Pésobnost SUKL
definovana v § 129 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych

pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

§ 129

Pdsobnost Statneho Ustavu

(1)

Statny Ustav je organom §tatnej spravy na Useku humannej farmécie a drogovych prekurzorov. Statny
Ustav je rozpoctova organizacia a na jeho cCele je riaditel, ktorého vymenuva a odvoldva minister
zdravotnictva Slovenskej republiky.

(2)
Statny Ustav
a) vykonava statny dozor na Useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov,®)

b) vykonava laboratérnu kontrolu lieciv, pomocnych latok a humdannych liekov; vykonavanim
laboratérnej kontroly lieCiv, pomocnych latok a humannych liekov méZe poverit iné kontrolné
laboratorium,

¢ )schvaluje laboratérid na kontrolu lieciv, pomocnych latok a humannych liekov,

d) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) vydava
1. posudok na materidlne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie,
2. rozhodnutie o registracii humannych liekov,

3. povolenie na klinické skisanie humanneho lieku a zdravotnickej pomdcky a dohliada nad
jeho vykondavanim,

4. osvedcenie o dodrZiavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedéenie o dodrZiavani
poZiadaviek spravnej velkodistribucnej praxe a osvedcenie o splneni poZiadaviek uvedenych
v Eurépskom liekopise podla § 126 ods. 11,

5. stanovisko k Ziadosti o povolenie ockovacej kampane,

6. povolenie na vyrobu humannych liekov, povolenie na vyrobu skisanych humannych
produktov a skusanych humannych liekov a povolenie na velkodistribdciu humannych
liekov,

f) vykonava dohlad nad humannymi liekmi, zaznamendva a vyhodnocuje ozndmenia o neZiaducich
ucinkoch humannych liekov vratane krvi, zloZiek z krvi, transfdznych liekov, skiSanych produktov a
skusanych humannych liekov,

g) vykondva $tatny dohlad nad trhom so zdravotnickymi pomé6ckami,®’)
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h)

zaznamenava a vyhodnocuje Udaje o ozndmenych nehoddch, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych
pomocok,
i) vedie

1. databazu udajov ozndmenych podla § 110 ods. 2a4a § 116 ods. 2 v rozsahu uvedenom v
osobitnych predpisoch®) a na poZiadanie predklada prislusnym orgdnom ¢lenskych $tatov
podrobnu informaciu o ozndmenych Udajoch,

2. vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomocok a databazu zdravotnickych pomo6cok
uvedenych na trh v Slovenskej republike,
j) vkladd udaje
1. ozndmené v ramci dohladu nad bezpeénostou humannych liekov do databazy

Eudravigilance,

2. o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej pomobcky do eurdpskej databanky
zdravotnickych pomécok (Eudamed),

k) nariaduje pozastavenie vydaja humanneho lieku alebo zdravotnickej pomdcky, stiahnutie
humanneho lieku, Ucinnej latky alebo zdravotnickej pomocky z trhu alebo z prevadzky a navrhuje
pozastavenie ¢innosti, na ktord bolo vydané povolenie na zaobchadzanie s liekmi,

1) vykonava dozor nad reklamou huménnych liekov,*?)

m) zabezpecuje, aby na rozhodnutia prijaté podla § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 15, ak
mozu mat vplyv na ochranu verejného zdravia v tretich Statoch, bola bezodkladne upozornena Svetova
zdravotnicka organizacia a képiu upozornenia posle agenture,

n) vzajomne si vymiena informdcie s prislusnymi organmi ¢lenskych statov potrebné na zabezpecenie
kvality a bezpeénosti humannych liekov vyrobenych a registrovanych v ¢lenskych Statoch a o
rozhodnutiach prijatych podla § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 15,

o) vykonava insSpekciu dodrZiavania zdsad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individualnej
pripravy liekov na inovativnu liecbu, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, spravnej klinickej
praxe, spravnej farmakovigilanénej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a sprdvnej lekarenskej
praxe, dodrZiavania ustanoveni Eurdpskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kédexu pri
priprave hromadne pripravovanych liekov a individudlne pripravovanych liekov,

p) podiela sa na vypracovani Eurépskeho liekopisu a vypracuva Slovensky farmaceuticky kédex,

g) vedie zoznam registrovanych humannych liekov a zoznam registrovanych a evidovanych
zdravotnickych pomocok,

r) vymenuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov, spravnej praxe individudlnej pripravy liekov na inovativnu lieCbu, spravnej klinickej praxe,
spravnej farmakovigilan¢nej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekdrenskej praxe a
inSpektorov Statneho dohladu nad trhom so zdravotnickymi poméckami (dalej len ,,inSpektor”),

s) zabezpecuje, aby kazdy inspektor
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1. mal rovnaké vzdelanie a odbornu prax ako odborny zastupca pre prislusnd oblast
zaobchadzania s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomdckami, ktord je predmetom
inSpekcie,

2. bol primerane zaskoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaskolovania, prijima
opatrenia na udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej klinickej praxe poznal zasady a postupy tykajluce sa vyvoja humannych liekov a
klinického skusania; inSpektor musi ovladat platné pravne predpisy, ktoré sa vztahuju na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykondvanie klinického skusania, na registraciu
humannych liekov a na dohlad nad humannymi liekmi v Slovenskej republike, v inych
¢lenskych Statoch, a ak je to potrebné, aj v tretich statoch,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urcuju Standardné pracovné postupy, a pouci ho o jeho
povinnostiach, zodpovednosti a poziadavkdch na sustavné vzdeldvanie; Standardné
pracovné postupy musi $tatny Ustav neustale aktualizovat,

5. podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa
ma inSpekcia vykonat; vyhlasenie sa zohladnuje pri zadelovani inSpektora na konkrétnu
inSpekciu,

6. mal prideleny identifikacny doklad,

t) vymenuva skupiny inSpektorov a odbornikov s r6znou kvalifikdciou a praxou tak, aby kolektivne
spliali poZiadavky potrebné na vykonanie in$pekcie,

u) vedie evidenciu o kvalifikdcii, zaskolovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,
v) zriadi, prevadzkuje a priebezne aktualizuje vnutrostatny webovy portal o humannych liekoch,

w) informuje pacientov, predpisujicich lekarov, osoby opravnené vydavat humanne lieky, inych
zdravotnickych pracovnikov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zdravotné poistovne o
spbsobe, forme, potrebe a vyzname oznamovania podozreni na neZiaduce ucinky humannych liekov,

x) osobitne zhromaZduje ozndmenia o podozreniach na neZiaduce ucinky biologickych humannych
liekov, identifikuje ich podla ndzvu humdanneho lieku a Cisla vyrobnej SarZe a vykonava kontrolu tychto
oznameni,

y) spolupracuje s agenturou a prislusnymi organmi Clenskych Statov pri vypracovani usmerneni o
spravnych postupoch v suvislosti s dohladom nad bezpeénostou humannych liekov a vedeckych
usmerneni k Stadidm o ucinnosti humanneho lieku po registracii a pri organizovani a podporovani
informacnych kampani o nebezpelenstvach falSovanych humannych liekov uréenych pre Siroku
verejnost,

z) pri vykone Statneho dozoru na Useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov pini tlohy orgdnu
dohladu nad trhom podla osobitného predpisu,®%9)

aa) poskytuje ndrodnému centru Gdaje v rdmci $tatistického zistovania v zdravotnictve,®)

ab) plni tlohy &lenského 3tatu, postupuje a dodrZiava lehoty podla osobitnych predpisov®®?) v rdmci
klinického skusania humanneho lieku povolovaného prostrednictvom eurdpskeho elektronického
portalu pre klinické skdsanie,
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ac) je narodnym kontaktnym miestom??) pre klinické ski3anie humanneho lieku povolovaného
prostrednictvom eurépskeho elektronického portalu pre klinické skdsanie podla osobitného

predpisu,?)

ad) posudzuje Ziadosti o povolenie klinického skdsania zdravotnickej pomocky a vyddva povolenia na
klinické skusanie zdravotnickej pomdcky podla osobitného predpisu,®9)

ae) posudzuje Ziadosti o povolenie Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomaocky in vitro a vydava
povolenie na Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro podla osobitného

predpisu,®€)

af) pIni Ulohy c¢lenského statu v oblasti klinického hodnotenia a klinického skusania zdravotnickych
pomdcok,?’?) hodnotenia klinickych dékazov a hodnotenia vykonu a 3tudie vykonu diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro®¢)a dohladu nad bezpeénostou a trhového dohladu nad
zdravotnickymi pomo6ckami a nad diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro podla osobitného

predpisu,’)
ag) plIni dlohy Elenského $tatu pri vykonavani osobitnych predpisov,®29)

ah) vykonava prepustenie Sarze imunobiologického humanneho lieku alebo humdanneho lieku
vyrobeného z krvi alebo z plazmy urcené pre Slovensku republiku podla § 67 ods. 4 a podla § 67 ods.
6 (dalej len ,,narodné prepustenie®),

ai) vydava stanovisko o ndrodnom prepusteni podla § 67 ods. 6.

(3) InSpektori statneho Ustavu, ktori vykondvaju inspekciu podla odseku 2 pism. a), musia byt
zamestnancami $tatneho Ustavu v $tdtnozamestnaneckom pomere.%)

(4) Statny Ustav na svojom webovom sidle spristupriuje
a) organizacny poriadok statneho Ustavu,
b) rokovacie poriadky poradnych a odbornych komisii Statneho Ustavu,

c) programy zasadnuti poradnych a odbornych komisii $tatneho Ustavu a zaznamy z tychto zasadnuti,
prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk
bez uvedenia osobnych udajov.
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