
EDQM
EK

EMA

EUDAMED
EudraCT

EudraGMP

CE potvrdzuje sulad produktu s rozhodujucimi smernicami EU
a s jeho technickymi Specifikaciami
Conformité Européenne
Komisia pre humanne lieky
Committee for Human Medicinal Products
Koordinacna skupina pre proceduru vzajomného uznavania a
decentralizovanu proceduru - 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 zdravotnu
starostlivost
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Eurdpska komisia
Eurdpska agentura pre lieky
European Medicines Agency

Eurdpska databaza zdravotnickych pomé6cok
Eurdpska databanka klinického skusania
European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials
Eurdpska databaza pre povolenia na vyrobu a osvedcenia
o dodrziavani zasad spravnej vyrobnej praxe
European Union Drug Regulating Good Manufacturing Practise

EudraVigilance Systém Eurdpskej Unie pre hlasenie a vyhodnocovanie

EU
GDP
GMP

GTSU
HMPC

HPL
HW
IPL
ISO
IEC

MZ SR

SUKL RD-03

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 Uradu

Vedecky vybor pre rastlinné lieky

Herbal Medicinal Products Committee
hromadne pripravovany liek

hardvér (technické vybavenie pocitaca)
individuadlne pripravovany liek

Medzinarodna organizacia pre Standardizaciu
International Organization for Standardization
Medzinarodna elektrotechnicka komisia
International Electrotechnical Commission
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
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NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NPZ nehody, poruchy, zlyhania

ODaL oddelenie distribucie a lekarenstva

OMCL Uradne urcené laboratérium na kontrolu lieciv
Official Medicines Control Laboratories

OMK oddelenie manazérstva kvality

oS organizacna smernica

PASS Studia bezpecnosti lieku po registracii
Post-authorisation Safety Study

Ph. Eur. Eurdpsky liekopis
European Pharmacopoeia

PIC/S Dohovor o farmaceutickej inSpekcii/Schéma
Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme

PSUR Periodicky rozbor bezpecnosti liekov
Periodic Safety Update Report

PRAC Farmakovigilanény vybor pre posudenie rizika
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

QRD referenény vzor pre pripravu dokumentov
Quality Review of Documents

SFK Slovensky farmaceuticky kédex

SI Sekcia inSpekcie

SLekP spravna lekarenska prax

SPPTL spravna prax pripravy transfuznych liekov

SR Slovenska republika

SSuU Slovensky Statisticky urad

SVP spravna vyrobna prax

SwW softvér (programové vybavenie pocitaca)

SzO Svetova zdravotnicka organizacia

SUKL Statny ustav pre kontrolu lieciv

vUB VSeobecna uUverova banka

VUC vyssi Uzemny celok

WHO Svetova zdravotnicka organizacia
World Health Organization

ZP zdravotnicke pomocky

Zb. zbierka

Z. z. zbierka zakonov
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