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CAST A
VSEOBECNE USTANOVENIA

CL1
Zakladné ustanovenia

(1) Organiza¢ny poriadok je zakladnym vnutornym organizaénym predpisom Statneho
ustavu pre kontrolu lie¢iv (d’alej len tstav).

(2) Organizacny poriadok v stlade so vSeobecne zdvdznymi pravnymi predpismi a
Statuitom TUstavu ustanovuje vnutorné organizacné cClenenie Ustavu, rozsah opravneni a
zodpovednosti veducich zamestnancov ustavu, pdsobnost’ a vzdjomné vztahy organiza¢nych
utvarov Ustavu.

(3) Ustav je podla § 58 ods. 2 zakona &. 140/1998 Z. z. o lickoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorSich predpisov (d’alej zdkon) organom S$tatnej spravy na useku
humannej farméacie a drogovych prekurzorov. Ustav je §tatna rozpoétova organizacia, priamo
riadend Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Na jeho ¢ele je veduci sluzobného
uradu a riaditel, ktorého vymenovava a odvoldva vedici sluzobného Uradu Ministerstva
zdravotnictva SR na zaklade rozhodnutia ministra zdravotnictva SR o vymenovani do funkcie
riaditel’a resp. o jeho odvolani.

V zmysle § 64 zédkona okrem iného vykonava Statny dozor na useku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov, kontrolu pri vyrobe a velkodistriblcii liekov a zdravotnickych
pomocok, vydava posudky na materidlne, priestorové a persondlne vybavenie ziadatela o
povolenie na zaobchddzanie s huménnymi lieckmi a so zdravotnickymi pomdckami, vydava
rozhodnutia o registracii huméannych liekov, uklada pokuty za porusSenie ustanoveni zakona a
podava navrhy na pozastavenie alebo zruSenie ¢innosti.

CL2
Pravne postavenie ustavu

(1) Ustav v pravnych vztahoch vystupuje vo svojom mene, nadobida priva a ma
majetkovu zodpovednost’ vyplyvajicu z tychto vzt'ahov.

(2) Ustav tvori jednotny funkény, organizaény a hospodarsky celok.

(3) Sidlom ustavu je Bratislava.
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CL3
Organizacné Clenenie tstavu

(1) Ustav sa ¢leni na :
a) manazment riadenia kvality
b) osobny trad
¢) ttvar pre koordinaciu s EU
d) sekcia vnutorna
e) sekcia registracie
f) sekcia posudzovania kvality liekov
g) sekcia inSpekcie
h) sekcia bezpe¢nosti liekov a klinického sktisania
i) sekcia zdravotnickych pomocok
J) sekcia ekonomicka a prevadzkova
K) oddelenie spravnej lekarenskej praxe
(2) Schéma organizacnej Struktury tstavu je uvedena v prilohe ¢.1.

Cl. 4
Vztah k Ministerstvu zdravotnictva SR a k inym organom Statnej spravy

(1) Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky je nadriadenym organom s
riadiacim postavenim v ramci jeho odvetvovej pdsobnosti a zdroven plni funkciu sluzobného
uradu. Vonkajsie riadiace akty vydané MZ SR st pre Gstav zavdzné.

(2) Ustav pri plneni svojich tloh spolupracuje s organizaciami riadenymi MZ SR,
Uradom pre normaliziciu, metrologiu a skigobnictvo Slovenskej republiky a s ostatnymi
ustrednymi organmi Statnej spravy formou vymeny informacii, sprav a podkladov.

CL5
Vztahy medzi utvarmi ustavu

(1) Manazment riadenia kvality (MRK), osobny urad, Gtvar koordinacie s EU, sekcie,
oddelenia a kontrolné laboratdrid su povinné navzajom sa v¢as informovat’, izko spolupracovat’
a zabezpecovat’ koordinaciu prace tak, aby sa zarucila jednotnost’ riadenia a rozhodovania, ako
aj komplexnost’ rieSenia uloh ustavu.

(2) Oddelenia a kontrolné laboratorid podéavaju vedicemu sluzobného uradu a
riaditelovi navrhy na rieSenie zdsadnych otazok prostrednictvom veducich sekcii. MRK,
osobny tirad tutvar koordinacie s EU a sekcie podavajii spravy a navrhy priamo vediicemu
sluZobného uradu a riaditelovi.

(3) MRK, osobny trad, utvar koordinicie s EU, sekcie, oddelenia a kontrolné
laboratoria zodpovedaju za komplexnost’ a obsahova strdnku ndvrhov a podnetov. Otéazky,
ktoré sa dotykaju ¢innosti inych usekov, sekcii, oddeleni a KL s povinné s nimi prerokovat’.

(4) Ak vzniknu rozdielne stanoviska pri rieSeni tlloh medzi Gsekmi, osobnym tradom a
sekciami rozhoduje o nich veduci sluzobného tradu a riaditel. Ak vzniknu rozdielne stanoviska
pri rieSeni uloh medzi oddeleniami v jednej sekcii, rozhoduje o nich veduci prislusnej sekcie.
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Ak vzniknu rozdielne stanoviska medzi oddeleniami r6znych sekcii rozhoduji o nich prislusni
veduci sekcii.

CL6
Vedici sluzobného uradu a riaditel’

(1) Veduci sluzobného tradu a riaditel (VSU a riaditel) plni funkciu vediceho
sluzobného uradu a riaditel’a a je sluzobne najvyssi predstaveny vSetkym zamestnancom. Plni
ulohy spojené s uplatiiovanim Statnozamestnaneckych vztahov a s organizacnym zabezpecenim
¢innosti sluzobného uradu.

(2) Vedtceho sluzobného uradu a riaditel'a ustavu vymenovava a odvolava veduci
sluzobného uradu Ministerstva zdravotnictva SR v nadvéznosti na rozhodnutie ministra
zdravotnictva SR o vymenovani do funkcie riaditel’a, resp. o jeho odvolani.

(3) Veduci sluzobného tradu a riaditel”:

a) priamo riadi

- vrchného manazéra riadenia kvality

- veduceho osobného tradu

- veduceho titvaru koordinacie s EU

- veduceho sekcie vnutorne;j

- veduceho sekcie registracie

- vedtceho sekcie posudzovania kvality liekov

- veduceho sekcie inSpekcie

- veduceho sekcie bezpecnosti lickov a klinického skuSania

- veduceho sekcie zdravotnickych pomdcok

- veduceho sekcie ekonomickej a prevadzkove;j

- veduceho oddelenia spravnej lekarenskej praxe

b) schvaluj

- organiza¢ny poriadok ustavu, politiku kvality, priru¢ku kvality, preskimavanie
manazmentom, prikazy VSU a riaditel'a a spravy o &innosti tstavu,

- iné organiza¢no-riadiace akty,

- spOsob verejného obstardvania a iné sut'azné podmienky,

¢) rozhoduje o

- vzniku, zmene a zaniku Statnozamestnaneckych pomerov,

- vSetkych tlohach stvisiacich s uplathovanim Statnozamestnaneckych vzt'ahov,

- koncepcii a organiza¢nych zmenach v sluZzobnom urade,

- spolupraci Gstavu s inymi narodnymi, nadnadrodnymi a medzinarodnymi organizaciami,

- zahrani¢nych pracovnych cestach zamestnancov ustavu a tuzemskych pracovnych
cestach veducich priamo riadenych Utvarov,

d) vymenuva a odvolava

- ¢lenov poradnych organov, komisii a subkomisii,

- inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov,
spravnej klinickej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe

a spravnej lekarenskej praxe
e) zabezpecuje
- uplatiiovanie pravnych vzt'ahov zamestnancov Ustavu,

- otazky obrany, zvlastnych uloh a brannej vychovy,
- spolupracu s MZ SR a ostatnymi ustrednymi orgdnmi Statnej spravy,




Statny tistav pre kontrolu lieciv Strana: 7/35
Pocet priloh: 1
OS 1/2008 Vydanie: 5

Plati od: 01.04.2008

VSEOBECNE USTANOVENIA

f) zodpoveda

- za zabezpeCovanie plnenia uloh ustavu ako organu Statnej spravy na useku humannej
farmacie a drogovych prekurzorov,

- za Cinnost’ na useku bezpeCnosti a ochrany zdravia pri praci a poziarnej ochrany
zamestnancov ustavu,

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

- za spristupnenie informdcie alebo vydanie rozhodnutia o obmedzeni pristupu k
informadcii vo svojej vecnej posobnosti v sulade s platnymi pravnymi predpismi,

9) vykonava kontrolnu ¢innost’ v riadenych Utvaroch v sulade s platnou legislativou,

h) urcuje politiku kvality Gstavu,

i) plni d’alSie tlohy podla pokynov vediceho sluzobného tiradu MZ SR.

CL 7
Zastupovanie vediceho sluzobného uradu a riaditela

Vediceho sluzobného uradu a riaditela pocas jeho nepritomnosti zastupuje nim
vymenovany veduci sekcie bezpecnosti liekov a klinického skisania v celom rozsahu jeho prav
a povinnosti s vynimkou tych, ktoré si vyhradil na rozhodovanie.

ClL 8
Vrchny manaZér riadenia kvality

(1) Vrchny manazér riadenia kvality zodpoveda za ¢innost MRK a manazérov kvality.
(2) Vrchny manazér riadenia kvality:
a) zodpovedd za kvalitu realizovanych uloh manazérstva kvality v sulade s narodnou
legislativou a legislativou EU,
b) predklada na schvalenie VSU a riaditelovi namety do planu hlavnych uloh a do planu
kontrolnej ¢innosti, ndvrhy na poskytnutie odmien pre manazérov kvality,
¢) plni d’alsie ulohy podl'a rozhodnutia VSU a riaditela.
(3) Vrchného manazéra riadenia kvality pocas jeho nepritomnosti presahujicej dva tyzdne
zastupuje zamestnanec v stalej Statnej sluzbe, ktorého vymenuje veduci sluZobného uradu a
riaditel. Zastupovanie nesmie presiahnut’ Sest po sebe nasledujicich mesiacov v
kalendarnom roku.

CL9
Vedici osobného aradu

(1) Veduci osobného tradu riadi a zodpoveda za ¢innost’ osobného uradu.
(2) Veduci osobného tradu najma
a) zodpoveda za
rieSenie a realiz4ciu uloh ustavu patriacich do pdsobnosti osobného tradu,
kvalitu realizovanych tloh,
ucelné a hospodarne vyuzivanie rozpoctovych prostriedkov,
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dodrziavanie ochrany osobnych tidajov, osobnych spisov a stvisiacich pisomnosti Statnych
zamestnancov a zamestnancov ustavu, ktori plnia tlohy Statnej spravy, a to aj byvalych,

b) riadi, organizuje a kontroluje ¢innost' osobného uradu, overuje uroven plnenia odbornych
uloh osobného uradu a dava pokyny na odstranovanie zistenych nedostatkov,

¢) rozhoduje o tuzemskych pracovnych cestach zamestnancov osobného tiradu,

d) kontroluje plnenie tloh osobného tradu,

e) predklada na schvalenie veducemu sluzobného tradu a riaditel'ovi
namety do planu hlavnych tloh za osobny trad,
namety do planu kontrolnej ¢innosti za osobny trad,
navrhy v oblasti uplatiovania pravnych vzt'ahov a odmenovania Statnych zamestnancov a
Zamestnancov ustavu,
navrhy na poskytnutie odmien a osobnych priplatkov zamestnancom osobného uradu,

f) pIni d’alSie ulohy podl'a rozhodnutia vedticeho sluzobného tradu a riaditel’a.

(3) Vediceho osobného uradu pocas jeho nepritomnosti presahujiucej dva tyzdne
zastupuje Statny zamestnanec v stalej Statnej sluzbe, ktorého vymenuje veduci sluzobného
uradu a riaditel. Zastupovanie nesmie presiahnut’ Sest’ po sebe nasledujiicich mesiacov v
kalenddrnom roku.

CL 10
Utvar koordinacie s EU

(1) Vedci utvaru koordinacie s EU zodpoveda za ¢innost’ Gitvaru.
(2) Veduci atvaru koordinacie s EU
- sleduje a analyzuje legislativne poZiadavky v savislosti s ¢lenstvom SR v EU s dorazom
na legislativne zmeny v EU s dopadom na povinnosti SR v liekovej politike,
- sleduje a analyzuje legislativne poziadavky v savislosti s povinnostami SUKL
s dérazom na pripravované zmeny v zakonodarstve v SR,
- podiel’a sa na priprave podkladov pre tvorbu zdravotnickej legislativy a jej noviel
s ohl'adom na implementaciu eurdpskej legislativy,
- koordinuje stanoviské ustavu k legislativnym a inym otazkam EU vratane stanovisk
k pravnym sporom EU v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok.

CL 11
Veduci sekcie

(1) Veduci sekcie riadi a zodpoveda za €innost’ sekcie.
(2) Veduci sekcie najmé
a) zodpoveda
za riesenie a realizéciu uloh ustavu patriacich do posobnosti sekcie,
za kvalitu realizovanych uloh, za koncepciu rieSenia uloh v sulade s legislativou,
ucelné a hospodarne vyuzivanie rozpoctovych prostriedkov,
dodrZiavanie ochrany Statneho tajomstva a sluzobného tajomstva,
b) riadi, koordinuje a kontroluje pracu sekcie, plnenie uloh riadenej sekcie, overuje najmi
uroven plnenia odbornych tloh oddeleni a ddva pokyny na odstrafiovanie nedostatkov,
¢) rozhoduje o tuzemskych pracovnych cestich veducich oddeleni a poddva navrhy na
zahrani¢né pracovné cesty zamestnancov riadenej sekcie,
e) predkladé na schvélenie vediicemu sluzobného tradu a riaditel'ovi:
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namety do planu hlavnych uloh a do planu kontrolnej ¢innosti podl'a Specifickej ¢innosti,
navrhy na poskytnutie odmien, osobnych priplatkov zamestnancom riadenej sekcie,
f) plni d’alSie ulohy podl'a rozhodnutia vediceho sluzobného tradu a riaditel’a.

(3) Veduci sekcie zabezpeduje Gidast nominovanych zastupcov SUKL v poradnych
organoch Eurépskej komisie, EMEA a v d’al§ich medzinarodnych organizaciach PIC, EDQM,
OECD, WHO a. i., ako aj plnenie tloh z nich vyplyvajucich.

(4) Veduceho sekcie pocCas jeho nepritomnosti presahujucej dva tyzdne zastupuje
zamestnanec v stalej Statnej sluzbe, ktorého vymenuje veduci sluzobného uradu a riaditel.
Zastupovanie nesmie presiahnut’ Sest’ po sebe nasledujucich mesiacov v kalendarnom roku.

ClL 12
Vediuci oddelenia a KL

(1) Veduci oddelenia a KL riadi a zodpoveda za ¢innost’ zamestnancov oddelenia a KL,
a to najma za:

a) kvalitné plnenie tloh oddelenia a KL,

b) vcasnost, spravnost, komplexnost’ vypracovavanych materialov,

€) tucelné a hospodarne vyuzivanie rozpocétovych prostriedkov,

d) rozhoduje o pracovnych cestach zamestnancov oddelenia a KL,

e) dodrziavanie ochrany $tatneho a sluzobného tajomstva,

f) vyuzitie pracovného ¢asu zamestnancami oddelenia a KL,

g) podanie navrhu na osobné ohodnotenie zamestnancov oddelenia vedicemu sekcie a
zamestnancov KL 1-5 VSU a riaditel'ovi.

(2)Veduceho oddelenia a KL pocas jeho nepritomnosti presahujiicej dva tyzdne
zastupuje zamestnanec v stalej Statnej sluzbe, ktorého vymenuje vedtci sluzobného uradu a
riaditel’. Zastupovanie nesmie presiahnut’ Sest’ po sebe nasledujucich mesiacov v kalendarnom
roku.

CL 13
Poradné organy

(1) Pre posudzovanie a prerokovavanie zdkladnych otazok rozvoja €innosti tstavu a pre
operativne riadenie ma veduci sluzobného tradu a riaditel’ tieto poradné organy:
a) gremialnu poradu,
b) operativnu poradu,
¢) poradné komisie,
d) odborné komisie a subkomisie,
e) iné komisie pre aktualne potreby Ustavu.

(2) Zlozenie, ¢innost’ a spdsob rokovania poradnych organov:
a) Gremialna porada VSU a riaditela prerokovéava zasadné otazky rozvoja, ¢innosti a tlohy
Gistavu a ulohy, ktoré ustavu ukladaj nadriadené organy. Clenmi gremialnej porady su: VSU a
riaditel’, vrchny manaZér riadenia kvality, veduci osobného tradu, veduci utvaru koordinécie s
EU, veduci sekcii, veduci oddeleni, vedtci KL ¢.1-5 a dal§i zamestnanci, ktorych menuje
veduci sluzobného uradu a riaditel. Na rokovaniach je pritomny zamestnanec referatu pre styk
s verejnostou, referatu pre spolupracu s EU a zastupca odborovej organizacie. Podl'a potreby v
nadviznosti na prerokovavané problémy a po predchidzajucej dohode s VSU a riaditelom, aj
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d’alsi zamestnanci ustavu. Gremialna porada sa schadza spravidla mesa¢ne. O priebehu
rokovania a jej zaveroch sa vyhotovuje zépis, ktory sa dorucuje vSetkym tucastnikom gremiélnej
porady. Prijaté opatrenia maju zavizny charakter.
b) Operativna porada rieSi operativne zavazné a neodkladné zélezitosti ustavu. Jej ¢lenmi su:
vrchny manazér riadenia kvality, veduci osobného tradu, vedici utvaru pre koordinaciu s EU,
veduci sekcii a d’alsi zamestnanci, ktorych ur¢i veduci sluZobného tradu a riaditel’ podla
charakteru prerokovavanych zalezitosti.
¢) Poradné komisie zriadené pre posudzovanie niektorych problémov:

- komisia bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci,

- komisia inventarizacna a Skodova,

- disciplinarna komisia.
d) Odborné komisie:

- Zbor pre kvalitu lieciv,

- Komisia pre lieciva,

- Liekopisna komisia,

- Eticka komisia pre pokusy na zvieratach,

Komisia pre bezpecnost’ lieCiv.
V ramci Komisie pre lie¢ivé je vytvorena:

Subkomisia pre fytofarmakda a homeopatika
V sulade so Statitom odbornych komisii a subkomisie, predsedov a ¢lenov jednotlivych komisii
menuje veduci sluzobného uradu a riaditel’.
e) Iné komisie pre aktudlne potreby ustavu.
Komisie pripravujui stanoviskd a navrhy na riadiace opatrenia vediceho sluzobného uradu a
riaditel'a k ukonom a rozhodnutiam podla prislusnych pravnych noriem upravujicich vykon
predmetnych agend.

(3) Veduci osobn¢ho uradu a veduci sekcii na zabezpe€enie plnenia tloh poradnych

organov a inych tloh tstavu zvolavaju pracovné porady.

Cl. 14
Riadiace akty

Riadiacimi aktmi ustavu su:

a) vnutorné riadiace akty
Statat Gstavu,
organiza¢ny poriadok,
prirucky kvality,
organiza¢né smernice,
prikazy riaditel’a,
interné metodické pokyny,
Standardné pracovné postupy,

b) vonkajsie riadiace akty
metodické pokyny
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CAST B
OSOBITNE USTANOVENIA

PRVA HLAVA
MANAZMENT RIADENIA KVALITY

Cl. 15
Posobnost’ manazmentu riadenia kvality

Zabezpecuje koncepéni a koordinacnu cinnost' zameranu na tvorbu a realizéciu,
udrziavanie a zlepSovanie politiky kvality ustavu ako organu Statnej spravy na useku huménnej
farmacie.

Zodpoveda za tvorbu navrhov koncepcie programov zabezpecenia kvality v oblasti
Statnej liekovej politiky.

Zabezpecuje dozor nad systémom kvality, stanovuje zhodu alebo nezhodu prvkov
systému kvality so Specifickymi poziadavkami prisluSnych noriem STN EN ISO radu 9000,
STN EN ISO/IEC 17025 a v stilade s platnou legislativou a predpismi EU.

Sleduje a zabezpeCuje implementaciu poziadaviek na kvalitu s ohladom na odborné
zameranie ustavu a zabezpecuje expertiznu ¢innost’ v oblasti politiky kvality.

Koordinuje systematicki harmonizaciu systémov kvality v zmysle zasad vyplyvajicich
z ¢lenstva v EMEA, EDQM, PIC, OECD, WHO. Zabezpecuje implementiciu smernic a
predpisov v oblasti kvality Eurdpskej tnie a OECD, spolupracuje v oblasti tvorby smernic.

Vypracovava plan inSpekcii SLP a vypracovava spravy na vyziadanie kompetentnych
narodnych a medzindrodnych orgénov.

Zabezpecuje vSetky ¢innosti na useku spravnej laboratornej praxe.

Riadi a koordinuje ¢innost’ manazérov kvality jednotlivych usekov.

Planuje, vykonava a dokumentuje interné audity, dava navrhy napravnych opatreni
a preveruje ich Gc¢innost’.

Planuje, vykonava a dokumentuje externé audity laboratorii, ktoré su autorizované
ustavom. Spolupracuje pri vykonavani auditov na medzinarodnej urovni.

Vykonava analyzy a dava navrhy na zlepSenie kvality a efektivnosti jednotlivych
¢innosti.

Planuje a dokumentuje seminare Ustavu.

Vedie elektronickt databazu riadenej dokumentacie.

Spolupracuje so Slovenskou zdravotnickou univerzitou, katedrou riadenia kvality liekov
bioanalytiky.
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DRUHA HLAVA
OSOBNY URAD

CL 16
Posobnost’ a ¢lenenie osobného uradu

(1) Osobny urad plni ulohy v oblasti rozvoja personalnej a mzdovej politiky ustavu a
zabezpecCuje plnenie Uloh, ktoré sluzobnému tradu vyplyvaji zo S$tatnozamestnaneckych
vztahov. ZabezpeCuje aj uplatiiovanie pravnych vzt'ahov zamestnancov, ktori neplnia tlohy
Statnej spravy alebo nevykonavaju Statne zalezitosti.

(2) Osobny urad sa ¢leni na:

- referat pre l'udské zdroje,

- referat pre vzdelavanie zamestnancov,

- referat ziskavania a vyberu Statnych zamestnancov,
- referat ekonomiky prace a rozpoctu miezd.

CL. 17
Referat pre Pudské zdroje

Referat pre I'udské zdroje zabezpecuje plnenie uloh osobného uradu, ktoré suvisia s
uplatiiovanim S§tatnozamestnaneckych vztahov ako aj s uplatiovanim pravnych vztahov
zamestnancov, ktori neplnia tlohy Statnej spravy.

V ramci tychto ¢innosti referat zabezpecuje plnenie najma tychto tloh:

uplatiiovanie zdkona o Statnej sluzbe, zakona o vykone prac vo verejnom zaujme a zakona o
odmenovani niektorych zamestnancov pri vykone prac vo verejnom zaujme, uplatilovanie
Zakonnika prace,

plnenie oznamovacej povinnosti vo¢i MZ SR, Sociilnej poistovni, zdravotnym
poistovniam, Ustrediu prace, socidlnych veci a rodiny a Zakladnej odborovej organizacii
ustavu,

komplexné zabezpecovanie agendy slvisiacej so zamestnavanim obcanov so zmenenou
pracovnou schopnostou,

vypracivanie operativnych Statistickych hladseni v oblasti vzniku, zmien a skonceni
pravnych vzt'ahov, a to podl'a poziadaviek MZ SR,

vyhotovovanie sluzobnych preukazov a zamestnaneckych preukazov,

vedenie personalnej agendy, agendy sluzobnych hodnoteni a majetkovych priznani,
zodpovednost’ za dodrzanie zavdznych limitov a ukazovatel'ov Statneho rozpoctu v oblasti
miezd (systemizécia zamestnancov 1 platovych tried),

spolupraca s predstavenymi a vedlicimi zamestnancami v oblasti zamestnanosti
a odmenovania.
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Cl. 18
Referat pre vzdelavanie zamestnancov

Referat pre vzdelavanie Statnych zamestnancov zabezpecuje plnenie uloh osobného

uradu, ktoré stvisia s prehlbovanim a so zvySovanim vzdeldvania Statnych zamestnancov a
zamestnancov vykonavajtcich prace vo verejnom zaujme.
V ramci tejto ¢innosti referat zabezpecuje plnenie najma tychto uloh:

zabezpecovanie vzdelavania Statnych zamestnancov,

vedenie agendy suvisiace s prehlbovanim kvalifikicie a so zvySovanim kvalifikacie

Statnych zamestnancov a zamestnancov vykonavajucich prace vo verejnom zaujme,

vedenie evidencie o poskytovani sluzobného vol'na na zvySovanie kvalifikacie.

CL 19
Referat ziskavania a vyberu Statnych zamestnancov

Referat ziskavania a vyberu Statnych zamestnancov zabezpecuje v zmysle prislusnych
sluzobnych prikazov nadriadeného organu plnenie uloh osobného tradu, ktoré suvisia so
ziskavanim a vyberom Statnych zamestnancov.

V ramci tejto ¢innosti zabezpec€uje plnenie najma tychto uloh:
evidencia vyberovych konani,
komplexné vedenie agendy stvisiacej s administrativnym zabezpefenim vyberovych
konani,
realizacia vyberovych konani,
organizac¢né zabezpecovanie ¢innosti vyberovych komisii.

CL.20
Referat ekonomiky prace a rozpoctu miezd

Referat ekonomiky prace a rozpoctu miezd zabezpecuje plnenie tloh osobného uradu,
ktoré suvisia so sledovanim rozpoctu miezd, s ekonomikou prace a so spracovavanim
prislusnych $tatistickych zistovani.

V rdmci tejto Cinnosti zabezpecuje plnenie najma tychto uloh:

a) spractvanie podkladov pre zostavenie planu mzdovych prostriedkov na prislusny
rozpoctovy rok, osobitne za Statnych zamestnancov a osobitne za ostatnych
zamestnancov,

b) sledovanie Cerpania mzdovych prostriedkov na prislusny rozpoctovy rok a jeho
predkladanie v urcenych lehotdch MZ SR a vedeniu Ustavu, osobitne pre Statnych
zamestnancov a osobitne pre ostatnych zamestnancov,

c) komplexné posudzovanie disponibilnych  zdrojov mzdovych prostriedkov,
usmernovanie mzdového vyvoja v stilade s planom prace a miezd,

d) zodpovednost' za dodrzanie zavdznych limitov a ukazovatelov §tatneho rozpoctu v
oblasti mzdovych prostriedkov, zodpovednost’ za neprekrocenie pridelené¢ho rozpoctu
na platy za prislu§né uctovné obdobie,

e) na zaklade pisomnych podkladov zo mzdovej uctarne a z referatu l'udskych zdrojov
komplexné spractvanie Statistickych vykazov o zamestnancoch a o zlozeni mzdovych
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prostriedkov (mesacné, tvrtroéné a roéné vykazy) pre Statisticky urad SR, NCZI, MZ
SR, pripadne d’alSie organy a organizacie,

f) komplexné zabezpeCovanie agendy suvisiacej s odvodovou povinnostou vyplyvajucou
so zamestnavanim ob¢anov so zmenenou pracovnou schopnostou.

~ TRETIAHLAVA
UTVAR KOORDINACIE S EU
¢1.21

Utvar koordinacie s EU zabezpeduje implementaciu a pravnu realizaciu legislativy
Eurdpskej tinie na podmienky tstavu.

Ide o nasledovné pravne akty:

- Rozhodnutia Eur6pskej komisie,

- Smernice Eurdpskej komisie,

- Odporacania Eurdpskej komisie a iné pravny akty.

Koordinuje harmonizaciu legislativy organu Statnej spravy na useku humannej farmacie
s legislativou EU a koordinuje stanoviska ustavu k legislativnym a inym otizkam EU vratane
stanovisk k pravnym sporom EU v oblasti lickov a zdravotnickych poméocok.

Zabezpecuje implementaciu a pravnu realizdciu legislativy Eurdpskej tnie na
podmienky Gstavu a prenos informécii v ramci organizaéne;j truktiry SUKL v stvislosti
a) s u¢astou zamestnancov SUKL a externych spolupracovnikov na aktivitich EU, EMEA
a pod.,
b) v spolupraci so zodpovednymi zamestnancami useku registracie koordinuje agendu Komisie
pre lieky podl’a navrhov veducich terapeutickych oddeleni,
¢) zabezpecuje povinnosti ustavu pri dozore nad reklamou liekov, dojcenskych pripravkov
a naslednych doplnkovych pripravkov, ktoré st stanovené v zakone o liekoch a zdravotnickych
pomockach a v zakone €. 147/2001 Z. z. o reklame. Monitoruje reklamy liekov na reklamnom
trhu priamou kontrolou jednotlivych médii a kontrolou materidlov poskytnutych drZitelom
registraéného rozhodnutia v ramci jeho povinnosti. RieSi podnety tykajice sa mozného
porusenia zdkona o reklame. Pri zisteni porusSenia zdkona zacina a vedie spravne konanie.
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STRVTA HLAVA
SEKCIA VNUTORNA

Cl. 22
Posobnost’ a ¢lenenie sekcie

(1) Sekcia vnutorna zabezpecuje plnenie uloh, ktoré sa svojim charakterom tykaju
celého ustavu.
(2) Sekcia vnutorna sa ¢leni na:
a) oddelenie useku riaditel’a a kontroly,
b) oddelenie pravne,
c) oddelenie informatiky.

Cl. 23
ODDELENIE USEKU RIADITELA A KONTROLY

Oddelenie useku riaditel'a a kontroly sa ¢leni na:

- sekretariat veduceho sluzobného uradu a riaditel’a,
- referat kontroly,

- referat pre styk s verejnost’ou,

- referat pre poskytovanie informaécit,

- referat pre spolupracu s EU,

- metrolog Ustavu,

- kniZnica.

Cl 24
Sekretariat - veduceho sluZobného uradu a riaditela

Sekretariat vediiceho sluZzobného uradu a riaditel'a zabezpec€uje plnenie tychto uloh:

a) zabezpecuje po stranke organizacnej pracovny program a porady vediceho sluzobného
uradu a riaditel’a,

b) vybavuje podl'a pokynov vediceho sluzobného tiradu a riaditel’a jeho agendu a eviduje
ulohy a terminy ich plnenia,

C) zabezpecuje obeh pisomnosti medzi organiza¢nymi Gtvarmi a sekretariatom,

d) robi zapisy z gremidlnych, operativnych porad a inych porad zvolavanych vediicim
sluZobného uradu a riaditelom a zabezpec€uje kontrolu plnenia tloh,

e) zabezpeCuje vCasné doruc¢ovanie materialov na porady veduceho sluzobného tradu a
riaditel’a,

f) eviduje a vystavuje cestovné prikazy tuzemskych pracovnych ciest zamestnancov
ustavu,

g) eviduje pritomnost’ veducich zamestnancov ustavu,

h) sleduje ¢erpanie fondu na pohostenie a dary,

1) sleduje uznesenia nadriadenych organov z roznych zasadani a zabezpecuje ich plnenie a
dodrziavanie terminov,
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J) vykonava pre vediiceho sluzobného uradu a riaditel’a prace suvisiace s prednaskovou a
publika¢nou ¢innost’ou,

K) rozdeluje doslu postu v zmysle registratirneho poriadku a podl'a pokynov veduceho
sluzobného uradu a riaditel’a.

Cl.25
Referat kontroly

Referat kontroly zabezpecuje plnenie nasledovnych tuloh:
a) planuje kontrolnu ¢innost’, vykonava kontrolné akcie na podnet vediceho sluzobného tradu
a riaditel'a Ustavu, na poziadanie organov ¢innych v trestnom konani alebo na zéklade inych
operativnych zisteni,
b) prerokovdva kontrolou zistené nedostatky, navrhuje napravné opatrenia, sleduje ich
realizaciu a vyhodnocuje ich plnenie,
¢) zameriava sa na kontrolu hospodarnosti na vsetkych pracoviskach, ochrany majetku,
eliminovanie a sankcionovanie prejavov nehospodarnosti, zneuzivania funkcie, korupcie a
uplatkarstva,
d) vedie centralnu evidenciu peticii a staznosti, zabezpecuje ich presetrovanie, dohliada na ich
vybavenie, zabezpeCuje zjednanie népravy, analyzuje pri¢iny vzniku peticii a staznosti a
zabezpecuje ich archivaciu,
e) v sulade so zdkonom predkladd MZ SR sthrnni ro¢nu spravu o vybavovani peticii a
staznosti.

Cl. 26
Referat pre styk s verejnost’ou

Referat pre styk s verejnost'ou zabezpecuje plnenie tychto uloh:
a) plni alohy vyplyvajice z postavenia referatu ako tlatového organu veduceho sluzobného
uradu a riaditel’a,
b) pripravuje zasadné tlacové materialy z ¢innosti Gstavu pre média,
c) spolupracuje pri zabezpeCovani medialnych vystupov ¢innosti vediceho sluzobného uradu
a riaditel’a a veducich zamestnancov ustavu,
d) vyhodnocuje monitoring tlate a analyzuje informacie o Cinnosti Gstavu publikované v
médiach,
e) na podnet vediiceho sluzobného tradu a riaditel'a zvolava tlacové konferencie,
f) vykonava zaznamy z tla¢ovych konferencii a stretnuti s novinarmi,
g) zabezpecuje komunikaciu so zastupcami médii,
h) archivuje tlacové spravy tykajice sa ¢innosti Gstavu,
1) informuje o uverejnenych materialoch tstavu,
J) v spolupraci s ostatnymi Gtvarmi tstavu realizuje vyhotovenie vyro¢nej spravy o ¢innosti
ustavu (slovenska aj anglicka verzia),
K) v spolupraci s odd. informatiky realizuje aktualizaciu intranetovej a internetovej stranky
ustavu,
I) monitoruje internetové stranky dolezitych institicii v oblasti lickovej politiky a legislativy.
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Cl. 27
Referat pre poskytovanie informacii

Referat pre poskytovanie informécii zabezpecuje plnenie uloh v stilade so zakonom ¢.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam v zneni neskorsich predpisov, sleduje ich
vybavenie a zabezpecuje ich archivaciu.

Spracovdava rozhodnutia v oblasti poskytovania informacii v stlade so zidkonom
0 spravnom konani. Zistuje a zabezpecuje podklady pre rozhodovanie, dokazovanie
a postupenie veci o vydavani predbeznych opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov.

Spolupracuje s ostatnymi Gtvarmi pri poskytovani informécii v sulade s cit. zakonom.

Vedie dokumentaciu o prijatych podaniach a rozhodnutiach. Spolupracuje s MZ SR.

Cl.28
Referat pre spolupriacu s EU

Koordinuje prenos aktudlnych informécii o implementacii rozhodnuti jednotlivych
organov EU v oblasti regulacie a kontroly liekov: Pharmaceutical Committee pri Eurépskej
komisii, Head of Agencies a Management Board EMEA, vratane koordinicie pripravy
dokumentov.

Koordinuje spolupracu medzi odbornymi poradnymi organmi EU a ustavom a d’alsich
medzinarodnych organizécii PIC, EDQM, OECD, WHO a iné.

Sleduje plnenie uloh vyplyvajucich z Clenstva orgdnu S$tatnej spravy na useku huménnej
farmacie v EU $truktirach a v medzinarodnych organizaciach.

Zabezpetuje analytick(i a realizaéni &innost v systéme prijimania fondov EU pre
podporné rozvojové programy v ustave na iseku huménnej farmacie.

Koordinuje ucast’ reprezentantov Ustavu na zasadnutiach poradnych orgdnov EMEA, EK
a ostatnych medzinarodnych inStiticii.

Spolupodiela sa na kontrole hospodarenia s prostriedkami Statneho rozpoctu v ustave
vynaloZenych na zahrani¢né pracovné cesty.

Zabezpecuje tvorbu sluzobnych predpisov na zabezpeCovanie koordinacie medzi ustavom a
EU.

Cl1. 29
Metrolog ustavu

Metrolog ustavu v stlade so zdkonom o metroldgii zabezpecuje plnenie najmi tychto
uloh:

a) vypracovava a aktualizuje metrologicky poriadok ustavu,

b) zabezpecuje Standardizaciu a kalibraciu Gstavnych etalonov,

C) zabezpeluje a eviduje referenéné materialy Svetovej zdravotnickej organizacie, referencéné
materialy Eurdpskeho liekopisu, liekopisov inych krajin, ako aj certifikované referencné
materidly narodnych metrologickych instittcii pre potreby sekcie laboratdrnej kontroly,

d) vedie zoznam skusobnych, meracich a kalibracnych zariadeni,

e) zabezpecuje tdrzbu a opravy skuSobnych, meracich a kalibraénych zariadeni v sulade s
metrologickym poriadkom ustavu,

f) konzultuje vyber skuSobnych, meracich a kalibra¢nych zariadeni a podla moznosti sa
zucastiuje pri ich preberani a instalacii,
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9)
h)
i)
)

K)
1)
n)

zabezpeCuje overovanie a kalibrdciu meradiel, pracovnych etalébnov, podla potreby
referen¢nych materidlov a ich oznaCovanie,

na poziadanie posudzovatelov sa zlcastiiuje pripomienkového konania registracnej
dokumenticie,

v sulade s prikazmi veduceho sluzobného tradu a riaditel’a pripomienkuje dokumentéciu
systému kvality,

spolupodiel’a sa na budovani systému kvality ako aj napiiani poziadaviek eurdpskych a
medzinarodnych noriem pre akreditaciu a manazérstvo kvality vypracovavanim
organiza¢nych smernic a Standardnych pracovnych postupov tematicky spojenych s
vykonom funkcie metrologa,

metodicky vedie a koordinuje c¢innost zamestnancov zodpovednych za metrologické
zabezpecenie v kontrolnych laboratériach KL 1-5,

vykonéva kontrolnu ¢innost’ v oblasti metrolédgie,

na vyZziadanie sekcie inSpekcie sa zacastnuje in§pekcii SVP,

spolupracuje s manazmentom riadenia kvality, na vyziadanie vykonava audity a inSpekcie
SLP.

Cl. 30
KniZnica

Kniznica zabezpecuje plnenie nasledovnych uloh:
sledovanie a ziskavanie odbornej a vedeckej literatury,
budovanie a katalogizovanie fondu monografickej a periodickej literatiry domaécej i
zahrani¢nej proveniencie, vratane fondu vybranych Specidlnych druhov literatary,
spristupiiovanie fondov formou prezen¢nych a absenénych vypoziciek podl'a Knizni¢ného a
Vypozicného poriadku ustavu,
plni Glohy reprografického centra Gstavu.

Cl. 31
ODDELENIE PRAVNE

(1) Oddelenie pravne plni ulohy v oblasti pravnej, spravneho konania a aproximacie prava a

zodpoveda za Cinnost’ Uistavu v oblasti pravnych vzt'ahov.

(2) Oddelenie pravne sa ¢leni na:

- referat pravny,
- referét pre spravne konanie,
- referat pre drogové prekurzory

Cl. 32
Referat pravny

Zabezpecuje plnenie najmai tychto uloh:

sleduje zabezpecovanie tloh vyplyvajucich z platnych pravnych predpisov,

prerokovava zistené nedostatky v stave zdkonnosti s prislusSnymi organmi a v pripade
dovodnych podozreni spachania trestnej Cinnosti poddva ozndmenia orgdnom c¢innym v
trestnom konani,
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- vedie evidenciu a dokumentaciu pravnych noriem,

- robi opatrenia na ochranu $tatneho majetku,

- zastupuje ustav v pravnych veciach pred suidom a v spravnom konani,
- uplatiiuje rozhodnutia o nahradach skod, ktoré vznikli tistavu.

ClL. 33
Referat pre spravne konanie

Zabezpecuje plnenie tychto uloh:

- pripravuje rozhodnutia v zmysle zakona o spravnom konani v oblasti dozoru a ukladania
pokaut,

- zaCina spravne konanie v pripade podozrenia z poruSenia zakona o liekoch a ZP a d’alSich
platnych pravnych predpisov stvisiacich s ¢innost'ou Ustavu,

- pripravuje podklady na vydanie rozhodnutia v sprdvnom konani, vritane zistovania a
zabezpecovania podkladov pre rozhodnutia, dokazovania, postiipenia veci a vydavania
predbeznych opatrent,

- stanovuje lehotu na odstranenie zistenych nedostatkov,

- prijima stranky v suvislosti so spravnym konanim a zastupuje ustav v odvolacom konani,

- vedie evidenciu ukladania pokut v oblasti porusovania ustanoveni zakona o lickoch a ZP,

- vedie spisové materialy, z Gstneho pojednévania s u€astnikmi spravneho konania.

Cl. 34
Referat pre drogové prekurzory

Zodpoveda za odborné &innosti referatu priamo VSU a riaditel'ovi a vykonava
nasledovné ¢innosti:
1. zabezpecuje akoordinuje vykonatelnost zdkona o drogovych prekurzoroch
v podmienkach SUKL,
2. zabezpeCuje spolupracu s Ministerstvom hospodarstva SR a so spolo¢nym
pracoviskom Ministerstva vnutra SR a Colnym riaditel'stvom SR,
3. spracovava odborné podklady a stanoviskd pre experta SR vo Vybore Eurdpskej
komisie pre drogové prekurzory,
zabezpecuje:
e pripravu povoleni, osobitnych povoleni, registracii a osobitnych registracii
urcenych latok;
e pripravuje vyznaCenie zmien udajov v povoleniach, osobitnych povoleniach,
Vv registraciach a osobitnych registraciach, pripravuje docasné pozastavenie
¢innosti prevadzkovatel'ov, pripravuje zrusenie povoleni a zanik povoleni;
e vedie evidenciu drzitelov povoleni a drzitel'ov registracie;
e pripravuje nahlasovanie Ministerstvu hospodarstva SR o nedostatkoch zistenych
kontrolami s navrhmi na ulozenie pokut;
e spracovava oznamenia kazdého podozrenia zo zneuzitia urcenych latok orgdnom
¢innym v trestnom konani a spoloénému pracovisku Ministerstva vnatra SR
a Colného riaditel'stva SR
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Cl. 35
ODDELENIE INFORMATIKY

Oddelenie informatiky zodpovedd za tvorbu, prevadzku a inovaciu hierarchického,
vypoctovou technikou podporovaného informacného systému a zabezpecuje na zaklade potrieb
ustavu nasledovné:

a) tvorbu koncepcie, projektovania technického a programového zabezpeCenia vymeny
informacii medzi jednotlivymi uZivateI'mi a ¢innost’ vnatornej pocitatove;j siete,

b) realizaciu schvalenych projektov a riesenie koncepcnych otdzok informatizacie,

¢) prevadzku, udrzbu a inovéciu vypoctovej techniky a programového vybavenia ustavu,

d) spravu databazy liekov,

e) evidenciu a prehl'ad o vyuzivani spotrebného materialu k vypoctovej technike a odborné
poradenstvo pri jeho dopliiovani,

f) pripravu podkladov pre tvorbu aplikacii v sucinnosti s ich uzivatel'mi,

g) ochranu dat a programového vybavenia pred stratou a poskodenim,

h) vydavanie tlaciv ustavu,

1) obsluhu siete internet, intranet a elektronickej posty,

j) elektronické spracovanie pribalovych informadcii charakteristickych vlastnosti lieku,

k) spracovanie Stvrtrocnych hldseni o mnozstve a distribuovanych liekov,

I) vedie zoznam registrovanych humannych liekov.

PIATA HLAVA
SEKCIA REGISTRACIE

Cl. 36
Posobnost’ a ¢lenenie sekcie
Q) Sekcia registracie
a) plni tlohy na useku registracie lickov,
b) spolupracuje na rieSeni interdisciplinarnych uloh celého tstavu,
€) aktivne sa podiel’a na medzinarodnej ¢innosti Statneho tstavu s dérazom na spolupracu
v ramci siete liekovych agentar EU,
d) aktivne sa podiela na spolupraci Statneho Gstavu s ostatnymi zainteresovanymi stranami
pri registracii liekov — asocidciami pacientov, lekarov, farmaceutickych firiem
a zdravotnickych institucii,
e) organizuje vzdelavanie v ramci sekcie registracie.
(2)  Sekcia sa ¢leni na:
- oddelenie EU procedur,
- oddelenie narodnych registracii,
- oddelenie prijmu registracnej dokumentécie,
- oddelenie posudzovania predklinickej a klinickej dokumentacie.
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ClL. 37
Oddelenie EU procedur

Zabezpecuje najma tieto ulohy:

a) koncepéné usmeriiovanie oddelenia EU procedur,

b) koordinacia posudzovania ziadosti v procese vzajomného uznavania (registracia,
zmeny, prediZenia) - ,, MRP*,

€) koordinécia posudzovania ziadosti so zameranim na arbitraze,

d) koordinacia posudzovania Ziadosti centralizovanou procedurou (registracia, zmeny,
predizenia),

e) koordinacia pripravy hodnotiacej spravy k ziadosti a vypracovanie rozhodnuti
0 registracii s prilohami,

f) kontrola prekladov priloh k rozhodnutiam Eurdpskej komisie (Sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, pribalova informacia pre pouzivatela a obal) —,,QRD*,

g) kontrola navrhnutych nazvov liekov — ,,NRG*,

h) vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov savisiacich s EU
procedtrami — ,,NtA*,

1) spolupraca s oddelenim informatiky (vypracovanie identifika¢ného listu, zadavanie
udajov do informaéného systému tstavu),

J) zadavanie udajov do databazy procedury vzajomného uznavania - CTS,

K) tcast na zasadnutiach pracovnych skupin europskych institacii,

I) priprava podkladov pre ¢lenov CHMP, COMP, HCMP, MRFG (koordina¢na skupina),

m) konzulta¢na ¢innost’ v oblasti registracie lickov,

n) podiela sa na aktivitach $tatneho tstavu v ramci vzdelavania v oblasti registracie liekov.

Cl. 38
Oddelenie narodnych registracii

Zabezpecuje najmi tieto tlohy:

koncepéné usmernovanie oddelenia narodnych registracii,

koordinacia posudzovania Ziadosti (registracia, zmeny, predizenia),

koordinacia pripravy hodnotiacej spravy k ziadosti a vypracovanie rozhodnuti o registracii s
prilohami,

kontrola navrhnutych nazvov liekov v ziadosti,

organizacné zabezpeCenie Komisie pre lie¢ivda a Subkomisie pre fytofarmaka
a homeopatické lieky,

vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov pre registraciu liekov,

vydava stanoviska k hrani¢nym produktom (s kozmetikou, dietetikami/ doplnkami potravy,
zdravotnickymi pomockami),

spolupraca s oddelenim informatiky (vypracovanie identifikacného listu, zadavanie idajov
do informac¢ného systému ustavu),

konzulta¢na Cinnost’ v oblasti registracie liekov,

podiela sa na aktivitach Statneho Ustavu v rdmci vzdelavania v oblasti registracie liekov.
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Cl. 39
Oddelenie prijmu registra¢nej dokumentacie

Zabezpecuje najma tieto ulohy:

a) prijem Ziadosti (registracia, zmeny, prediZenia) a dokumentécie,

b) evidencia ziadosti o registraciu,

€) evidencia poplatkov za registraciu,

d) ramcova kontrola kompletnosti materialov predlozenych so ziadostou,

e) planovanie koordinacie posudzovania ziadosti a poziadaviek na interne a externe posudky,
f) evidencia rozpracovanosti podanych Ziadosti,

g) zabezpecuje Cinnosti sekcie spojené s archivaciou dokumentov,

h) uchovavanie zakladnych dokumentov o registrovanych liekoch,

i) vykonava spolupracu sekcie a jej oddeleni s archivom SUKL.

Cl. 40
Oddelenie posudzovania predklinickej a klinickej dokumentacie

Zabezpecuje najma tieto ulohy:

priprava odbornych posudkov k predklinickej a klinickej ¢asti dokumentacie,

budovanie a udrziavanie siete externych posudzovatel'ov,

vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov pre posudzovatel'ov,

odborna spolupréca pri vydavani stanovisk k hraniénym produktom,

zadavanie udajov do informacného systému ustavu,

konzulta¢na ¢innost’ v oblasti predklinickej a klinickej ¢asti dokumentacie - ,,scientific advice®,
aktivna ucast’ v eurdpskej sieti expertov, osobitne pri tvorbe odbornych usmerneni pre
registraciu liekov — EWP, SWP,

odborna podpora ¢lenov CHMP, COMP, HCMP,

organizacia pravidelného vzdeldvania posudzovatel'ov registracnych dokumentacii.

SIESTA HLAVA
SEKCIA POSUDZOVANIA KVALITY LIEKOV

Cl. 41
Posobnost’ a ¢lenenie sekcie

(1) Sekcia posudzovania kvality liekov (dalej SPKL) plni odborné ulohy vyplyvajuce z
hlavného poslania Ustavu. RieSi ulohy spadajuce do kompetencii Statneho ustavu, najmi
vykonava kontrolnt, posudkovu a expertiznu ¢innost’ v oblasti humannych liekov pre narodne
a medzinarodné ucely.

(2) Vypracovava hodnotiace spravy v procese registracie liekov na ¢ast chemicku,
farmaceutickl a biologickii (Modul 3), ako aj v procese schvalovania zmien v registracnej
dokumentacii.
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(3) Vykonava odborné laboratorne analyzy liekov, lie¢iv, pomocnych latok,
zdravotnickych pomdcok a obalovych materidlov podla predpisanych a schvalenych metod.
V eur6épskom kontexte sekcia plni funkciu Oficidlneho liekového kontrolného laboratoria —
OMCL. Laboratérium je ¢lenom siete laboratérii OMCL riadenej z EDQM v Strasburgu. Ako
Clen siete OMCL spolupracuje na medzindrodnej Grovni v postregistracnej kontrole liekov
umiestnenych na trh v Slovenskej republike, ale aj v celej Eurdpskej nii.

(4) Podiel’a sa aktivne a dobrovol'ne na projektoch EDQM v oblasti referen¢nych latok,
overovani revidovanych liekopisnych clankov urc¢enych pre eurdpsky liekopis.

(5) Na zéklade vysledkov laboratornych analyz vypracovava expertizne posudky pre
schvalovanie a povol'ovanie klinickych studii.

(6) Spolupracuje s policiou a colnym uradom pri analyze podozrivych produktov na trhu
(falzifikaty, neregistrované lieky, lieky cez internet).

(7) Nominovani zamestnanci sa pravidelne zucastiiuju zasadnuti odbornych pracovnych
skupin EMEA, EK a Rady Eur6py a spolupracuju pri vytvarani smernic, noriem a pokynov
platnych v celej Eurdpskej unii.

(8) V ramci vzdelavacej ¢innosti spolupracuje so Slovenskou zdravotnickou univerzitou
pri zabezpec€ovani Skoliacich akcii, prednasok a Skoliacich miest.

(9) Pripomienkuje akomentuje pripravované nové legislativne predpisy =z oblasti
dotykajucich sa zaobchadzania s liekmi.

(10) Sekcia sa ¢leni na:
a) oddelenie chémie
b) oddelenie farmakognozie
c¢) oddelenie biologie
d) oddelenie liekopisné

Cl. 42
ODDELENIE CHEMIE

(1) Chemické oddelenie zabezpecuje okrem vyssie uvedenych uloh v ¢l. 40 najma tieto
d’alSie Specidlne tulohy:
a) teoretické aexperimentdlne prace v oblasti hodnotenia kvality lieciv chemického
(syntetického) pdvodu, zdravotnickych pomocok a obalovych materidlov. Vyuziva pritom
chemické, fyzikalne a fyzikalno-chemické sousky,
b) overuje prakticky, ak je to potrebné, nové metddy opisané v registratnej dokumentécii,
¢) eviduje, oznacuje a ukladé registratné dokumentacie, modul 3,
d) kontroluje kvalitu vody pouzivanej na laboratérne analyzy po chemickej stranke,
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e) vykondva ciastkové analyzy liekov na poziadanie ostatnych oddeleni v ramci sekcie, ale aj
sekcie inSpekcie a sekcie bezpecnosti liekov a klinického skusania,
f) kvalitu svojej laboratornej c¢innosti si overuje ucastou v medzinarodnych profesnych
sktiSobnych stadiach zameranych vzdy na konkrétnu laboratérnu analytickti metodu.

(2) Organizacne sa Cleni na 6 laboratorii a servisny Utvar.

Cl. 43
ODDELENIE FARMAKOGNOZIE

(1) Oddelenie farmakogndzie zabezpecCuje okrem vyssie uvedeného v ¢l. 40 najma tieto
dal$ie Specidlne ulohy:
a) hodnoti kvalitu rastlinnych drog a extraktov vhodnymi skuskami a metodami,
b) zabezpecuje hodnotenie kvality a kontrolu homeopatickych liekov,
c¢) pre Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky poskytuje odborné posudky
hrani¢nych produktov medzi liekom a vyzivovym doplnkom, ¢i kozmetikom,
d) hodnoti lieCiva a lieky extrahované z rastlin, alebo ich Casti a lieky s obsahom omamnych
a psychotropnych latok,
e) zabezpecuje evidenciu spotreby prekurzorov na laboratérne analyzy na sekcii SPKL,
f) poskytuje odborné informacie odbornej aj laickej verejnosti na poziadanie cez referat urceny
na styk s verejnostou.

(2) Organizacne sa cleni na 3 laboratoria a servisny utvar.

Cl. 44
ODDELENIE BIOLOGIE

(1) Oddelenie biologie zabezpecuje najma tieto Specialne tlohy:
a) vykonava hodnotenie kvality, bezpecnosti a Uc€innosti liekov biologického povodu, resp.
liekov, ktorych laboratorna kontrola sa vykonava pomocou mikrobiologickych,
imunologickych, farmakologickych a toxikologickych skusok,
b) vykonava hodnotenie pomocnych latok, zdravotnickych pomocok a obalovych materidlov
biologickymi metodami,
¢) experimentalne overuje analytické metody predkladané v kontrolnych dokumentech,
d) zabezpecuje kontrolu liekov po hlaseni neziaducich u¢inkov a reklamécit,
e) vykondva experimentdlne prace a teoretické prace pri tvorbe ndarodného liekopisu a
Eurdpskeho liekopisu, ako aj Slovenského farmaceutického kodexu,
f) zabezpecuje prevadzku experimentdlneho zverinca, organizuje potrebné tkony na spravny
chod zverinca v sulade s legislativou,
g) vykonéva prepustanie vSetkych Sarzi liekov vyrobenych z l'udskej krvi a l'udskej plazmy a
vakein na Slovenskom trhu,
h) vykondva analyticku kontrolu lieCiv, pomocnych latok a liekov na zéklade objednavky od
externého objednavatel’a.

(2) Organizacne sa ¢leni na 4 laboratoria a servisny Utvar.
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Cl. 45
ODDELENIE LIEKOPISNE

Oddelenie liekopisné vykonava funkciu vykonného a koordinaéného pracoviska
Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu. V ramci tejto Cinnosti
zabezpecuje plnenie nasledujucich uloh:

a) prostrednictvom Slovenskej liekopisnej komisie riadi a koordinuje prace pri priprave ¢lankov
do Slovenského liekopisu a Farmaceutického kodexu,

b) v zmysle riadneho cClenstva v Europskej liekopisnej komisii zabezpecuje preklady
vSeobecnych stati a monografii Eurépskeho liekopisu, oponentské pokraovanie, unifikacné a
redakéné préce, pred zaradenim do Slovenského liekopisu,

¢) Slovenska liekopisna komisia participuje na priprave ¢lankov a textov Eurdpskeho liekopisu
a poskytuje potrebné informacie pre Sekretariat Europskeho liekopisu,

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

e) zabezpecuje spolupracu s vysokymi Skolami, vyskumnymi a kontrolnymi organizaciami, s
vyrobnymi podnikmi, pripadne distributérmi, vratane i mimorezortnych institacii, ktoré sa
podobnou ¢innost'ou zaoberaju.

f) spolupracuje v nadndrodnej oblasti, sleduje a porovnava sucasny trend liekopisnych
poziadaviek v Medzinarodnom liekopise Svetovej zdravotnickej organizacii, podiela sa na
priprave monografii rastlinnych drog pre WHO.

SIEDMA HLAVA
SEKCIA INSPEKCIE
Cl. 46
Posobnost’ a ¢lenenie sekcie

(1) Sekcia inSpekcie vykondva Statny dozor na useku humdannej farmacie a drogovych
prekurzorov, kontrolu pri vyrobe a vel'kodistribucii liekov a zdravotnickych pomocok,

(2) navrhuje a uklad4 pokuty za zistené nedostatky a podava navrhy na pozastavenie alebo
zrusenie ¢innosti.

(3) vykondva inSpekciu dodrziavania zésad spravnej vyrobnej praxe, spravnej
vel'kodistribu€nej praxe a spravnej lekarenskej praxe a dodrZiavania ustanoveni Slovenského
liekopisu a Slovenského farmaceutického kddexu pri priprave hromadne pripravenych liekov a
individudlne pripravovanych liekov,vydava posudky, stanoviska a osvedcenia na materidlne,
priestorové a personalne vybavenie,

(4)  Statny ustav

a) informuje inSpektorov o potrebe udrziavania dovernosti, vzdy ked’ sa dostanu k dovernym
informaciam pocas inSpekcie, podla poziadaviek spoloCenstva, vnutroStatnych pravnych
predpisov alebo medzinarodnych dohdd,
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b) zabezpecuje, aby inSpektori mali rovnaké vysokoskolské vzdelanie a odbornt prax ako
odborni zastupcovia pre prisluSnt oblast’ zaobchadzania s lieckmi a zdravotnickymi pomockami,
ktora je predmetom inSpekcie,
C) zabezpecluje, aby inSpektori boli primerane zaskoleni, aby sa pravidelne hodnotila potreba
ich zaskolovania a aby sa prijimali opatrenia na udrzZiavanie a zlepSovanie ich pracovnej
schopnosti,
d) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaskol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,
e) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor obdrzal prislusny dokument 0 Standardnych pracovnych
postupoch a podrobné udaje o povinnostiach, zodpovednostiach a poziadavkach sustavného
vzdelavania;
f) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor bol vybaveny vhodnymi prostriedkami identifikacie,
g) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo
vzt'ahu k subjektu, v ktorom sa ma vykonat’ inSpekcia; vyhlasenie sa zohl'adiiuje pri zadel'ovani
inSpektorov na konkrétnu inSpekciu.
h) zabezpecuje aktualizaciu Standardnych pracovnych postupov
(5) Plni funkciu v oblasti pdsobnosti pre zaleZitosti EU.
(6) Zdacasthuje sa na tvorbe a pripomienkovom pokracovani navrhov legislativnych
predpisov.
(7) V ramci postgradualnej vychovy spolupracuje so Slovenskou zdravotnickou univerzitou.
(8) Sekcia sa ¢leni na :
a) oddelenie spravnej vyrobnej praxe a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe
b) oddelenie spravnej praxe pripravy

Cl. 47
ODDELENIE SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE A SPRAVNEJ
VELKODISTRIBUCNEJ PRAXE

Vykonava S§tatny dozor a kontrolu dodrZiavania zdsad spravnej vyrobnej praxe pri
vyrobe a priprave humannych liekov, lieciv a pomocnych latok.

ZabezpecCuje aktivity suvisiace s clenstvom SR v medzinarodnej konvencii o
vzdjomnom uznavani inSpekcie a o spolupraci (PIC/S) vratane inSpekcii u zahrani¢nych
vyrobcov humannych liekov a lie€iv, aktivity v ramci EMEA, WHO a d’alSich medzinarodnych
inStitacii, vratane implementacie medzinarodnych pravnych noriem do narodnej legislativy.

Vykonava dohl'ad v oblasti spravnej vyrobnej praxe pritom plni najma tieto tlohy:

a) vyjadruje sa k zriadovacej dokumentacii - ziadosti o povolenie na vyrobu humannych
liekov hematologicko - transfuziologickych oddeleni, pripadne inych $pecializovanych
vyrob so zdravotnickym zameranim,

b) vyjadruje sa k aspektom SVP v registra¢nej dokumentacii,

€) vykonava poradensko konzultaéné odborné ¢innosti pre ziadatelov,

d) vydava posudky zmysle zakona ¢. 140/1998 Z. z. o lickoch a ZP v zneni neskorSich
predpisov, zadkona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a
pripravkoch v zneni neskorSich predpisov na materidlne, priestorové a personalne
vybavenie,
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e) vystavuje certifikaty spravnej vyrobnej praxe,

f) vykonava vstupné, priebezné a cielené inSpekcie slovenskych vyrobcov lickov,

g) vykonava audity spravnej vyrobnej praxe na vyziadanie zahrani¢nych vyrobcov
humannych liekov,

h) zG&astiiuje sa na innostiach v ramci EU, EMEA, PIC/S, WHO a CADREAC.

Vykonava s§tatny dozor a kontrolu dodrziavania zésad spravnej velkodistribu¢nej praxe.
V sulade s platnou legislativou vykonava pravidelné inSpekcie a zabezpecuje vykon ¢innosti v
oblasti kontroly drogovych prekurzorov, ktoré mozno zneuzit na vyrobu omamnych a
psychotropnych latok a pripravkov.

a) Posudzuje zriadovaciu dokumentaciu pozadovanti k vystaveniu posudku na
vel'kodistribuciu lieku a zdravotnickych pomocok.

b) vydava posudky v zmysle zakona ¢. 140/1998 Z. z. o lickoch a ZP v zneni neskor$ich
predpisov a zékona ¢. 139/1998 Z. z. na materialne, priestorové a personalne vybavenie
ziadatel'a a stanoviska v zmysle zdkona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S§tatnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov a osvedcenia
pre o¢né optiky v zmysle vyhlaSky MZ SR ¢. 126/2001 Z. z.,

€) vykonava poradensko-konzulta¢né odborné ¢innosti pre ziadatel'ov.

Cl. 48
ODDELENIE SPRAVNEJ PRAXE PRIPRAVY

Vykonava Statny dozor a kontrolu dodrziavania zasad spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov, liekov na inovativnu liecbu, 'udskych tkaniv a buniek.

ZabezpecCuje aktivity suvisiace s clenstvom SR v medzinarodne; konvencii o
vzdjomnom uznavani inSpekcie a o spolupraci s PIC/S. Zabezpecuje aktivity v ramci EMEA,
WHO a dalsich medzinarodnych institacii, vratane implementacie medzinarodnych pravnych
noriem do narodnej legislativy.

Oddelenie spravnej praxe pripravy vykonava Statny dozor v nasledujucich zariadeniach:
1. Trnasfuziologické zariadenia - Priprava transfuznych liekov
2. Zdravotnicke zariadenia - Priprava liekov na inovativnu liecbu
3. Tkanivové zariadenia - Priprava I'udskych tkaniv a buniek

Vykonava dohl'ad v oblasti spravnej praxe pripravy liekov a plni najma tieto ulohy:
- vyjadruje sa k zriad’ovacej dokumentécii - ziadosti o povolenie na pripravu humannych
liekov transfiziologickych zariadeni, tkanivovych zariadeni ainych Specializovanych
priprav so zdravotnickym zameranim (priprava liekov na inovativnu lie¢bu).
- vydava posudky zmysle zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
Vv zneni neskorSich predpisov na materialne, priestorové a personalne vybavenie.
- vykonava poradensko konzulta¢né odborné ¢innosti pre Ziadatel'ov.
- vykonava vstupné, priebezné, cielené a nésledné insSpekcie v slovenskych zariadeniach
vykonavajucich pripravu liekov.
- zuCastnuje sa na ¢innostiach v ramci EU, EMEA, PIC/S, WHO.
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Cl. 49
POSTREGISTRACNA KONTROLA

Postregistracna kontrola zabezpecuje najmé plnenie tychto uloh:

- sleduje kvalitu liekov slovenskych vyrobcov a prijima hlasenia o dovoze lickov
z tretich krajin a distribucii, na zdklade ktorych zabezpecuje vzorky liekov a ich

ertifikaty,

- spolupracuje pri rieSeni podnetov tykajucich sa klinickych staznosti a reklamacii na

kvalitu liekov,

- zabezpecuje ¢innost’ Zboru pre kvalitu lieciv,

- pripravuje podklady pre Spravy o kvalite lie€iv v spolupréci s oddelenim informatiky,
na zéklade hlaseni o nevyhovujucej kvalite lieCiv zabezpecuje ich

bezodkladné pozastavenie alebo stiahnutie z trhu,

- vedie databazu odberatel'ov Sprav o kvalite lieCiv,

- spolupracuje s odbornymi zamestnancami sekcie bezpec¢nosti lieciv a klinického
skusania, sekcie posudzovania kvality liekov, sekcie registracie, sekcie
zdravotnickych pomdcok, sekcie inSpekcie a sekcie ekonomickej a prevadzkove;j
pri znizenej kvalite liekov a objednavani vzoriek,

- spolupracuje pri medzinarodnej vymene informacii pri nevyhovujicich liec¢ivach,

- spolupracuje s oddeleniami kontroly kvality (QC) v slovenskych vyrobnych
podnikoch,

- kontaktuje zastipenia drZitel'ov rozhodnuti o registracii pri zistenych
problémoch ohl'adom kvality liekov,

- spolupracuje s tradmi samospravnych krajov - odbormi zdravotnictva v oblasti
nevyhovujtcich liekov a lie€iv,

- metodicky riadi pracu centralnej evidencie vzoriek.

Centralna evidencia vzoriek:
a) vedie centralny register vzoriek, vystavuje ich sprievodni dokumentaciu, zabezpecuje ich
distribiciu do laboratorii sekcie posudzovania kvality liekov, sleduje plnenie terminov a
odoslanie vysledkov,
b) zodpoveda za Uplnost’ a spravnost’ evidencie a uchovavanie vypracovanych dokumentov o
kontrolnej ¢innosti,
c) vedie elektronickti databazu prijatych vzoriek, analytickych certifikatov, sprievodnu
registraéni dokumentaciu pre posudzovatelov,
d) spolupracuje pri objednavkach vzoriek z dovozu tretich krajin a distribtcie liekov
e) uschovava a pripravuje k archivacii dokumentaciu hodnotenia vzoriek,
f) Sstatisticky vyhodnocuje evidenciu prijatych a zhodnotenych vzoriek, analytickych
certifikatov a sprievodnej registracnej dokumentécie (mesacne, polrocne),
g) pripravuje podklady pre vyuctovanie nakladov za laboratérne skusanie,
h) zabezpecuje a eviduje normy podl'a poziadaviek posudzovatel'ov,
1) vedie elektronicku databazu vsetkych typov zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeni,
uchovéva ich kompletnti pisomnti dokumentaciu.
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OSMA HLAVA
SEKCIA BEZPECNOSTI LIEKOV A KLINICKEHO SKUSANIA

CL 50
Posobnost’ a ¢lenenie sekcie

(1) Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania liekov zabezpecuje vSetky ¢Cinnosti
stivisiace s posudzovanim ucinnosti a bezpecnosti liekov pouzivanych v Slovenskej republike.
Sucastou sekcie je Narodné centrum pre sledovanie neZiaducich Uc¢inkov liekov, ktoré
zabezpecuje zber, analyzu, kédovanie, spracovanie a subornu analyzu hléseni o neziaducich
ucinkoch lieciv z pasivneho monitorovania a z klinickych skiiSok podl'a medzinarodne platnych
poziadaviek.

(2) Zabezpecuje, aby insSpektori spravnej klinickej praxe poznali zasady a postupy
tykajuce sa vyvoja liekov a klinického skuSania; inSpektori musia ovladat’ platné pravne
predpisy, ktoré sa vztahuju na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykondvanie
klinického skuSania, na registraciu lieckov a na dohl'ad nad lieckmi v Slovenskej republike, v
¢lenskych Statoch a v pripade potreby aj v tretich Statoch.

(3) Zabezpecuje vsetky Cinnosti na useku spravnej klinickej praxe.
(4) Plni funkciu v oblasti pdsobnosti pre zaleZitosti EU.
(5) V ramci postgradualnej vychovy spolupracuje so Slovenskou zdravotnickou
univerzitou.
(6) Sekcia sa ¢leni na
a) oddelenie bezpecnosti liekov,
b) oddelenie klinického sktiSania.

Cl. 51
ODDELENIE BEZPECNOSTI LIEKOV

Oddelenie bezpecnosti liekov zabezpecuje najma tieto ulohy:

a) sleduje neziaduce ucinky lie¢iv v Slovenskej republike,
b) sleduje a analyzuje signaly z ostatnych krajin a vytvara domace signdly z pasivneho
monitorovania a z klinickych a epidemiologickych §tadii,
¢) zabezpeCuje posudenie signalov expertmi a predklada ich na prerokovanie Komisii pre
bezpecnost’ lieciv,
d) plni funkciu sekretariatu Komisie pre bezpecnost’ lieCiv a redakcie bulletinu "Liekové

riziko",
e) zabezpecuje tiez tlohy stvisiace s usmernovanim a vychovou odbornych institacii k hlaseniu
NUL a s informovanostou o vyskyte neziaducich u¢inkov a rozhodnuti komisie,
f) zodpoveda za posudenie klinickych staznosti na lieky, analyzuje ich z klinického hl'adiska
a zaobstarava dostatocné mnozstvo licku na laboratornu kontrolu,
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g) formuluje odpovede v pripade vyhovujucich analyz a iniciuje prislusné analyzy,
h) dava navrh na zmeny a doplnky prislusnych noriem, dokumentacnych materialov a
informécii pre pacienta alebo lekara.

Cl. 52
ODDELENIE KLINICKEHO SKUSANIA

Oddelenie klinického skiSania zabezpecuje najma tieto ulohy:

a) zabezpecuje vsetky Cinnosti stvisiace s klinickymi sktiskami liekov. Eviduje Ziadosti
a posudzuje kompletnost’” dokumentacie ku klinickym sktiSkam. V spolupréci s jednotlivymi
expertmi dava pripomienky k planom klinického skusania. Plany klinického skusania spolu s
pripomienkami jednotlivych oponentov predklada na prerokovanie Komisii pre lieciva,

b) oboznamuje ziadatel'ov s odporucanim Komisie a vystavuje Rozhodnutia o povoleni

klinického skuiSania,

¢) kontroluje priebezné a zadverecné spravy z klinického skuSania,

d) vedie evidenciu klinickych skuSok, ktoré ustav povolil a boli mu oznamené,

e) vykondva konzulta¢nt ¢innost’ v oblasti klinického sku$ania,

f) vykonava overovanie zhody skusanych produktov a skiiSanych liekov so spravnou

klinickou praxou,

g) vedie databazu tdajov o klinickom skuSani a predklada ich na poziadanie eurdpskej

banke udajov zriadenej Eurdpskou komisiou.

DEVIATA HLAVA
SEKCIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

ClL 53
Posobnost’ a ¢élenenie sekcie

(1) Sekcia zdravotnickych pomdcok plni ulohy na tseku registracie zdravotnickych
pomdcok a Statneho dozoru nad zdravotnickymi pomockami.

(2) Sekcia spolupracuje na rieSeni interdisciplinarnych tloh celého tstavu.

(3) Aktivne sa podiela na spolupraci s EU v oblasti zdravotnickych pomécok —
neziaduce UCinky zdravotnickych pomodcok, uznavanie CE certifikdtov a CE znacenia
a registracia zdravotnickych pomécok pri uvadzani na trh a do prevadzky v SR.

(4) Sekcia sa €leni na

a) oddelenie registracie zdravotnickych pomocok,
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b) oddelenie bezpecnosti zdravotnickych pomdcok

Cl. 54
ODDELENIE REGISTRACIE ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Oddelenie registracie zdravotnickych pomocok vykondva najma tieto tlohy:

a) vedie centralnu registraciu zdravotnickych pomécok uvadzanych na trh a do prevadzky

v SR v zmysle troch nariadeni vlady na zaklade ohlasovacej povinnosti domacich vyrobcov
a splnomocnenych zastupcov zahrani¢nych vyrobcov,

b) priebezne aktualizuje databazy vyrobcov ZP, splnomocnenych zastupcov vyrobcov ZP,
rozhodnuti vydanych v stlade s nariadeniami vlady, pridelenych koédov zdravotnickych
pomodcok zo zadanych formularov na registraciu ZP,

c) eviduje, aktualizuje a pridel'uje kody ustavu na zdravotnicke pomocky uvadzané na trh a do
prevadzky v SR,

d) vykonava vstupné in§pek¢éné kontroly u ziadatel'ov o vydanie povolenia na vel’kodistribliciu
zdravotnickych pomoécok, inSpekéné kontroly v ramci dodrziavania spravnej vyrobnej praxe
U domacich vyrobcov triedy I. opakované inSpekéné kontroly dodrziavania spravnej
velkodistribunej praxe udrzitelov povolenia na zaobchddzanie so zdravotnickymi
pomockami,

e) eviduje normy STN EN ISO na zdravotnicke pomocky,

f) ststavne sleduje odborné usmernenia apokyny EU pre zdravotnicke pomdcky
a vypracovava posudky na nové normy STN EN ISO,

g) vypracovava Stvrtrocné hlasenia o spotrebe zdravotnickych pomécok pre MZ SR,

h) poskytuje odborné konzultacie k distribucii zdravotnickych pomoécok, kich vyrobe a
legislative,

i) poskytuje informéacie o registrovanych ZP, vyrobcoch, distributoroch ZP pre potreby,
ministerstiev, Slovenskej obchodnej inspekcie, zdravotnych poistovni, vydajni ZP, reviznych
komisii a pacientov.

Cl. 55
ODDELENIE BEZPECNOSTI ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Oddelenie bezpecnosti zdravotnickych pomocok zabezpecuje najma tieto ulohy:

a) vedie evidenciu nehdd, poruch a zlyhani zdravotnickych pomdcok, posudzuje
a vyhodnocuje udaje,

b) nariad’uje pozastavenie vydaja, predaja, stiahnutie zdravotnickej pomdcky z obehu,

C) spolupracuje pri organizovani 24-hodinového kontaktu rychleho stiahnutia zdravotnickej
pomdcky z obehu a prevadzky,

d) vedie evidenciu oznameni o klinickych skuskach  zdravotnickych pomdcok
a zabezpecuje kompletizaciu dokumentacie,

e) zabezpeduje kontakt s kompetentnymi autoritami a notifikovanymi organmi EU pri rieseni
neziaducich uc¢inkov zdravotnickych pomdcok,

f) poskytuje konzultacie k rieSeniu nehdd, poruch azlyhani zdravotnickych pomocok
a klinickému skuSaniu ZP.
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DESIATA HLAVA
SEKCIA EKONOMICKA A PREVADZKOVA

Cl. 56
Pésobnost’ a Clenenie sekcie
(1) Sekcia ekonomicka a prevadzkova zabezpecuje plnenie uloh na tseku ekonomickych,
investi¢nych, technickych a prevadzkovych ¢innosti.
(2) Sekcia ekonomicka a prevadzkova sa ¢leni na
a) oddelenie ekonomicko-investi¢né,
b) oddelenie technicko-prevadzkové.

Cl. 57
ODDELENIE EKONOMICKO-INVESTICNE

Oddelenie ekonomicko-investiéné zabezpecuje najma plnenie tychto tloh:

a) vykondva rozpoctovu planovaciu cinnost, zostavuje rocné rozpoctové plany ustavu,
kontroluje a vyhodnocuje jeho plnenie v polrocnych a ro¢nych rozboroch ustavu,

b)zabezpecuje dodavatel'sko-odberatel'sk¢ vztahy, tj. zmluvne zabezpeCuje plnenie
jednotlivych ¢asti planu a rozpoc¢tovych poloziek,

¢) vykonava cinnost’ na useku socialno-ekonomickych informacii, t.j. vedie uétovnictvo,
usmeriiuje obeh uctovnych dokladov, zabezpecuje predpisané ucétovné vykazy, vykonava
operativnu a Statisticku evidenciu,

d) vykonava c¢innost’ spojent so spravou a evidenciou majetku ustavu, vykonava fyzicku a
dokladovu inventarizaciu hospodarskych prostriedkov,

e) usmeriiuje mzdovy vyvoj v stlade s pldnom prace a miezd,

f) vykonava zuctovanie miezd a platov, za¢tovava davky nemocenského poistenia, dan zo mzdy
a ostatné zrazky,

g) vykonava penazny styk s bankou a pokladni¢nt sluzbu tstavu,

h) spolupracuje s odborovou organizéciou pri uzatvarani a vyhodnocovani kolektivnej zmluvy,
1) zodpoveda za vedenie skladov, vSeobecného a uctovného archivu a zabezpecuje archivaciu a
skartaciu spisov,

J) zabezpecuje spisovu sluzbu prostrednictvom podatelne ako aj dovoz a odvoz posty,

k) zabezpecuje ulohy ustavu prostrednictvom colnice v oblasti colnej sluzby v materidlovej
potrebe ustavu,

1) zabezpeCuje a planuje investicné akcie pre potreby technickej prevadzky ustavu a
kontrolnych laboratorii,

m) vykonava, vedie a archivuje ucelenu agendu sut'azi Gstavu v zmysle platnej legislativy o
verejnom obstaravani tovarov a sluzieb.

Cl1. 58
ODDELENIE TECHNICKO-PREVADZKOVE

Oddelenie technicko-prevadzkové zabezpecuje najmé plnenie tychto uloh:
a) zabezpecuje materidlno-technické zadsobovanie tstavu pre oblast’ udrzby a oprav
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b) zabezpecuje dopravnu sluzbu, kontroluje strdznu sluzbu, spojovatela, udrzbarov, kuricov,
vodiCov, upratovaciu sluzbu a hospodarnu prevadzku motorovych vozidiel,

) zabezpecuje tlohy vyplyvajuce z agendy bezpe¢nosti a ochrany zdravia pri praci a ulohy v
poziarnej ochrane,

d) zabezpecuje zasobovanie vodou a energiou, zodpoveda za prevadzku a stav vnutornych
rozvodov a spotrebicov,

e) zabezpecuje udrzbu a technicku sluzbu vlastnou prevadzkou, pripadne formou dodavok

f) zabezpecuje likvidaciu nebezpecného odpadu v zmysle platnej legislativy dodavatel'skym
spdsobom.

JEDENASTA HLAVA
ODDELENIE SPRAVNEJ LEKARENSKEJ PRAXE
KONTROLNE LABORATORIA 1-5
CL. 59

Oddelenie vykonava Statny dozor a kontrolu dodrziavania zasad spravnej lekarenskej
praxe.

Vykonava pravidelné inSpekcie v sulade s legislativou a zabezpecuje vykon cCinnosti v
oblasti kontroly drogovych prekurzorov, ktoré mozno zneuzit na vyrobu omamnych
a psychotropnych latok a pripravkov.

V oblasti zaobchddzania s omamnymi a psychotropnymi latkami:

a) kontroluje zaobchédzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi
latkami,

¢) vykonava in§pekcie u drzitelov povolenia,

d) podava ministerstvu ndvrhy na do¢asné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia,
ak pri kontrolnej ¢innosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zakona,

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych v zdkone o omamnych latkach.

oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami
f) prijima hlasenia o spotrebe omamnych a psychotropnich latok.

Okrem tychto ¢innosti plni d’alSie ulohy:
a) posudzuje zriad'ovaciu dokumentaciu pozadovanu k vystaveniu posudku pre verejné lekarne
a ich pobocky, nemocni¢né lekarne, vydajne zdravotnickych pomdcok, vydajne ortopedicko -
protetickych pomdcok, vydajne audio - protetickych zdravotnickych pomdcok, zdravotnicke
zariadenia ( Statne a neStatne ), zachrannu zdravotnu sluzbu, o¢né optiky a pestovatel'ov maku
siatého a konopy siatej.
b)vydava stanoviskd v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z. z. o orgénoch Statnej spravy vo veciach
drogovych prekurzorov a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov a osvedcenia pre o¢né optiky
v zmysle vyhlasky MZ SR €. 126/2001 Z.z.
C)vykonava vstupné, priebezné a cielené inSpekcie zdravotnickych a nezdravotnickych
zariadeni, ktoré pripravuju, uchovavaju a vydavaju lieky a zdravotnicke pomocky.
d)vykonava poradensko - konzultaéné odborné ¢innosti pre ziadatel'ov.
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Kontrolné laboratoria ¢. 1- 5

a) Kontrolné laboratérium vedie vedaci kontrolného laboratoria, ktorého pocas
nepritomnosti zastupuje nim uréeny zamestnanec.
b) Kazdé kontrolné laboratorium tvori samostatné oddelenie Gstavu s urCenou uzemnou
pOsobnostou :
Kontrolné laboratérium ¢. 1 v Bratislave
Kontrolné laboratorium ¢. 2 v Topol'¢anoch
Kontrolné laboratorium ¢. 3 vo Zvolene
Kontrolné laboratérium &. 4 v Ziline
Kontrolné laboratérium €. 5 v Kosiciach

¢ ) Kontrolné laboratoria vykondvaju tieto zakladné Cinnosti :

- inSpeként Cinnost’
- kontrolno - analyticku ¢innost’ lie¢iv, pomocnych latok a lieCivych pripravkov
- int odbornu ¢innost’

d) V ramci tzemnej pdsobnosti vykondvaji najma tieto ¢innosti :

- dozor nad dodrziavanim poziadaviek narodného liekopisu, slovenského
farmaceutického kodexu, predpisov spravnej lekarenskej praxe v zariadeniach
poskytujucich lekéarensku starostlivost’, predpisov o spravnej vyrobnej praxi
a riadeni kvality humannych liekov a zdravotnickych pomdcok v lekéarenskych
zariadeniach

- vyjadruju sa k projektovej dokumentacii a vydaniu uzivacieho povolenia pre
lekarenské zariadenia , ktoré pripravuju, skladuju, uchovéavaju lieky a
zdravotnicke pomocky

- kontrolno - analyticki a inSpekénu Cinnost’ v lekarenskych zariadeniach,
vydajniach zdravotnickych pomdcok, zdravotnickych zariadeniach ( Statnych a

nestatnych )

- kontrolno - in§peként ¢innost’ nad dodrziavanim ucinnosti, bezpe¢nosti a kvality
liekov a zdravotnickych pomdcok

- kontrolu dodrziavania zakonnych predpisov o uchovavani a zaobchadzani s
omamnymi a psychotropnymi latkami a pripravkami a ur¢enymi latkami

- podielaji sa na vyvoji skasobnych metdod, najmd s vypracovavanim
liekopisnych a kodexovych ¢lankov

- zlOcastiiyju sa Skoleni a odborného vycviku pri vykone inSpekénej ¢innosti a
predatestacnej pripravy na useku kontroly liekov

- plnia d’alSie tlohy, ktoré im uloZi veduci sluzobného uradu a riaditel’.
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CAST C
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cl. 60
Zmeny organiza¢ného poriadku
Zmenu alebo doplnenie organizacného poriadku vykona veduci sluzobného tiradu a

riaditel’ pisomnou formou vtedy, ak dojde k zdsadnym zmenam v Statate alebo v organizacii
sluzobného tradu - ustavu.

Cl. 61
ZruSovacie ustanovenia

Zrusuje sa Organizana smernica & 1/2008 - Organizacny poriadok Statneho Gstavu pre
kontrolu lie¢iv RD 03, ktory bol t¢inny od 1. aprila 2008.
Cl 62
U¢innost’ organiza¢ného poriadku

Tento organiza¢ny poriadok nadobtida Gi€innost’ dilom 1. septembra 2008.
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