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Vizia veduceho sluzobného uradu a riaditela

V sucasnosti sme v Slovenskej republike svedkami prebiehajdacich reforiem v
zdravotnictve, ktorych kfu€ovym cielom je posilnit zodpovednost ob¢anov, ako aj Statnych
ingtiticii zodpovednych za realizaén( fazu celkovej zdravotnickej politiky. Ulohou Statneho
stavu pre kontrolu liegiv (SUKL) v systéme zdravotnej starostlivosti je vykonavat $tatnu
spravu na Useku humannej farmécie adrogovych prekurzorov. SUKL je rozpoétovou
organizaciou, priamo riadenou Ministerstvom zdravotnictva SR a jeho Ulohou vyplyvajucou
zo zakona o liekoch a zdravotnickych pomdckach je zabezpeCenie Statneho dozoru a
vykonavanie inSpekcii vSetkych farmaceutickych ¢€innosti na Useku spravnej vyrobnej praxe,
spravnej velkodistribuénej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe a
spravnej lekarnickej praxe na Uzemi SR. Medzi hlavné Ulohy patri taktiez dozor nad kvalitou,
bezpe¢nostou a ucinnostou lieciv, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych
liekov, vydavanie povoleni na c&innost s uréenymi latkami, registracia zdravotnickych

pomdocok, ako aj dalSie Cinnosti vyplyvajuce z platnej legislativy.

SUKL v uplynulom obdobi presiel dihou trasou vyznamnych Gloh, ked zabezped&oval
aproximaciu prava Slovenskej republiky s legislativou Eurépskej unie, ktoré sa vztahuju na
farmaceutické skusanie, farmakologicko-toxikologické sku$anie, klinické sku$anie liekov,

vyrobu liekov, ich vydaj, oznaCovania obalov, informaéné povinnosti a reklamu liekov.

V stgasnosti je snahou SUKL sprehladnit konania, ktoré predchadzaju vydaniu
povoleni na vyrobu liekov, velkodistribuciu liekov, registraciu huménnych liekov, klinického
skuSania liekov a zdravotnickych pomocok, ¢i rozhodnuti o pozastaveni vydaja liekov alebo
zdravotnickych pomécok.

Z pohladu ¢lenstva Slovenskej republiky v Eurépskom spoloenstve je jednou
z naSich priorit aj spoluprdca s eurdpskymi organizaciami a indtiticiami v rdmci Rady
Eurdpy, spolupraca s Eurdpskou liekovou agentirou (EMEA), Eurdpskou liekopisnou
komisiou, Eurépskou komisiou, eurépskou sietou oficialnych kontrolnych laboratérii (OMCL
network), OECD na Useku spravnej laboratérnej praxe ainymi liekovymi agenturami
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glenskych krajin EU. V celosvetovom kontexte spolupracujeme taktiez s WHO a PIC/S

scheme.

V ramci strednodobého vyhladu ma SUKL ambicie zlepsit transparentnost smerom
ku v8etkym ucastnikom liekoveho retazca t.j. smerom k vyrobcovi, distributorovi, lekarnikovi,
lekarovi, profesijnym lekarskym zdruzeniam, taktiez k samotnému pacientovi a pacientskym
organizaciam. Z tohto pohfadu sme pristupovali aj k tvorbe novej web stranky, ktori SUKL
zacCiatkom februara 2007 spustil do prevadzky. Som presvedceny, Ze prinesie novy rozmer v
informovanosti o liekoch a zdravotnickych poméckach registrovanych v SR a o procesoch
uskutoéfiovanych SUKL v ramci zabezpedenia §tatneho dozoru a indpekcie pri poskytovani

zdravotnej starostlivosti.

V oblasti vnutorného prostredia SUKL je mojou snahou vytvaranie vhodnych
pracovnych podmienok pre nasich zamestnancov, aby ulohy kladené na SUKL boli
realizované na odbornej Urovni, kvalitne av€as. Uvedomujem si, Ze je to mozné za
predpokladu dobrej organizacie prace, za podpory IT techniky a vyuzitia databaz o ¢innosti
SUKL, ur&enia jasnych kompetencii pre jednotlivych pracovnikov, pravidelnej vzajomnej
informovanosti a sledovania pInenia pridelenych tloh.

Mojou viziou je, aby SUKL bol modernou, stabilnou a déveryhodnou inétittciou
eurépskeho rozmeru, ktora zodpovedne plni svoju zakonnu ulohu a zabezpecuje dostupnost

kvalitnych, ucinnych a bezpecnych liekov pre vSetkych ob&anov.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel SUKL



