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Oblasti ¢innosti Statneho tstavu pre kontrolu liediv si definované v zikone 140/1998 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov a v Statite Statneho
ustavu.

Hlavnym poslanim tustavu pre nasledujuce obdobie je umoznit’ vstup u¢innych bezpecnych
a kvalitnych liekov a zdravotnickych pomocok pre obcanov a pacientov SR, poskytovat
odpovedajuce informacie o lieckoch pre pacientov a odbornu verejnost’ a zabezpecit’” dohl'ad
nad trhom s liekmi a zdravotnickymi pomdckami v zmysle aktudlnych pravnych predpisov.

Ulohy tstavu su uréené v oblasti regulacie liekov a zdravotnickych pomédcok, postregistracnej
kontroly liekov a zdravotnickych pomocok, pri inSpekcidch vsetkych farmaceutickych
¢innosti v zmysle spradvnej vyrobnej praxe a velkodistribu¢nej praxe, spravnej laboratornej
praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarenskej praxe a monitorovania bezpecnosti
liekov.

Cinnost ustavu v oblasti huméannej farmacie je ovplyvnena aj tlohami vyplyvajucimi
z pravnych predpisov v oblasti regulacie liekov a zdravotnickych pomodcok prijatych na
trovni Eurdpskej unie (d'alej len EU) s priamou platnostou pre &lenské 3taty EU (nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady).

Medzi zékladné ukazovatele hodnotenia ¢innosti Gstavu patri aj v roku 2010:

a.) vcasné vypracovavanie posudkov a stanovisk v stivislosti so Ziadost'ami o registraciu
a zmeny Vv registraciach liekov a evidencie zdravotnickych pomdcok,

b.) sledovanie , analyza a rieSenie postregistracnej kontroly liekov a hlaseni neZiaducich
ucinkov liekov a zdravotnickych pomocok,

c.) posudzovanie a povol'ovanie klinickych studii,

d.) uskutocnovanie inSpekcii na usekoch humannej farmécie, na zaklade identifikacie
rizik aplénovania s dorazom na prevenciu vzniku nedostatkov pri vyrobe,
vel'kodistribucii liekov, zdravotnickych pomocok a v lekarenskej starostlivosti,

e.) kontrolno-analytické ¢innost pri sledovani dodrziavania kvality liekov.

Za ostatné roky sa ndm podarilo uviest do praxe také opatrenia v ¢innosti Ustavu, aby sme
skratili zbyto¢né a neopodstatnene neprimerané ¢asové limity jednotlivych procesov v oblasti
registracie liekov, postregistracnej kontroly liekov, vratane povolovania a posudzovania
klinickych skusok liekov, v oblasti zdravotnickych pomocok a laboratdrnej kontroly liekov.

Uz vroku 2009 sme zaznamenali na vSetkych odbornych sekciach zvySeny pocet ziadosti
o odborné expertizy avSak aj zvySené naroky na ich kvalitu vyplyvajuce z novych
poziadaviek na troveit odbornych expertiz.
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V roku 2010 sa chceme sustredit’ v oblasti zdkladnych ukazovatel'ov ¢innosti Gstavu na
doésledné sledovanie v€asného plnenia tychto ukazovatel'ov pri zvySovani kvality jednotlivych
posudkov.

V praxi to znamena plnenie zdkladnych uloh a ukazovatel'ov na jednotlivych tsekoch (sekcia
registracie liekov, sekcia kontroly kvality liekov, sekcia bezpecnosti a klinického skusania
liekov, sekcia zdravotnickych pomocok, sekcia inSpekcie — vstupné, priebezné a cielené
inSpekcie ).

Aby sme tieto ulohy mohli tspeSne zvladnut' vroku 2010 a v nasledujicom obdobi,
planujeme také zmeny v organizacii Cinnosti Ustavu, ktoré umoznia tieto narastajice ulohy
zvladnut. V roku 2010 chceme reorganizovat’ organizacna Struktiru na sekcii registracie,
sekcii kontroly kvality liekov a sekcii inSpekcie. Reorganizacia by mala prebehnut po
vSeobecnej diskusii medzi zamestnancami Ustavu s cielom zamerat’ sa na logické oblasti
v ,,zivotnom cykle* liecku z pohl'adu regulacie ( predregistracné a registraéné aktivity ako aj
naslednd postregistratna kontrola kvality liekov ). Vysledkom ma byt posilnenie
personalnych kapacit na zabezpecenie narastajicich uloh.

Vyznamnou ulohou v roku 2010 bude postupny prechod na tuplne elektronické podéavanie
ziadosti o registracie a zmeny v registraciach liekov, ¢o v kone¢nom doésledku umozni
vyuzivanie novych postupov pri hodnoteni ¢innosti ustavu, skvalitni a sprehl’adni jednotlivé
procesy.

Dalsie ulohy vyplyvajice zo slovenskej a europskej legislativy sme definovali ako prioritné
oblasti ¢innosti Gstavu, ktorych plnenie sa vyzaduje popri zédkladnych ulohach :

a.) ulohy pri posudzovani liekov v pediatrii,

b.) lieky pre inovativnu terapiu,

c.) prehodnocovanie a posudzovanie novych poznatkov v oblasti sledovania neziaducich
ucinkov a komunikacie rizika k odbornej verejnosti.

d.) pokracovanie aktivit a tloh vyplyvajtcich z ¢lenstva v EU ( Slovenska republika ako
referencny Clensky Stat pri registracii liekov ale aj voblasti chemicke;,
mikrobiologickej a biologickej kontroly kvality liekov a zdravotnickych pomdcok
a vykonavania in$pekcii s dopadom na iné ¢lenské staty EU),

e.) harmonizovanie zabezpecenia kvality abezpecnosti T'udskych tkaniv a buniek
k lie€ebnému pouzitiu u ¢loveka, nové tlohy pre sekciu inSpekcie,

f.) dalSia elektronizacia ¢innosti ustavu, skvalitnenie poskytovania informécii,

g.) analyza novych pripravovanych legislativnych zmien v oblasti regulacie liekov na
trovni EU (vigilancia, falo§né lieky, informacie pacientom, internetovy vydaj liekov),

h.) novelizacia eurdpskej a narodnej legislativy v oblasti drogovych prekurzorov.

Z prehl'adu uloh pre najblizsie obdobie je zrejmé, ze ich uspesné plnenie si bude vyzadovat
zmeny v organizacii prace na Statnom ustave pre kontrolu lie¢iv, ale aj v postaveni ustavu
v ramci orgdnov Statnej spravy. Vedenie ustavu bude v roku 2010 prezentovat’ taky model
ekonomického postavenia Ustavu, ktory zpohladu rozpo€tu ustavu by mohlo prispiet
k zvladnutiu narastajicich tloh v najblizSom obdobi, ¢im by sa mohla uplatiovat
efektivnejSia motivacia pre naSich zamestnancov pri plneni spominanych narastajucich tloh.
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