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Liekova politika tvori vyznamnu Cast poskytovania
zdravotnej starostlivosti. Kazdy $tat na svete musi
v sucasnosti hladat rieSenia pre zabezpecenie
kvalitnych,  bezpeénych  aucinnych  lieGebnych
postupov a liekov. Tato Uloha je o to zloZitejSia, Ze je
limitovana  finanénymi  moznostami  a vyvojom
ekonomiky v danej krajine pri logickom tlaku na
pouzivanie najnovsich lieGebnych postupov a liekov

pri demografickej zmene stavu obyvatelstva .

Ulohou Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv (SUKL) v
systéme zdravotnej starostlivosti je podfa zéakona
vykonavat' $tatnu spravu na useku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov. SUKL je rozpodtovou
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 Cinnosti na Useku spravnej vyrobnej praxe, spravne;
velkodistribuCnej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej
praxe na uzemi SR.

Medzi hlavné tlohy SUKL patri taktiez dozor nad kvalitou, bezpe&nostou a iginnostou lie¢iv, vydavanie
rozhodnuti o registracii humannych liekov, vydavanie povoleni na cinnost s urCenymi latkami,
registracia zdravotnickych pomdécok, ako aj dalSie innosti vyplyvajuce z platnej legislativy.

SUKL v uplynulom obdobi presiel dlhou trasou vyznamnych Gloh pri zabezpe&ovani aproximacie prava
Slovenskej republiky s legislativou Eurdpskej unie, ktoré sa vztahuju na farmaceutické skuSanie,
farmakologicko-toxikologické skuSanie, klinické skusanie liekov, vyrobu liekov, ich vydaj, oznaCovania
obalov, informacné povinnosti a reklamu liekov.

Rok 2007 bol na SUKL v znameni zmien k zabezpeéeniu efektivnosti prace na jednotlivych tsekoch
¢innosti. Podarilo sa vyznamne zlepSit terminy vybavovania ziadosti o registracie liekov v zmysle
zakonnych poziadaviek. Vstupili sme do aktivnej spoluprace pri posudzovani dokumentécie k registracii
liekov ( SUKL sa stal prvykrat referenénym &lenskym $tatom pri spracovavani hodnotiacej spravy pri
registracii liekov vramci EU). Sustredili sme sa na vykonavanie Statneho dozoru a vykonavanie
inSpekcii  vSetkych farmaceutickych Cinnosti na Useku sprévnej vyrobnej praxe, spravne
velkodistribuCnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na Uzemi SR tak, aby sme
okrem kontrolnej ¢innosti a pripadnych represivnych opatreni pdsobili aj preventivne poukazovanim na
najCastejSie zistené nedostatky medzi jednotlivymi zastupcami liekového retazca.

Rok 2008 je rokom dalSich nevyhnutnych zmien hlavne s dérazom na zlepSenie kvality nasej prace.
Chceme to dosiahnut zmenami v systéme riadenia prace, v systéme dalSej elektronizacie Cinnosti pri
prijimani Ziadosti o registracie liekov, v systéme jasného urCenia kompetencii medzi zodpovednymi
pracovnikmi a sledovania ich plnenia. V oblasti novych dloh nam pribudli v ostathom obdobi ulohy
v oblasti pediatrie, v oblasti sledovania a vyhodnocovania bezpecnosti liekov v terapeutickej praxi,
v indpekcnej oblasti a v oblasti chemickych analyz liekov.
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V sti¢asnosti je snahou SUKL nadalej sprehladnit konania, ktoré predchadzaju vydaniu povoleni na
vyrobu liekov, velkodistribuciu liekov, registraciu humannych liekov, klinického skusania liekov
a zdravotnickych pomdcok, ¢i rozhodnuti o pozastaveni vydaja liekov alebo zdravotnickych pomécok.

Z pohladu ¢lenstva Slovenskej republiky v Eurépskom spoloCenstve je jednou z naSich priorit nadalej
spolupraca s eurépskymi organizaciami a institiciami v ramci Rady Europy, spolupraca s Eurépskou
liekovou agenturou (EMEA), Eurdpskou liekopisnou komisiou, Eurdpskou komisiou, eurdpskou sietou
oficiélnych kontrolnych laboratérii (OMCL network), OECD na Useku spravnej laboratornej praxe a inymi
liekovymi agenturami lenskych krajin EU. V celosvetovom kontexte spolupracujeme taktiez s WHO a
PIC/S scheme.

V nasledujiicom obdobi ma SUKL nadalej ambicie zdokonalovat transparentnost smerom ku véetkym
ucastnikom liekového retazca - t.j. smerom k vyrobcovi, distributorovi, lekarnikovi, lekarovi, profesijnym
lekarskym zdruZeniam, taktiez k samotnému pacientovi a pacientskym organizaciam.

Som presvedceny, ze kroky, ktoré v tejto oblasti podnikdme, su nevyhnutné a spravne, nakolko
zvladnutim novych uloh, vyplyvajucich z novej legislativy v oblasti liekov v Slovenskej republike, ale aj
v Eurdpskej unii, zabezpecime spravnu zdravotnu starostlivost v oblasti liekovej politiky pre obyvatelov
Slovenskej republiky.
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