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11  Autorsképréva

Tento dokument je majetkom Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv, ktory si vyhradzuje
vSetky prava. Bez pisomného sthlasu vediceho sluZzobného Uradu sa tento dokument nesmie
rozmnozovat’, kopirovat’.

1.2 Uéd auréeniePriru¢ky kvality

Této Prirucka kvality (dalg len PK) je z&kladnou normou Ustavu a dbsledne
dokumentuje komplexné zabezpecenie systému manazérstva kvality, pricom transparentne
preukazuj e objektivnu a nezavislt ¢innost’ Ustavul.

PK charakterizuje Ustav, jeho organizaciu, skladbu pracovnikov, sposob a formy
préce, definuje vietky ¢innosti, potrebné k zabezpeceniu stanovenych Uloh a ciel'ov Gstavu.

PK je uré¢end vSetkym zamestnancom Ustavu, nadriadenym organom, zékaznikom,
zéstupcom néarodného akreditatného orgénu, medzinarodnym expertnym skupindm
hodnotiacich plnenie kritérii dohéd o vzgomnom uznévani, ako zakladny dokument
charakterizujlci systém kvality.

Ako organizécia s uplatiiujeme vynimku z kap. 7.3 " Névrh a vyvoj" 1SO 9001 z
dbvodu, Ze organizécia sa vo svojg ¢innosti nezaobera ndvrhom a vyvojom. Organizécia
poskytuje sluzby v oblasti liekovej politiky.

1.3 Cideapodanie Ustavu

Stétny Gstav pre kontrolu liegiv (dagj Ustav) je podra § 58 zékona &. 140/1998 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pombckach, v zneni neskorsich predpisov organom $tatnej spravy
na Useku humanneg farmécie a drogovych prekurzorov. Hlavné dlohy Ustavu st deklarované v
Statlte Ustavu. Prioritou Ustavu je zabezpecovanie dozoru nad kvalitou, bezpecnostou a
acinnost’ou lieciv.

Ustav zabezpeduje &ény dozor na Gseku humanng farmécie a drogovych
prekurzorov, kontrolu pri vyrobe a velkodistriblcii liekov a zdravotnickych pomdcok,
vydéava posudky na materialne, priestorové a personane vybavenie Ziadatel'a o zaobchadzanie
S humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomdckami, vydéva rozhodnutia o registrécii
humannych liekov, ukladd pokuty za poruSenie ustanoveni zakona a podéva névrhy na
pozastavenie alebo zrusenie cinnosti.

Ceda cinnost’ Ustavu sa vykonava v stlade s platnymi predpismi Slovenskej
republiky a v stlade s eurépskou koncepciou vzajomného uznavania a harmonizécie. Ustav
Uzko spolupracuje so zahraniénymi organizéciami a in&titlciami v rdmci Rady Eurdpy,
ktorych je riadnym ¢lenom, Eurdpskou komisiou, Eurdpskym Uradom pre kvalitu liegiv
(European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care EDQM), Eurdpskou
liekopisnou komisiou, Eurdpskou liekovou agentirou (European Medicines Agency -
EMEA). V oblasti in§pekénych ¢innosti Uzko spolupracuje s PIC/S Scheme (Pharmaceutical
Inspection Convention) a na Useku sprévngj laboratérng) praxe s OECD, kde je prepojenie s
kooperujucimi organmi a organizéciami.

1.4  Platnost
Tento dokument je zavazny pre v3etkych zamestnancov Ustavu.
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15 Distribacia, dostupnost’, aktualizacia a kompetencie

Origind prirucky kvality (d'algl len PK) sa nachadza u vedlceho sluZzobného Uradu. PK sa
distribuuje podra Organizacngl smernice OS 3/A "Systém riadenych dokumentov”. Jeden
vytlatok je dostupny v kniZnici Ustavu. KaZzdy zamestnanec ma povinnost’ oboznamit’ sa so
znenim tejto PK. Prirucku kvality maju k dispozicii v3etci zamestnanci v elektronickej
podobe (program EISOD).

Za vypracovanie origindu PK a néslednu aktualizéciu zodpoveda manaZzment
riadenia kvality (d'alej len MRK). Kazda zmena je registrovand a uchovavana v programe
EISOD. MRK dleduje vietky predioZzené podnety a navrhy na aktualizéciu. Pripomienky,
névrhy a podnety mozu zamestnanci podavat’ v akejkol'vek forme (v pisomne forme ae g
elektronickej podobe v programe EISOD).

MRK prerokuje ndvrh na aktualizaciu PK s vedicim sluZzobného Uradu, ktory
rozhodne o spbsobe a naliehavosti spracovania pripomienky.

Spbsob aktualizécie sa vykonava v sllade s plathou organizaénou smernicou Ustavu 3A/.
" Systém riadenych dokumentov”.

Za vytlacenie potrebného pocétu vytlackov PK a distriblciu zodpoveda MRK, ktoré
suc¢asne vykonava g skartéciu neplatnych vytlackov PK, pricom vytlacok ¢. 1 sa uchovava v
zmysle platného registrattrneho poriadku a registratirneho plénu.

V Setky neaktudlne verzie PK su trvalo uchovavané v elektronickej podobe (EISOD).

1.6. PouZité pojmy

Audit systematicky, nezavisly a zdokumentovany proces ziskavania dékazov aich
objektivneho vyhodnocovania s cielom uréit’ rozsah, v akom saplniajeho kritéria

EISOD softvér pre spravu a manazment riadenel dokumentécie

Systém manazérstva kvality - systém nauréenie politiky a ciel'ov a na dosiahnutie tychto
cielov

Politika kvality celkové zamery a smer pdsobenia organizécie s ohl'adom na kvalitu
Preventivne opatrenie opatrenie na odstranenie priciny moznej nezhody alebo inej
potencialngj neZelangj situécie

Riadenie kvality ¢ast’ manazérstva zamerana na plnenie poziadaviek nakvalitu
Napravné opatr enie opatrenie na odstranenie priciny zistengj nezhody alebo ingj
nezelatel'ngj situacie

Zabezpefovaniekvality  ¢ast’ manaZzérstva zamerana na zvySovanie schopnosti plnit’
poziadavky nakvalitu
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1.7. PouZité skratky

CE Certifikét notifikovanych osdb

EDQM Europsky riadiaci Urad pre kvalitu liekov / European Directorate for the
Quality of Medicines & Health Care

EISOD Elektronickeé riadenie dokumentacie

EK Eurdpska komisia

EN Eurdpska norma

EMEA Eurdpska liekovéa agentura/ European Medicines Agency

EU Eurépska tnia / European Union

IMP Interny metodicky pokyn

SO M edzinér odna or ganizécia pr e Standar dizaciu / International Organization

KL Kontrolné laboratorium

MP Metodicky pokyn

MF SR Ministerstvo financii Slovenske republiky

MH SR Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

MP SR Ministerstvo pédohospodarstva Slovenskej republiky

MRK Manazment riadenia kvality

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenske republiky

MZP SR Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky

NR SR Narodna rada Slovenske republiky

OECD Organizécia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj / Organization for
Economic Co-operation and Development

OMCL Uradne ur &ené laboratorium na kontrolu liegiv / Official Medicines Control
Laboratories

0S Organiza¢na smernica

PIC/S Schéma spolupréce farmaceutickel inSpekcie / Pharmaceutical Inspection
Convention / Scheme

PK Prirucka kvality

PR Prikaz riaditel'a

SNAS Slovenska nérodna akreditatna sluzba

STN Slovenska technicka norma

SPP Standardny pracovny postup

SUKL Statny Ustav pre kontrolu liegiv

WHO Svetova zdravotnicka organizécia/ World Health Organization

ZP Zdravotnicke pomocky

Zz Zbierka zékonov
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1.8  Savisiace predpisy
1.8.1 Narodné legidativne predpisy
§ Z&kon NR SR ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene zékona
¢. 455/1991Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zékon) v zneni neskorSich
predpisov, a 0 zmene a doplneni zakona NR SR ¢.  220/1996 Z.z. o reklame
§ Z&on NR SR ¢. 3312005 Z.z. o orgénoch &tétnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov
§ Za&kon NR SR ¢.139/1998 o omamnych a psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov
§ Z&kon NR SR ¢. 272/1994 o ochrane zdravia 'udi v zneni neskorsich predpisov
§ Za&kon NR SR ¢. 163/2001 Z.z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni
neskorsSich predpisov
§ Z&kon NR SR ¢. 10/1996 Z.z. o kontrole v Stétnej sprave v zneni neskorsich predpisov
§ Zé&kon NR SR ¢. 152/1998 Z.z. o staznostiach
§ Z&on NR SR ¢. 312/2001 Z.z. o $téang sluzbe a 0 zmene a doplneni niektorych
z&konov
§ Zakon NR SR ¢. 145/1995 Z.z.0 spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov
§ Zakon NR SR ¢. 311/2001 Z.z. Zakonnik prace v zneni neskorSich predpisov
§ Z&on NR SR ¢. 278/1993 Z.z. o spréve majetku &t&tu v zneni neskorsich predpisov
§ Z&on NR SR ¢. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informéciam a o zmene a doplneni
niektorych zékonov, zmena: zakon ¢. 628/2005 Z.z.
§ Za&kon NR SR ¢. 223/2001 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zékonov v
zneni neskorSich predpisov
§ Zakon NR SR ¢. 147/2002 Z.z. o reklame v zneni neskorSich predpisov
§ Z&on NR SR ¢. 142/2000 Z.z. o metrol6gii a o zmene a doplneni niektorych zkonov
§ Z&on NR SR ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotng starostlivosti, sluzbach slvisiacich s
poskytovanim zdrav. Starostlivosti a doplneni niektorych zakonov
§ Zakon NR SR ¢. 552/2003 o vykone prac vo verginom zaujme
§ Z&on NR SR ¢. 523/2004 Z.z. o rozpoétovych pravidléch verejng sprédvy a o zmene a
doplneni niektorych zakonov 5
§ Z&on NR SR ¢. 239/2002 Z.z. o St&nej pokladnici ozndmenie MF SR ¢. 190/2004 o
vydani vynosu, ktorym sa vykonavaj U niektoré ustanovenia zakona a o zmene a doplneni
niektorych zékonov
§ Za&kon NR SR ¢.533/2003 Z.z. o odmeinovani zamestnancov vykonavajlcich prace vo
verglnom zaujme
§ Slovensky liekopis
§ Slovensky farmaceuticky kodex
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1.8.2 Normy
§ STN EN ISO 9000:2005 Systémy manazérstva kvality. Zaklady a slovnik

§
§
§

STN EN 1SO 9001:2000 Systémy manazérstva kvality. PoZiadavky
STN EN 1SO 9004:2000 Systémy manazérstva kvality. Navod na zlepSovanie vykonnosti
STN ISO/TR 10013 N&avod na dokumentaciu systému manazérstva kvality

1.8.3 VSeobecné inter né predpisy

Statdit Gstavu

Organiza¢né smernice Ustavu (OS)

os oy Organiza¢ny poriadok

0Ss 2/ Systém riadenia kvality

OS3A/ Systém riadenia dokumentov

0OS 3B/ Systém riadenia zaéznamov

0S5/ Systém vzdel avania zamestnancov

ose/ Adaptag¢ny proces novoprijatych pracovnikov
os7/ Riadenie nakupu a sluzieb

os g/ Zverginovanie informacii nainternete, intranete
0S99 Pouzivanie pocitacového systému

0S 10/ PoZiarny Statit

0s 1V Zésady hygieny abezpecnosti prace

0s 12/ Zésady pre précu s chemickymi |atkami

0S 13/ Zésady pre précu s cytostatikami

OS 14/ Zoznam préc zakazanych Zendm

0OS 15/ Poskytovanie OOPP

OS 16/ Manipul&cia so skiSobnymi vzorkami

oS 17/ Registraturny poriadok

OSs 18/ Ochrana majetku a osobnych veci

0S 19/ Pokladni¢né hospodarstvo

0S 20/ PouZivanie motorovych vozidiel

OS2y ZneSkodnovanie liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami
0S 22/ Nakladanie s nebezpe¢nymi odpadmi

0S 23/ Riadenie nezhodnej préce

OS 24/ Népravné a preventivne opatrenia

0S 25/ Pruzny pracovny ¢as

OS 26/ Uprava pisomnosti

0S 28/ Zostavenie arealizacia rozpoctu v systéme Statnej pokladnice
0S 29/ Uctovnictvo a vykaznictvo

OSs30/ O finan¢nom riadeni a financngj kontrole

0s 31/ Postup pri vybavovani peticii a staZznosti

0S 32 Vnutorna kontrola

0Ss 33/ Slobodny pristup k informéciam

OS 34/ Krizovy manaZzment

0S 35/ Zésady komunikécie

OS 36/ Systém riadenia meradiel

0Ss 37/ Tuzemské pracovné cesty

OS 39/ Priprava SUKL na pandémiu
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2.1  Identifikacia a pravna subjektivita

N&zov a adresa organizécie

Statny ustav prekontrolu liegiv telefon: +421-2-50701-111

Kvetna 11 fax: +421-2-5556 4127

82508 Bratidava e-mail: sukl @sukl.sk
internet: www.sukl.sk

bankove spojenie:
ICO: 00165 222 Stétna pokladnica
DIC: 2020857036 bank. Gcet: 7000 133630/8180

Veduci duzobného Uradu ariaditel’:

PharmDr. Jan Mazag. tel/fax: +421-2-5556 4127
e-mail: mazag@sukl.sk

Statny Ustav pre kontrolu liesiv bol zriadeny Uznesenim viady zo 17. juna 1964 ¢.
340. Stat(t Ustavu je uvergineny vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenske)
republiky, ¢iastke 9-10 zo diia 15. juna 1991. Ustav je &étnou rozpoctovou organizaciou
zapojenou svojimi  prijmami a vydavkami na &atny rozpocet Slovenskel republiky
prostrednictvom Ministerstva zdravotnictva SR. Ustav v pravnych vzt'ahoch vystupuje v
svojom mene, nadobulda préava a ma majetkovl zodpovednost’ vyplyvajlcu z tychto vztahov.
Ustav tvori jednotny, organizacny a hospodarsky celok. Sidlom Ustavu je Bratisava. Na cele
Ustavu je vedlci sluZzobného Uradu a riaditel’, ktorého vymenldva a odvoldva vedlci
sluzobného Uradu Ministerstva zdravotnictva. Képia zriad’ovacej listiny a StatUtu Ustavu je v
prilohe¢.1a2.

2.2  Oblast’ pésobnosti Ustavu
Stétny Ustav

a) vykonava &tétny dozor na Useku farmacie a drogovych prekurzorov,

b) vydava posudky na materidine, priestorové a persondne vybavenie Ziadatel'a o povolenie
na zaobchadzanie s humannymi liekmi a zdravotnickymi poméckami,

¢) vydava rozhodnutia o registracii humannych liekov, povoruje klinické skuSanie liekov a
vykondava posudzovanie zhody zdravotnickych pomacok,

d) pIni funkciu Slovenského nérodného centra pre sledovanie neZiaducich ucinkoch liekov,
poruchéch a zlyhania zdravotnicke) pomocky,

€) uchovava medzinarodné Standardy a referencné latky, vyhlasuje narodné Standardy a
referencné latky,

f) vykonédvakontrolu reklamy vrétane kontroly poskytovaniavzoriek liekov,
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o)

h)
i)
)

k)

)

nariad’'uje pozastavenie vydaja aebo predaja lieku alebo zdravotnickegl pomécky, alebo
stiahnutie lieku alebo zdravotnickel pomocky z trhu alebo z prevadzky a navrhuje
pozastavenie ¢innosti, na ktort bolo povolenie na zaobchadzanie s liekmi vydané,
zaznamenéva a vyhodnocuje Udaj e o neZiaducich G¢inkoch liekov,

vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomécok a zoznam ZP natrh v SR,

vedie databdzu Udajov ozndmenych podla § 27 a 28 zakona NR SR ¢. 140/1998 v zneni
neskorsich predpisov v rozsahu , ktory ustanovi nariadenie viady SR, a Gdaje z databazy
predklada na poZiadanie kompetentnym organom ¢lenskych &tatov EU a eurdpskej banke
Udajov zriadeng] Eurdpskou komisiou,

vykonava ingpekeni ¢innost’ v oblasti spravneg vyrobnej, spravnej lekarenskej, spravne
velkodistribu¢nej praxe a dodrZiavania ustanoveni Slovenského liekopisu a Slovenského
farmaceutického kdédexu. V nestétnych zdravotnickych zariadeniach vykonava inSpekéni
¢innost’ v zmysle platnej legidlativy,

vypractva Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex,

m) vedie zoznam registrovanych liekov a schvalenych ZP,

n)
0)
p)
Q)

y

2.3

uklada pokuty za zistené nedostatky,

posudzuje navrhy normativno-technickej dokumentécie a zi¢astiiuje sana jg tvorbe,

v oblasti vychovy a vzdelavania spolupracuje s Farmaceutickou fakultou a Slovenskou
postgradud nou akadémiou mediciny,

vykonéva laboratornu kontrolnd ¢innost’ v hodnoteni kvality, U¢innosti a bezpecnosti
liekov,

vydéva povolenie na farmaceutické atoxikol ogicko-farmakol ogické skusanie.

Organizacia a manaZzment

2.3.1 Organizaéna Struktira

Podra ¢l. 3 Organizacného poriadku sa Ustav ¢leni na:

a) osobny Urad

b) manazment riadenia kvality,

¢) Gtvar koordinécie s EU

d) sekciavnuatorna

€) sekciaregistracie

f) sekcia posudzovaniakvality liekov

g) sekciazdravotnickych pomécok

h) sekcia bezpecnosti liekov aklinického skuSania

i) sekciaekonomicka a prevadzkova

J) sekciaindpekcie

k) oddelenie spravng lekarenskej praxe
- Kontrolné laboratérium 1 Bratislava, Kvetna 11, PSC 825 08
- Kontrolné laboratorium 2 Topol¢any, Stummerova 4, PSC 955 01
- Kontrolné laboratérium 3 Zvolen, Studentské 28, PSC 960 01
- Kontrolné laboratérium 4 Zilina, Borickéa cesta 45, PSC 010 01
- Kontrolné laboratérium 5 KoSice, Rastislavova 43, PSC 041 90

Schéma organizacng Struktary je uvedenav prilohec. 7
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2.3.2 Poradné or gany veduiceho sluzobného Uradu

Pre posudzovanie a prerokovavanie z&kladnych otazok rozvoja ¢innosti Ustavu a pre
operativne riadenie ma veduci sluzobného Uradu tieto poradné organy:

a) gremidnu poradu,
b) operativnu poradu,
¢) poradné komisie a subkomisie:
- Komisia bezpecnosti a ochrany zdravia pri préci,
- Komisiainventarizatna a skodova,
- Komisiadisciplindrna.
d) odborné komisie:
- Zbor pre kvalitu lieciv,
- Komisiapreliegiva,
- Subkomisiapre fytofarmaka a homeopatika,
- Liekopisnakomisia,
- Komisia pre bezpecnost’ lieciv.

V riadeni Ustavu sa uplatiuju dva z&kladné druhy organizacnych vzt'ahov :
- vzt'ah priamej nadriadenosti a podriadenosti,
- vzt'ah odborneg) prisludnosti a spolupréace.

Systém riadenia ako g ulohy a cinnost’ jednotlivych sekcii/oddeleni je konkrétne
popisany v organizaéngl smernici OS 1 "Organizacny poriadok”. Nadriadenym organom s
riadiacim postavenim v ramci odvetvove] pbésobnosti je Ministerstvo zdravotnictva SR.
Upravy vydané MZ SR sl pre Ustav zavazné.

2.3.3 Veduci zamesthanci Ustavu

vedlci sluZzobného Uradu ariaditel
vrchny manazér riadenia kvality
Gstavny kontrol ér

vedlci osobného Uradu

vedUci sekcii

vedlci oddeleni

Zoznam veducich pracovnikov aich kvalifikécia je uvedeny v prilohe ¢. 3
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2.4 Zodpovednost’ a pravomaoci

V ¢ele Ustavu stoji vedci sluZzobného Uradu ariaditel’, ktory je sluZzobne najvyssi predstaveny
vSetkym zamestnancom. Pini Ulohy spojené s uplatiovanim &tatno-zamestnaneckych vzt'ahov
a s organizacnym zabezpecenim ¢innosti sluzobného Uradu. Uréuje a zodpoveda za politiku
kvality a zabezpecenie vSetkych danych ¢innosti Ustavu.

Vrchny manazér riadenia kvality zodpoveda za vytvorenie, udrZiavanie a zdokonal’ovanie
systému kvality. Zodpoveda za harmonizéciu systému kvality v zmysle zasad vyplyvajlcich z
¢lenstva PIC/S, EK, EMEA, OMCL a dalSich. Zodpoveda za planovanie a vykonavanie
vnutornych auditov, organizuje previerky vedenim Ustavu podPa ro¢ného planu kontrol a
kontrolu prijatych népravnych opatreni. Navrhuje ciele na zdokonaenie kvality na
nasledujlci rok. Spolupracuje s kontrol6rom Ustavu.

Manazér kvality sekcie, oddelenia, KL 1-5 zodpoveda za dodrzZiavanie systému kvality na
sekcii, oddeleni, KL 1-5. Vykonavainterné previerky podl'a pléanu. Dohliada na odstranovanie
nezhéd vyplyvaj Gcich z ndpravnych opatreni.

VedUci sekcie, oddelenia, veduci KL, vedlci sluzobného Uradu zodpoveda za Groven kvality
odborngj ¢innosti sekcie, oddelenia, sluzobného Uradu. Veduci pracovnici osobne overuju
spravnost’ svojich prikazov a rozhodnuti. Stav plnenia dloh kontroluja priamo na
pracoviskach.

Zamestnanci Ustavu zodpovedaju za Uroven kvality svojej vykondvanej ¢innosti. SU povinne
obozndmeni s obsahom PK Ustavu, organizatnymi smernicami a ostatnymi predpismi Ustavu.

V zésadéch a pravidiach riadenia sa uplatnuje z&konnost' - dodrZiavanie a uplatiovanie
pravnych noriem vo v3etkel ¢innosti organizéacie. Neoddelitel’nou si¢ast’ou ¢innosti Ustavu je
kontrola. Subjektom vnitorngj kontroly v Gstave sU v&etci veduci pracovnici na vSetkych
stupnoch riadenia.

Vedlci sekcii, vedci koordinacie s EU, vedUci osobného Gradu a vrchny manazér riadenia
kvality s vo svojg ¢innosti priamo podriadeni vedicemu sluZzobného Uradu a riaditel’ovi.

Organiza¢nu Strukturu Ustavu, ako g pravomoc a zodpovednost” odbornych Usekov Ustavu,
vSetkych organizaénych Usekov a vsetkych zamestnancov v systéme riadenia kvality
stanovuje Prirucka kvality, Organizacny poriadok Ustavu, organizacné a riadiace normy,
popisy pracovnych funkcii a Standardné pracovné postupy.

Dostupnost’ uvedenegl dokumentécie je rieSend v organizacngl smernici OS 3A/ "Systém
riadenia dokumentov".

Organizacnymi a riadiacimi normami Ustavu sU zabezpecené také organizacné opatrenia, aby
zo strany organizacnych Gtvarov nedochédzalo k Ziadnym nepriaznivym vplyvom na zhodu
¢innosti Gstavu s medzindrodnymi normami STN EN ISO/IEC 17025:2005 a STN 1SO radu
9000
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Povinnosti, pravomoci a zodpovednosti veducich sekcii, vedicich oddeleni a KL,
vedlceho sluZzobného Uradu a riaditela a ostatnych podriadenych funkcii si zakotvené v
Organizacnom poriadku Gstavu a v popisoch pracovnych ¢innosti v zmysle Kataldgu
pracovnych ¢innosti av opisoch ¢innosti Stdtnozamestnaneckého miesta.

Matica zodpovednosti je v prilohe ¢. 6

2.5 Stav v oblasti medzinarodného uznavania

v rémci Rady Eurdpy, ktorych je Ustav riadnym ¢lenom, Eurdpskou liekopisnou komisiou,
eurdpskou sietou farmaceutickych ¢innosti v oblasti kvality lieciv a ich monitoringu, ale g
v rémci ¢innosti stivisiacich so spolupracou organov OECD na Useku spréavne laboratérne
praxe, kde je Ustav prepojeny s kooperujucimi organmi a organizéciami.

Sekcia posudzovania kvality liekov je zapojena do Eurdpske] siete OMCL, riadeng)
EDQM. Zlcastiiuje sa medzinarodnych porovnavacich testov a je podrobovana zo strany
EDQM hodnoteniu - auditu pod'a EN 1SO/IEC 17025.

Implementécia Eurépskeho liekopisu (Ph.Eur.) do nérodne legidativy, ktora
vyplyva z rAmcovej dohody o vypracovani Eurépskeho liekopisu ¢. 50 v ramci Rady Eurdpy,
¢lenstvo v EurOpske liekopisngj komisii, aktivna Cast ma projektoch EDQM v oblasti
referencnych latok prispieva tiez k uznavaniu Ustavu ako nérodng indtiticie pre humannu
farméciu.

Medzindrodna spolupréca v monitorovani neZiaducich G¢inkov sa rozvija so
Svetovou zdravotnickou organizéciou. Ustav je aktivne zapojeny do ¢innosti na projekte
International Drug Monitoring.

V rdmci rozvoja, implementacie a udrZiavania harmonizécie systému kvality v
zmysle EN 1SO 9000:2000 je tstav zapojeny do benchmarkingu a podrobuje sa hodnoteni zo
strany Eurdpskej agentiry EMEA. V oblasti spravnej vyrobnel praxe a za Gcelom
vzgomného uznavania vysledkov inSpekcii je Ustav aktivne zapojeny do PIC/S.

Ustav rozvija neustéle bilaterdne kontakty sliekovymi agentrami EU, EurGpskou
komisiou ako predpoklad fungovania kompetentnej autority SR.

Clenstvo v Slovenskej spolocnosti pre kvalitu, pravidelné vzdelavanie sa v oblasti

systémov kvality a sledovanie st¢asnych trendov je predpokladom pre neustale zlepSovanie
kvality sluzieb poskytovanych Ustavom.
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2.6 Objektivnost’, nestrannost’ a nezaujatost’ pri vykone ¢innosti
Hlavné znaky pri vykone ¢innosti Ustavu:

Otvorenost’

O duzbu méze v rdmci zékona NR SR ¢. 140/1998 v zneni neskorSich predpisov
poziadat’ kaZzda pravnicka osoba. Uplatiiuje sa nediskriminacny pristup zaloZeny na principe
medzi Ziadatel'om a Ustavom.

Transparentnost’
Struktura, riadiace a rozhodovacie postupy sU plne transparentné a vykonavané
v stilade splatnou legidativou.

Nezavislost’
Prijaté rozhodnutia a opatrenia nepripustaju zavislost na komerénych alebo inych
finan¢nych zaujmoch veducich k neziaducim rozhodnutiam.

Nestrannost’
Pri vykonavani deklarovanych ¢innosti je vylUc¢ena jednostrannost’ pri rozhodovani a
deklarovani vysledkov svojich zisteni.

Odbor nost’

Deklarované ¢innosti vykonavau Spickovi odbornici sdlhoroénymi teoretickymi i
praktickymi skisenostami, ktoré si ststavne dopinajti a sleduj najnovde poznatky vedy a
techniky. Na odbornost’ sa kladie vysoky déraz.

Dover nost’
Ustav ma prijaté opatrenia na dosledné dodrZzovanie zasad ochrany dévernych
informécii na vSetkych stupiioch ¢innogti.

Jednotnost’
Pri vykone deklarovanych ¢innosti sa uplatiiuju rovnake a jednotné kritéria, metody
préace ako g predpisy.

K ompatibilita so zahrani¢im najma s EU

Cinnost’ Ustavu sa postupne harmonizuje s predpismi EU. Pri vykonavanych
¢innostiach sa stistavne sleduje a operativne zabezpetuje kompatibilita postupov a stivisiacich
¢innosti s liekovou politikou EU.

Stétny UGstav pre kontrolu lietiv je orgdnom $étnej sprévy. Zamestnanci
nevykonavaju Ziadne iné ¢innosti, ktoré by mohli teoreticky akymkolvek sposobom
ovplyviovat' vysledky a rozhodnutia. Svoju dihodobu vykonnost' zaklada na poskytovani
kvalitnych sluzieb v3etkym zakaznikom bez vynimky.

Kazdy zamestnanec podpisal "Prehlasenie" o nestrannosti, nezaujatosti a
micanlivosti.
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Organizatna Struktara Ustavu, ako g vysokd odbornost a profesiondita
zamestnancov Ustavu umoZziuje nezaujato zhrndt’ a vyhodnotit” oznamené g vlastné zisteniaa
névrhy vSetkych zainteresovanych subjektov.

Ustav ma prijatu politiku, postupy a opatrenia:
Zabezpecujuce, aby manaZzment a ostatni pracovnici neboli ovplyviovani akymikol'vek
nevhodnymi obchodnymi, finanénymi alebo inymi vnitornymi a vonkajSimi tlakmi, ktoré

by mohli nepriaznivo vplyvat’ nakvalitu préce.

Na zabrénenie Ucasti na akychkol'vek c¢innostiach, ktoré by mohli znizit déveru v
spbsobilost, nestrannost’, Gsudok alebo vierohodnost’ Gstavu.
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3. SYSTEM MANAZERSTVA KVALITY
3.1  VSeobecné poziadavky
3.1.1 Procesy

stranam vyplyvaju zo zakladnych legidativnych poZiadaviek.

Procesy systému manazérstva kvality - vykon dozoru nad kvalitou, bezpe¢nost'ou a
acinnostou lieciv a drogovych prekurzorov - vo vztahu k zakaznikovi a zainteresovanym

Procesy st rozdelené na hlavné a podporné, ktoré sa vztahuju k hlavnym procesom

312

Hlavné pr ocesy

proces registracie liekov

proces registracie zdravotnickych pomécok a dohl'adu - farmakovigilancia

proces dozoru nad kvalitou liekov
proces indpekenych ¢innosti

proces dohl'adu nad bezpec¢nostou lieciv — farmakovigilancia
proces laboratérneho skusania kvality liekov

proces klinického skiSania

proces pripravy a aktualizacia Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického

kddexu aina normotvorna ¢innost’

Hlavné procesy si uvedené v prilohe 5a — h. Podporné procesy su v jednotlivych
organizacnych smerniciach a prislusnych Standardnych pracovnych postupoch.

313

Riadiace pr ocesy

ekonomika

preskimanie manazmentom
organizéciariadenia
analyza Udajov

riadenie kvality

interné audity

napravné a preventivne opatrenia, zlepSovanie

Podpor né pr ocesy

riadenie dokumentov

riadenie zdznamov

Zzamestnanci

infrastruktdra

riadenie nezhodnej préace

riadenie metroldgie

systém vzdel avania pracovnikov
informacny systém

riadenie ndkupu, tovaru, sluzieb a préc
ukladanie a uschovavanie dokumentacie
odpadové hospodarstvo
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3.2  Poziadavky na dokumentéaciu

3.2.1 VSeobecne

Systém kvality je dokumentovany:

Politikou kvality

Priruckou kvality

Organiza¢nymi a riadiacimi normami

- organizaéné smernice Ustavu,

- prikazy vediceho sluzobného Uradu,

- interné metodické pokyny,

- metodické pokyny (g pre klienta).

Standardnymi pracovnymi postupmi

Zéaznamami o kvalite

Struktira dokumentécie Ustavu, navrhovanie, vypracovanie, schvalovanie,

aktualizécia, vydavanie, definovanie zodpovednosti za riadenie a udrZiavanie dokumentacie je

uvedené v kap. 4.2.3. "Riadenie dokumentécie" a podrobne rozpracované v organizaénych
smerniciach OS 3A ,, Systém riadenia dokumentov* a OS 3B/ ,, Systém riadenia zaznamov*

3.2.2 Priruckakvality

Této prirucka kvality je zékladnou normou Ustavu a je koncipovana v zmysle
platnych dokumentov, STN EN SO 10013, radu STN EN ISO 9000 Vzhradom na to, Ze
Ustav je zapojeny do Eurdpske siete oficidnych laboratorii pre kontrolu lieciv (OMCL) a
z Eurépskeho oddelenia pre kvalitu liesiv EDQM zo Strasburgu st vykonavané kontroly,
ktorych Uc¢elom je harmonizécia a uznavanie vysledkov, bolo poZadované vypracovanie
osobitngl PK pre laboratérnu ¢innost’ podla STN EN 1SO 17025. Rovnako je poZiadavka zo
strany PIC/S na osobitnu prirucku kvality pre in§pekénu ¢innost’

Preto sicast’ou tejto PK st ako prilohy osobitné:

0  Priruckakvality sekcie posudzovaniakvality liekov,

o Priruckakvality sekcie inSpekcie.
Prirucka kvality Gstavu transparentne preukazuje objektivhu a nezévisla ¢innost’ Ustavu. Za
tvorbu a aktualizéciu je zodpovedny manaZment riadenia kvality , za schvalovanie PK
zodpovedé vedici sluZzobného Uradu a riaditel. Postup pri zmenovom konani je popisany
v organizacnej smernici OS 3A/ " Systém riadenia dokumentov"
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3.2.3 Riadenie dokumentov

Riadené dokumenty Ustavu stanovuju jednotny postup pre zabezpecenie Uloh
vyplyvajlcich z riadenia, v3eobecnl Upravu urcitych ¢innosti Ustavu, metody a postupy na
vykonavanie urcite) vymedzenegj ¢innosti, opravnenie, zodpovednost’ alebo povinnosti.

Riadené dokumenty sa ¢lenia podla charakteru vecného obsahu nasledovne:

1) Stat(t Gstavu

2) Prirucky kvality (PK)

3) Organizacné smernice (OS)

4) Prikazy vediceho duzobného Uradu (PR)
5) Interné metodické pokyny (IMP)

6) Metodické pokyny (MP)

7) Standardné pracovné postupy (SPP)

1) Statdt Gstavu schvaluje MZ SR na Upravu pravnych pomerov, postavenia a Gloh
vyplyvajucich zo zékona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni
neskorsich predpisov.

2) Prirucky kvality (PK) dokument(y) Specifikujdci(e) systémy kvaity — systém
manazérstva kvality a/alebo vieobecné poZiadavky na spdsobilost’ skiSobnych a kalibra¢nych
laboratorii. V prirucke kvality je zakotvena aj sprévna predpisova prax.

3) Organizacné smernice Ustavu st organizacné predpisy v3eobecného charakteru platné
pre pracovnikov Ustavu. Stanovuju efektivne plédnovanie, prevadzku a operativne riadenie
vSetkych procesov. Uréuju metddy, formy, prostriedky ¢i postup pre vykon urcitej ¢innosti.

4) Prikazy vediceho sluzobného Uradu (PR) st dokumenty, charakterizujlce vnatorné
riadiace akty, ktoré zabezpetuji plnenie Uloh alebo sa prostrednictvom nich prijimaju
operativne rozhodnutia v pripadoch, ktoré nie st dostato¢ne rieSené v existujUcich riadiacich
alebo organizacnych predpisoch.

5) Interné metodické (IMP) pokyny si dokumenty organizaéného, riadiaceho a
metodického charakteru, Specifikujd konkrétnu ¢innost’” a st uréené pre uzsi kruh pracovnikov
podl'a charakteru ¢innosti.

6) Metodické pokyny (MP) st dokumenty riadiaceho a metodického charakteru a si
uréené pre externé subjekty. SU to dokumenty, ktoré upresiuju urcité procesy (postupy)
¢innosti Ustavu a dlUZia pre informaciu klientom.

7 Standardné pracovné postupy (SPP) st pisomne vypracované dokumenty a pokyny pre

vetky rutinné ¢innosti (metodiky, alebo iné operécie), ktoré sa opakovane vykonévaju. Su
rozdelené do skupin na zéklade opisovanych ¢innosti.
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Riadenie dokumentov je podrobne rozpracované v organizacnej smernici OS 3A/ "Systém
riadenia dokumentov" a zahiiia nasledovné postupy:

Zasady tvorby, oznacovania a uplatiiovania RD
Formét, Uprava a nalezitosti RD

Navrhovanie, vypracovanie, schvalovanie RD
Revizia, aktualizacia a novelizacia RD
Evidencia, dostupnost’ a publikovanie RD
Ochrana a uschovévanie

3.2.4 Riadenie zaznamov

Riadenie zaznamov je podrobne popisané v organizacnej smernici Ustavu OS 3B/ "Riadenie
zaznamov'. Dokument stanovuje systém zaznamove] dokumentécie a stlad jednotlivych
¢innosti so v&eobecne zavaznymi normami. Pravnymi Upravami a platnou legislativou. Uréuje
jednotné a désledné dodrzZiavanie spravneho a presného vedenia a zodpovednosti.

Zaznamova dokumentécia sa ¢leni na:

zéznamovu dokumentaciu internd
- zaznamy o vzdelavani,
- zaznamy o kvalite (preventivne a napravné opatrenia),
- zaznamy z preskUmania manazmentom,
- zaznamy z auditov, inSpekéngj ¢innosti,
- primarne zéznamy z laborat6rneho skuSania.

dokumentéciu pouzivanu vo vzt'ahu k zakaznikovi

- Posudky,

- Vyjadrenia,

- Osvedcenia,

- Oznamenia,

- Stanoviska,

- Protokoly o skuskach,
- Cetifikaty,

- Rozhodnutia
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4. ZODPOVEDNOSI MANAZMENTU
41  Zavazok manazmentu

4.1.1 Vyhlasenie o splneni poziadaviek ha manazment Ustavu

Stétny Gstav pre kontrolu liegiv

M4 ur¢enych veddcich a odbornych pracovnikov, ktori maju prévomoc a potrebné zdroje na
to, aby vykonavali svoje povinnosti, identifikovali vyskyt odchylok od systému kvality, od
danych postupov a zabezpecovali ¢innosti vyplyvajlace z népravnych a preventivnych
opatreni.

M4 jasne stanovenu organizacn Struktiru schvdlend nadriadenym organom MZ SR a
Struktdru manaZmentu a jasne formulované vzt'ahy medzi manazmentom kvality, technickymi
¢innostami a podpornymi sluzbami.

Ma stanovené zodpovednosti, prdvomoci a vzgomné vzt'ahy vSetkych zamestnancov, ktori
riadia, vykonavaj U a overuju v3etky ¢innosti, ktoré maj vplyv na kvalitu produktu.

Mavytvoreny Ucinny systém dohl'adu a preverovania kvality

Ma odborny technicky manazment, ktory ma celkovl zodpovednost’ za odborné ¢innosti a za
zaistenie zdrojov potrebnych na zabezpetenie vyZadovang kvality ¢innosti Ustavul.

M4 zriadent funkciu na zavedenie a dodrZiavanie systému kvality (vrchny manazér riadenia
kvality, manazér kvality sekcie/oddelenia).

Vrchny manazér kvality ma priamy pristup k najvyssg Urovni manaZmentu na ktorel sa
prijimaj i rozhodnutia tykaj Uce sa politiky Ustavu a jeho zdrojov.

M4& vymenovanych zéstupcov vsetkych klrdacovych zamestnancov (vedici sekcie, vedlci
oddelenia, manazér kvality sekcie/oddelenia).

Plnenie tychto poZiadaviek na manaZment je zabezpetené cez tieto dokumenty Ustavu:

§ Prirucky kvality

§ Organizacné a riadiace normy (organizacné smernice, metodické pokyny, Standardné
pracovné postupy)

§ Opisy $téatnozamestnaneckého miesta, menovacie dekréty, pracovné néplne
zamestnancov

PharmDr. Ivana Sidlikova
vrchny manazér kvality
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4.1.2 Vyhlasenie vediiceno duzobného Uradu ariaditela

Vedlci sluzobného Gradu Stétneho Gstavu pre kontrolu liesiv sa zavézuje splnit vetky
stanovené ciele kvality a vynal oZi nato v3etky dostupné prostriedky a Usilie

Veduci sluZzobného Uradu ariaditel’ vyhlasuje, ze:

zabezpeti vysoku odbornost a profesionalitu zamestnancov Ustavu, ktord zarucuje
pozadovanu kvalitu stanovenych ¢innosti Ustavu,

v zaujme presadenia realizécie politiky a dosahovania ciel'ov kvality celé Usilie vedenia
Gstavu a vSetkych zamestnancov, ktori riadia, vykondvaju a kontroluja ¢innosti
ovplyviiujuce kvalitu, bude smerovat’ na udrZanie a d'alSie zlepSovanie kvality,

zabezpeti ochranu zaujmov vsetkych zainteresovanych stran v ¢innostiach vyplyvajucich
zo StatUtu Gstavu,

odmeny pracovnikov nezavisia a nebudl zavisiet' od poctu ani vysledkov vykonanych
rozhodnuti, vysledkov produktu Ustavu a zamestnanci Ustavu nebudl vykonavat' Ziadnu
¢innost’, ktora by mohla ohrozit’ nestrannost’ (nevzt'ahuje sa na publika¢nl a pedagogicku
¢innost),

zamestnanci Ustavu sa dékladne oboznamili s obsahom Prirucky kvality a s prislusnou
dokumentéciou, vsetky ¢innosti vykonavau a budl vykondvat’ v stlade s ustanoveniami
uvedenymi v PK a v doplniujlce dokumentacii a politiku a postupy zavédzaju do svoj€
préce.

PharmDr. Jan Mazag.
veduci sluzobného Uradu ariaditel’
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4.2  Zameranie sanazakaznika (klienta)

Sluzby poskytované Ustavom vyplyvaja zo zakona NR SR ¢. 140/1998 Z.z. v zneni
neskorsich predpisov. SU ustanovené Statltom Ustavul.
Hlavnymi procesmi ¢innosti Gstavu je vykon dozoru nad kvalitou, bezpe¢nost'ou a G¢innostou
lieciv a vydéavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov, a registrécii zdravotnickych
pomaocok.

Pod pojmom kvalita sa rozumie vykonavanie v3etkych poskytovanych sluZieb
v zmysle platng legidlativy za dodrZiavanie etického kddexu. Pod tymto pojmom sa rozumie
g poskytovanie duzieb v ngikratSom moznom case. Pod pojmom komplexnost’ sa rozumie
taky balik sprievodnych sluZieb Ustavu, ktory umozni rieSit’ problematiku ¢o najoptimalnejSie
z hradiska odborného, finanéného g c¢asového. Aktivna komunikacia medzi klientom a
odbornym pracovnikom Ustavu umoznuje rieSit’ nielen aktualne, ale g potencidne problémy
suvisiace s realizéciou zékazky.

Klient:

Pacient — musi byt ubezpeceny, Ze sak nemu dostane len kvalitny a bezpecny liek

zékaznik — Ziadatel’ o registraciu lieku

zékaznik - vyrobca lieku, zdravotnickel pomocky

zékaznik — Ziadatel’ o povolenie klinického skisania nového lieku

zékaznik — Ziadatel’ o povolenie uviest’ natrh liek, zdravotnicku pomécku

zékaznik — prevadzkovatel’ zariadenia slvisiace s liekom, zdravotnickou poméckou, ich
skuSanim, (lekaren, velkodistribucné zariadenie, laboratorid, transflizne stanice).

zékaznik — uZivatel’ Slovenského liekopisu

iny zékaznik - napr. poZadujUci overenie kvality laboratérnymi skiskami apod.

Zainteresované strany:

MZ SR, MF SR, MH SR, MZP SR, MP SR, Prezidium Policajného zboru - Narodna
protidrogova jednotka, spolocné policaino-colné pracovisko, Colnd spréva, pacientske
organizacie, Poistovne, Slovenska zdravotnicka univerzita a fakulty farmaceutického a
medicinskeho charakteru, Slovenskd lekarnicka komora, Sovenskd farmaceuticka
spolognost’, zamestnanci, odborovy zvéz, Slovenska lekérska spolocnost’ a d’alSie orgény a
organizécie, dodavatelia.

Sluzby sl zabezpetované kompetentnymi pracovnikmi a si¢ast'ou komplexnych
sluZieb s g kontakty s klientom a zainteresovanou stranou, odborné konzultécie, spravy pre
klienta, ktoré tiez mézu v konecnom désledku ovplyvnit’ vzgomny vztah .

Sluzby st poskytované bezplatne alebo podra platného cennika Ustavu, schvaleného
ministerstvom financii.
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4.3 Politikakvality

Politika kvality Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv je orientovana na:

vykonavanie sluZieb spojenych so zabezpecenim a kontrolou kvality, bezpecnosti a
Gcinnosti humannych liekov a zdravotnickych pomaocok,

trvalé zlepSovanie efektivnosti a Urovne poskytovanych sluZzieb vo vzt'ahu K registrécii
liekov a vykonom &tétneho dozoru na Useku farmacie,

reSpektovanie pravidiel etiky vykonavanych sluzieb.

Principidnym postuldtom koncepcie kvality Ustavu je efektivne vykonavanie ¢innosti danych
Stat(tom Ustavu a poskytovanie sluZieb vysokej kvality, ktoré:

- st v stlade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi predpismi a odbornymi
normami,

- sbv sulade s pravidiami etiky,
- zabezpetuju vSeobecnl spokojnost’ z&kaznikov.
Na splnenie tychto zakladnych Gloh ma Ustav stanovené tieto hlavné ciele kvality:
vytvérat’ podmienky pre udrZiavanie a zlepSovanie systému kvality bez vynimky v ramci
dangj ¢innogti Ustavu,
vytvorit’ organizacné, personal ne a predpisove zabezpeienie pre systémové a cielavedomé
plnenie danych dloh,

splnit” podmienky pre zabezpetenie ¢innosti Ustavu v stlade s kritériami danymi STN EN
ISO 9000 — 2000, STN EN 1SO 9004 a pre zabezpecenie ¢innosti laboratorii Ustavu
v slilade s poZiadavkami danymi STN EN 1SO/IEC 17025: 2005,

usilovat’ sa 0 dosiahnutie medzinarodného uznania cinnosti Ustavu v rdmci Eurépske)
komisie, Eurépskej liekovel agentiry (EMEA) a Eurdpskeho Uradu pre kvalitu lieciv
(EDQM). Vtegto suvidosti podporovat’ aktivnhu Gcast’ svojich zastupcov na
medzinarodngj spolupraci nggma vramci EMEA, OMCL, PIC, WHO, OECD,
systematicky sledovat’ rozhodnutia ich orgdnov a nimi prijaté dokumenty,

uplatnit’ systém vzdeldvania v3etkych zamestnancov Ustavu tak, aby boli stanovené ciele
plne pochopené a plnené,

skvalitnit’ systém motivéacie zamestnancov,
pestovat’ vzt'ah osobnegj cti a zainteresovanosti personalu ku kvalite,

poskytovat’ sluzby na vysoke Urovni kvality, v redne najkratSich ¢asovych terminoch,
vysoko efektivne av primeranych cenovych reléciach,

Trvale zlepSovat’ a neustéle rozvijat’ vykonnost'.

Ciele kvality v stlade s politikou kvality a trvalym zlepSovanim by mali byt zérukou
spokojnosti zainteresovanych stran.
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4.4  Planovanie kvality

Politika kvality Ustavu v tejto oblasti je zamerand na trvalé zdokonalovanie
organizacng Struktdry a systému riadenia Gstavu. V tejto sividosti bol zapracovany cely rad
odporucani expertov PIC, EMEA, OMCL.

Implementécia systému manazérstva kvality a zdokonal’'ovanie sa vykonava v stlade
s aktuanymi potrebami a Specifickymi podmienkami SR a v sUlade s predpismi
medzinarodnych organi z&cii, ktorych je Ustav ¢lenom.

Cielom politiky kvality v tejto oblasti je sledovanie désledkov vykonanych zmien
organizacie a riadenia na efektivnost’ a U¢inok procesného pristupu.

V ramci celoroéného planu , Plan hlavnych dloh Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv®
je zakomponovana kvalita ako jeden z cielov kvality Ustavu. Na vytvaranie podmienok st
stanovené ciele uvedené v politike kvality. Tyka sa to planovania zdrojov persondnych
ekonomickych, informacnych. Ciele s uvedené v kapitole Politika kvality. V&etci
zamestnanci sU preukazatel’ne obozndmeni s priruckou kvality a prisluSnou dokumentéciou
systému kvality a maji moznost’ vstupovat’ s navrhmi v rdmci pldnovania kvality.

45  Zodpovednost’, pravomoc a komunikacia

45.1 Zodpovednost a pravomoc

Systém riadenia kvality na Ustave, organizatnd schéma a zodpovednosti
pracovnikov zabezpecujucich Grovei kvality s podrobne rozpracované v organizacnych
smerniciach OS 1 "Organizacny poriadok” a OS 2 "Systém riadenia kvality".

Ustav ma presne definované zodpovednosti a pravomoci. Kazdy pracovnik Gstavu
m& pridelend  zodpovednost a pravomoc, ktoré S0 popisané v "opisoch
Statnozamestnaneckych miest pre &atnych zamestnancov a v pracovnych ndplniach
zamestnancov Vo verging sluzbe. Pracovnici maja moznost vyjadrit’ sa k tymto dokumentom
a svojou angaZovanostou prispievat k skvalitneniu zverenych cinnosti. Svoj sthlas
s pracovnou népliou potvrdi podpisom.

Z organizacngj schémy vyplyva, Ze najvysSiu zodpovednost’ za politiku kvality ma
vedlci sluZzobného dUradu a riaditel’ organizécie, ktorého vymeniva vedlci sluzobného Uradu
MZ SR. Urcenie zastupitel'nosti je definované v OS 1 " Organizacny poriadok”. VedUci sekcii
zodpovedaju za realizéciu a kvalitu Uloh patriacich do pésobnosti sekcie. Vedlci oddeleni a
vedici KL zodpovedaju za plnenie a kvalitu dloh patriacich do pdsobnosti ich oddeleni.
Matica zodpovednosti je uvedena v prilohe ¢. 3a

PoZiadavky na kvalifikéciu a praktické skusenosti s dané v Sluzobnom predpise
1/2006, ktorym sa uréuju podrobnosti realizatnych vyberovych konani. Organiza¢ni
smernicu ¢. OS 4/ "Priprava a realizacia vyberovych konani" nahrédza Sluzobny prikaz
nadriadeného organu (MZ SR).

Zastupovanie jednotlivych veddcich pracovnikov sa vykonéva pisomnym poverenim.
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45.2 Komunikéacia

Interna komunikacia je zabezpecovana elektronicky (spark, intranet, vnitorna e-
mail posta), prostrednictvom porad — oddeleni, sekcii, operativnych porédd a gremidnych
porad a bezprostrednou osobnou komunikéciou. Pracovné porady sa uskutoé¢nuju planovane.
Operativne porady, kde si pritomni vedlci sekcii sa kongu pravidelne kazdy tyzden.
Gremidlne porady sa konaju kazdy mesiac za pritomnosti vSetkych veducich sekcii, oddeleni
a KL. Nasleduju porady jednotlivych sekcii, oddeleni a KL. Z kazdej pracovne porady sa
robia zpisy, ktoré sa uschovavaju v sllade sregistratirnym poriadkom. V zdpisoch sl
stanovené konkrétne ulohy, ktorych plnenie sa sleduje. Okrem zpisov su Ulohy z poréad
uverejnené na intranete v programe TASKMAN, kde sa kaZzd4 uloha zaznamenéva. Plnenie
Uloh sa vyhodnocuje 2 x ro¢ne.

Kazdy pracovnik ma pristup kmanazmentu Ustavu bez prekazok. Prepojenost’
komunikacnych liniek je efektivna a splna kritéria kladené na plnenie cielov kvality.

Externa komunikécia je prostrednictvom internetu, tel. osobnym kontaktom
akoordin&ciou referatom pre styk sverginostou, ktory zabezpecuje komunikéciu s médiami
(proaktivna komunikécia: prostrednictvom sprév/stanovisk v TASR, reaktivna komunikécia:
na zéklade podnetov, otdzok zo strany médii). Referdt d’alg koordinuje komunikéciu
sverginos’ou (odbornou i laickou) v zmysle zékona ¢. 211/200 Z.z. o slobodnom pristupe
k informé&cidm v zneni neskorSich predpisov. Pravidl4 pre poskytovanie informécii sl
uvedené v metodickom pokyne ¢. IMP102/2008 auvergnené na internete. Externd
komunikécia je zabezpetovana taktieZ elektronicky — web stranka SUKL, kde st zvergjnené
informécie, ktoré SUKL ako povinna osoba v zmysle uvedeného zékona méa povinnost
zvergjnovat’. Elektronicky st zverejnované taktiez aktudlne informacie odbornych Gtvarov
uréené predovsetkym pre odborna verginost’. Nainternetovej stranke je vytvoreny priestor pre
komunikaciu s pacientskymi organizaciami, prepojenie na NOBEL - oficidnu databézu
liekov, ktora umoznuje jednoduchy pristup k informéciam o registrovanych liekoch, SPC
aPIL.

4.6 PreskUmanie manazmentom
4.6.1 Uvod

Veduci sluzobného Uradu a riaditel’ , ktory je v kone¢nom désledku zodpovedny za politiku
kvality Ustavu, pravidelne preskimava systém kvality jednotlivych kl'd¢ovych procesov
Ustavu scielom zabezpecit' ich trvald vhodnost’, U¢innost a zaviest' potrebné zmeny a
ZlepSenia.

4.6.2 Realizacia preskUmania manazmentom

Preskiimanie manaZmentom sa vykondva raz za 12 mesiacov. Ugastnikmi rokovania sii
zéstupcovia operativneg] porady Ustavu, ktoru tvoria vedlci sluzobného Uradu a veduci sekcii
vrdtane manaZzmentu riadenia kvality. Sprdva z preskimania sa nadedne predklada na
gremidnej porade, kde sa prijmua navrhované opatrenia.

U¢elom preskiimania je posudit’ efektivnost implementécie systému kvality sohladom na
ciele politiky kvality s naslednym vykonanim zmien a zlepSenia systému kvality.
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Zodpovednost’ za proces preskimania manazmentom ma manazment riadenia kvality. Proces
preskimania manazmentom sa vykonava na zéklade planu preskimania.
Vstupy do procesu preskimania tvoria nasledujice prvky:

vhodnost’ politiky kvality a postupov,

operativne riadenie dokumentécie a z&znamov,

staznosti areklamacie,

plnenie odporac¢ani EDQM,

plnenie odporucani EMEA,

plnenie odporacani PIC/S,

plnenie ndpravnych opatreni vyplyvajlcich z externych kontrol nadriadenych organov,
zdroje a pric¢iny nezhéd,

ndpravné a preventivne opatrenia,

plnenie planu Skoleni a seminérov,

stav persond neho zabezpecenia a fluktuécia,

preverenie plnenia Uloh na zéklade zaznamov z porad manaZzmentu,

metrol ogické zabezpecenie na oddeleniach SPKL,

vyhodnotenie vysledkov medzilaboratornych testov porovnévacich skusok,
pracovné prostredie a bezpecnost’ pri praci.

Vrchny manazér zabezpeti, aby zistenia z preskimania manazmentom a ¢innosti, ktoré z nich
vyplyvajU, sa zaznamenévali. Zapis z rokovania je riadenym dokumentom a obsahuje zoznam
vSetkych uloZenych dloh sjasnym vyznagenim zodpovednosti a terminu plnenia. Ulohy sa
prenest do programu TASKMAN a manazéri kvality sleduju ich plnenie.

Za zabezpecenie vykonania vSetkych ndpravnych cinnosti, zistenych pocas preskimania

manaZzmentom v odsuhlasenom ¢asovom limite, je zodpovedny vedlci sluzobného Uradu a
riaditel’.
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5. MANAZERSTVO ZDROJOV
51  Uvod

Na zavedenie a efektivne udrZiavanie systému manazérstva kvality ma Ustav uréené
nasleduj lice hmotné a nehmotné zdroje:
Ludské zdroje — personal Ustavu, externi pracovnici,

infradtruktara, pracovné prostredie, informacie, dodavatelia a partnerstvd, prirodné zdroje,
finan¢né zabezpecenie.
52  Zamestnanci

Politika kvality vychadza zo zésady, Ze kompetentnost’, poZadovana kvalifikécia,
praktické sklsenosti pre vykon ¢innosti a osobné zainteresovanost’ personau Ustavu na
kvalite je predpokladom pre zabezpetenie poZzadovang funkénosti systému kvality.

Hlavné ciele Ustavu v oblasti personaneho zabezpecenia st :

vychova a priprava spol'ahlivého persondu na vaetkych Urovniach,

dosledné dodrziavanie predpisovej dokumentécie a postupov (ndrodnd a eurdpska
legidlativa, liekopisy, normy, SPP),

systém odborného riadenia a kontroly jednotlivych postupov,

Uplna dokumentacia,

pravidelny vycvik persondlu (Skolenia, seminare, kurzy, stdZe) pracovnikov na vsetkych
Urovniach,

0sobn4 zainteresovanost’ persondu na kvalite.

Ustav venuje néleZiti pozornost ziskavaniu, vyberu a priprave zamestnancov, ich
d’aSiemu odbornému rastu a vytvéraniu dobrych predpokladov pre ich stabilizaciu.
Politika a postupy zabezpecovania spdsobilosti a pripravy zamestnancov na vykon
poZadovangl funkcie su rozpracované v Sluzobnom predpise 1/2006, ktorym sa uréuju
podrobnosti  realizacnych vyberovych konani, OS 5/ "Systém vzdelavania pracovnikov
SUKL", aOS 6/ " Adaptacny proces novoprijatych pracovnikov'.
Spokojnost’ zamestnancov sa prever uje a vyhodnocuj e formou dotaznika.

5.3 Infrastruktira—technické zabezpecenie

Infrastruktdra nevyhnutna na realizéciu poskytovanych sluzieb

Politika kvality v oblasti technického zabezpetenia je zamerand na dosiahnutie Urovne
odpovedajlce) sucasnému stavu indtitlcii rovnakého zamerania Stétov EU.
Hlavnymi Glohami su:

zabezpegit' priestorové a materid ové vybavenie pre vykon poZadovanych ¢innosti,

pre dobru funkénost’ priestorovéno a material ového vybavenia zabezpecit’ efektivny
spbsob udrzby,
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zniZenierizik na pracovisku so zvySenou ochranou Zivotného prostredia,

zabezpecit’ nadvaznost’ pouzivanych meradiel a zariadeni na $tatne, prip. medzinarodné
etalony,

dobudovat’ informacny systém Ustavu,

zabezpegit’ spol'ahliva komunikéciu s ndrodnymi orgdnmi a orgdnmi OMCL, EMEA,
PIC/S, WHO, OECD,

zabezpecit' pravidelni aktualizéciu webove) stranky Ustavu nainternete.
54  Pracovnéprostredie

5.4.1 Priestory Ustavu

Priestory Ustavu su situované vo vlastngl samostatngj trojpodiaznej budove na Kvetne)
v Bratislave. Regionalne kontrolné laborat6ria maju vlastné priestory v , Topol'éanoch, Ziline,
Zvolene aKoSiciach.

Pristavbou novych priestorov sa skvalitnilo pracovné prostredie pre ¢ast’ zamestnancov.
Ulohou vedenia Ustavu je zabezpegit’ rovnaké kvalitné podmienky rekondtrukciou pdvodnych
priestorov v Bratislave a dokon¢it’ rekondtrukciu mikrobiol ogickych laboratérii v Ziline.

V slicasnom pracovnom prostredi sa venuje néleZitd pozornost’ vybaveniu priestorov,
sminimalizaciou zataZzenia pracovnikov. V pripade negativnych podmienok (letné horlce
dni) sa upravuje pracovna doba. Je zabezpeseny pitny rezim.

5.4.2 Technickd dokumentacia

Technickd dokumentacia zahfiia dispoziéné rieSenie prevadzkovych priestorov

(pbdorysné plany, stpis pristrojového vybavenia). Charakteristika prevadzkovych priestorov,
z pohradu U¢elu a charakteristika z pohl'adu stavebného rieSenia a technickych poZiadaviek na
priestory v nadvéznosti na zdroje energie, osvetlenia a stav prostredia su sti¢astou zakladnej
technickej dokumentécie Ustavu.
Laboratéria a ostatné priestory spinaj( poZiadavky, ktoré st na ne prisludnymi predpismi
kladené a umoZiuju sprédvne vykondvanie skusok a ostatnych definovanych ¢innosti. Pod
pojmom ,prislusné predpisy* sa rozumie sibor  v3eobecne zavéznych predpisov —
organizacnych smernic, v ktorych st definované kritérid, poZiadavky a pravidla z pohradu :
hygieny a bezpecnosti préce, poZiarngl ochrany, ochrany persondu a ochrany majetku. Tieto
dokumenty st v stllade s prislusnou legidlativou.

OS 10/ PoZiarny Statit

OS 11/ Zéasady hygieny a bezpecnosti prace

OS 12/ Zésady pre pracu s chemickymi latkami jedmi
OS 13/ Zésady pre précu s cytostatikami

OS 14/ Zoznam préc a pracovisk zakazany Zendm
OS 15/ Regulétor na poskytovanie OOP SUKL

OS 18/ Ochrana majetku a osobnych veci
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Priestory v ktorych sa vykonavaju skusky a merania, sl rieSené a technicky zabezpecené
tak, Ze je obmedzeny ich vplyv na mozné znehodnotenie vysledkov, pripadne na poZzadovanu
kvalitu vysledkov merania. Jedna sa predovsetkym o zamedzenie extrémnych podmienok
v prevadzkovych priestoroch preventivnymi opatreniami. Kazdy priestor, kde teplota a
vihkost by mohli vplyva® na kvalitu skGSania je zabezpecena ich meranim a
zaznamendvanim. V pripade, Ze nie je moZné preventivne opatrenie v plnej miere uplatnit’, su
zabezpetené optima ne prevadzkové podmienky Ucinnymi technickymi opatreniami.

V pripade, Ze doSlo k Stuécii, Ze stav prostredia ovplyviuje vysledky, musi sa ¢innost
pozastavit’ do odstranenia tohto stavu.

55 Informacie

5.5.1 VSeobecne

Jadro informaéného systému je vytvorené externym zmluvnym dodavatelom a je
v neustalom vyvoji. Pokryva hlavné procesy ¢innosti Ustavu. Vaidacny protokol je vystaveny
po jeho rutinnom nasadeni. Podporné procesy — vedenie jednoduchSeg evidencie si pracovnici
spracovavaju pomocou Standardného kanceldrskeho softvéru. Riadenim a udrzbou PC je
poverené oddelenie informatiky. Zavadzanie novych systémov PC riadi oddel enie informatiky
na zaklade potreby a poZiadaviek jednotlivych pracovnikov. Je povolené pouZivat’ len
schvéené verzie validovaného softwaru

Typy aplikéacii

Vnutorny IS oliekoch - Klient/server aplikécia, sledovanie Ziadosti od podania aZz po
rozhodnutie.

Databdza subjektov zdravotnickych zariadeni (lekarni, distribatorov, HTO, vyrobcov
aplanovanie a evidencia inSpekcii v tychto zariadeniach SVP, SLekP, SVYDP — TERRA
TRACK

Registratira — elektronicka registratirna knina— DATALAN

Aplikécia pre spracovanie Uctovnictva a fakturécie -UAFALAN

Aplikécia pre mzdy a personalistiku — HUMAN

Aplikécia spracovania hlasenia o dovoze liekov distribatormi

Aplikécia spracovania hlaseni o0 omamnych a psychotropnych latkach

Databéza o hlaseni neZiaducich (einkov liekov (Eudravigilance eSkadra)

Databéza o hlaseni neZiaducich Geinkoch zdravotnickych pomdcok

Evidencia a sledovanie plnenia tloh (TASKMAN)

Sprava riadenych dokumentov (EISOD)

Aplikacia agendy evidencie majetku

Aplikacia pre autodopravu

55.2 Bezpenost’ a ochrana

Antivirova ochrana je zabezpetovana antivirovymi softvérmi na vSetkych vstupoch, kde
je mozné ocakavat’ infiltréciu pocitacovych virusov. Sprévca siete preveruje aktuanost
antivirovych dat a pravidelne ich obnovuje. Antivirova ochrana sa zabezpecuje :

- naexponovanych PC lokalne,
- naserveroch Gstavu.
Systém antivirovej ochrany je popisany v SPP INF-0/01/08 ,, Antivirova ochrana dat*
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5.5.3 Ochrana pred neopravnenym pristupom

Ochrana pred neoprédvnenym pristupom je zabezpec¢ovandé pouZivanim pristupovych
hesiel, ktoré pridel’uje spravca pocitacovej siete podl’a potreby nardznych arovniach:
- heslo na spustenie PC,
- heslo na pripojenie do PC site s pridusne nastavenymi pravami k siborom,
- hedo pre e-mail.
Podmienky pre prevddzku aochranu  si popisané v organizatnegy smernici OS 09/
» PouZivanie pocitacového systému*

5.5.4 Z&ohovanie Udajov

Déta vytvorené uzivatelom a uloZené na vlastnom lokdnom disku si zalohuje uzivater'.
UZivatel' uklada déta na CD aebo iné dostupné média (napr. server) smoznym vyuZitim
programov na komprimaciu dét. V pripade nejasnosti je povinny konzultovat' problematiku
zélohovania sodbornym pracovnikom oddelenia informatiky, ktory navrhne optimane
rieSenie.

Déta na serveroch sa zalohuju centralne automaticky pracovnikmi odd. informatiky
na dostupné média:
- denné zalohy — zaloha kazdy pracovny den v tyzZdni,
- mesxné zalohy — zaloha kazdy mesiac v roku,
- ro¢neé zalohy — kazdy rok

Databéza liekov sa zalohuje na serveri pravidelne kazdé dvatyZdne.

Za Ucelom zabezpetenia ochrany integrity dat sa pouZivaju zaloZzné napdjacie zdroje
elektrickgj energie, ktoré chrania kl'icové déta umiestnené na serveroch. Zalozny zdroj je
schopny eliminovat’ krétkodobé vykyvy napétia, alebo Uplny vypadok na cca 10 mindit,
upozornit’ obsluhu na vykonanie opatreni, alebo samocinne odstavit’ server.

5.5.5 UdrZba software/hardware

Udrzba a aktualizécia software a hardware sa vykonava podla stupna naliehavosti,
technickych moznosti Ustavu. V pripade poSkodenia software sa obnovi z indtalacnych meédii
pre prislusny software. V pripade poskodenia hardwaru sa uplatni reklamécia u dodavatel'a
(ak je v zéruke), v pripade poruchy mimo zaruky sa oprava uskutocni vymenou poskodenegj
Casti, ktoru vykona pracovnik informatiky alebo zmluvnad dodavatel'ska firma. Nakup
softwaru a hardwaru sa uskutoc¢nuje v stlade sorganizacnou smernicou OS 7/ "Riadenie
nakupu tovaru, sluzieb a prac”
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56  Dodavatelia a partnerstva

Zabezpecovanie ndkupu tovaru a dluZieb sa riadi zdkonom ¢ 263/1999 Z.z. v zneni
neskorsich predpisov, ktorého jednotlivé ustanovenia uréuju postup verejného obstarévania.
Realizéciu vykonava sekcia ekonomicka a prevadzkova v spolupréci sinvesticnou komisiou.
Vyber dodavatelov sa uskutoénuje na zéklade vyberového konania a do Uvahy sa berl
kvalitativne kritéria a praktické skusenosti. Investicnd komisia ma vypracovany zoznam
dodévatel'ov s ktorymi je uzatvorend zmluva. Podmienky akritérid si podrobne rozpracované
v Organiza¢negj smernici OS 7/ "Riadenie ndkupu tovaru, sluzieb a prac”.

57 Prirodnézdroje

Z prirodnych zdrojov vyuZiva Ustav pitnd vodu, zemny plyn na zabezpetovanie vyroby
tepla (vykurovanie) a elektrinu. Ustav mé uzatvoren( hospodérsku zmluvu o technickych a
inych podmienkach sprislusnymi dodavate’mi o dodavke tychto prirodnych zdrojov. Je
ustanovend menovanl zodpovedna osoba, ktora zabezpecuje neustalu kontrolu zariadeni
vzt'ahujlce sa na prirodné zdroje. V pripade poruchy na akomkolvek zariadeni je zmluvne
zabezpecené jg odstranenie s prislusSnym dodavatel’om.

5.8  Finangénézdroje
58.1 Uvod

Politika kvality v tejto oblasti je hospodérne a efektivne vyuZivanie pridelenych
finan¢nych prostriedkov na zabezpegenie stanovenych cielov kvality. Ustav je rozpoctovou
organizéaciou podla 8 21 odst. 11 zakona ¢. 303/1995 Z.z. o rozpoctovych pravidliach v zneni
neskorsich predpisov, zapojenou narozpocet Ministerstva zdravotnictva SR.

5.8.2 Rozpocet ustavu

Rozpocet Ustavu je stanoveny ako zavdzny neprekrocitelny limit vydavkov a
prekrocitelny limit prijmov na prislusny rok. Vydavky Gstavu sa delia na dve hlavné
kategorie:

BeZzné vydavky zahinaja platby za mzdy, platy, poistné tovary a sluzby. Magjetok
obstardvany z beznych vydavkov sa udrZuje a opravuje (vrédane modernizécie a
rekonstrukcie) vzdy z beznych vydavkov. Patria sem i beZzné transfery pravnickym
osobam tuzemskym, zahraniénym a jednotlivcom poskytované vo forme davok, dotacii,
prispevkov, ¢lenského.

Kapitalové vydavky zahtigju vydavky na obstaranie hmotného a nehmotného majetku,
vratane vydavkov slvisiacich s obstaranim tohto majetku v zmysle zékona ¢. 593/2003 Z.
Z. o dani z prijmov.

5.8.3 Planovanie a éerpanie rozpoétu

Rozpocet sa zostavuje na z&klade plénu a moznosti a plénu jeho vyuZivania. Skutocné
vyuZivanie sa sleduje a zaznamenava mesaéne vystupom z pocitaca, tzv. hlavng knihe.
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Detailné ¢erpanie rozpoctu sa vykazuje Stvrtroéne a financna spréva sa predklada
gremidlng porade, kde sa navrhuju a prijimaj U opatrenia na zlepSenie Uc¢innosti a efektivnosti.
Sledovanie zavazkov a pohl'adavok je priebezné a okamZzite sa prijimaju opatrenia na zniZzenie
stavu zavézkov za vykonané sluzby Ustavom. Pravidla pre planovanie a ¢erpanie rozpoctu je
popisané v organizacnej smernici OS 28/ ,, Zostavenie arealizacia rozpoctu v systéme Statnej

pokladnice”.

Slstavné dledovanie stavu a cerpanie rozpoctu umozinuje urcit ne(cinné i
neefektivne ¢innosti a navrhovat’ inovaéné metddy so zdmerom zlepSovania vykonnosti
Ustavu. Postup je opisany v organizatnej smernici OS 30/ ,,O financnom riadeni a financnej

kontrole”.
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6. REALIZACIA PRODUKTU

6.1 Planovanie

Realizécia ¢innosti Gstavu - je zaloZend na plane, ktory sa vypracovava vopred na
kalendérny rok — ,Plan hlavnych Gloh Satneho Ustavu pre kontrolu lieciv'. Plan pokryva
procesy realizécie, podporné a sivisiace procesy. Podrobny plén zabezpetenie kvality sa
vypracovava osobitne.

Plah sa deduje mesacne na gremianych poradédch a operativne sa prijimau
opatrenia na jeho plnenie. Pinenie planu sa seduje prostrednictvom programu TASKMAN,
preverené a dokumentované zaznamom — ,Zapis z gremidlng porady”. SUhrnn& spréva o
plneni pldnu sa vypracovava na konci kalendarneho roka. Z&pisy a sprévy podliehaju
uschovaniu v zmysle platného registrattrneho poriadku.

6.2  Procesy tykajUce sa zainter esovanych strén

Hlavnymi procesmi ¢innosti Ustavu vo vzt'ahu k zékaznikovi a zainteresovanym strandm
je vykon dozoru nad kvalitou, bezpecnostou a Ucinnostou lieciv, registracia humannych
liekov a registrécia ZP s vyhlasenim o zhode, registracia ZP na zaklade CE certifikovanych
notifikovanych osob:

- Procesregistracie liekov

- Proces registrécie zdravotnickych pomdcok

- Proces dohradu nad dodrZiavanim platng legisativy (dohlad nad vyrobou,
velkodistribiciou huménnych liekov aZP. Dohl'ad nad dodrZiavanim sprévne)
lekérenskej praxe

- Proces bezpecnosti lieciv —farmakovigilancia

- Proces overovania kvality liekov

- Proces pripravy Slovenského liekopisu

Jednotlivé procesy — hlavné a podporné st uvedené v kap. 4.1. a prilohe 4. Tieto procesy
vyplyvaju zo z&kladnych legislativnych poZiadaviek.

Zainteresované strany:
MZ SR, MF SR, MH SR, MZP SR, MP SR, Slovenska zdravotnicka univerzita a fakulty
farmaceutického a medicinskeho charakteru, d’alSie organy a organizécie, dodavatelia.

Snahou Ustavu je efektivna a Gcinnd komunikécia so svojimi zékaznikmi - klientmi a
d’asimi zainteresovanymi stranami (vid’ kap. 5.2). Spokojnost’ a poZiadavky zékaznika sa
zistuju formou dotaznikov, prostrednictvom e-mailov, vybavovanim dotazom telefonickym,
pisomnym aebo osobnym rozhovorom. VSetky zmeny sl uverginované na internetove)
strénke Ustavu. Zainternetovu strénku je uréeny zodpovedny pracovnik.

6.3 Navrhavyvo

Stétny Ustav sa vo svoje &innosti nezaobera navrhom a vyvojom. Pre tUto oblast’ si uplatiuje
vynimku. Organizécia poskytuje sluzby v oblasti liekovej politiky.
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6.4  Nakupovanie

Proces nakupovania je zamerany na G¢elné vyuZivanie prostriedkov Stétneho rozpoctu
vzmysle platnych predpisov na zabezpetenie véasného a kvalitného nakupu tovaru
potrebného k stanovenym cielom. Ustav méa definované poZiadavky tykajlice sa nakupu v
organizacne smernici OS 7/ "Riadenie ndkupu sluZieb a prac”.

6.5 Prevadzkovanie duzieb

Realizécia poskytovanych sluzieb zahina zabezpecovanie a kontrolu kvality, G¢innosti a
bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomdcok, vydavanie rozhodnuti o registrécii humannych
liekov, vykonavanie &étneho dozoru na Useku farmacie, kontrolu pri vyrobe a
velkodistribucii liekov a zdravotnickych pomocok.

Splnenie tychto poZiadaviek je zabezpedované :

§ dostupnost’ou informacii pre zainteresované strany — pripravou a vydavanim metodickych
pokynov, uverejnovanych nainternetovej stranke Ustavu,

osobnymi konzultaciami,

pravidelnym vycvikom pracovnikov,

dodrZiavanim legidativnych poZiadaviek,

pouzivanim Specifickych metdd popisanych v &tandardnych pracovnych postupoch pre
jednotliveé ¢innosti,

sledovanim dodrZiavania tychto postupov manazérmi kvality,

monitorovanim prostrednictvom internych auditov,

zhromazd’ovanim Udajov, ktoré si podkladom pre zniZenie identifikovatelnych rizik, a
prijimanie ndpravnych a zlepSenych opatreni.

w W W W

wn W W

Majetok z&kaznika zahtiia dokumentacny materid a dusevné vlastnictvo pre ktory su prijaté
opatrenia proti zneuzitiu, strate, ¢i poskodeniu.

6.6 Riadenie meracich a monitorovacich pristrojov

Na zabezpecenie vykondvania kontrolngj, Standardizatng a vyskumng ¢innosti
v hodnoteni kvality a bezpe¢nosti lieciv je pouZivanie spravnych a spolahlivych meradiel,
meracich a skuSobnych zariadeni.

Systematicka kontrola, ich nadvézovanie na narodné pripadne medzinarodné etalony,
preventivnu UdrZbu, uskuto¢iovanie oprav a vyradovanie nevyhovujldcich meradiel je
zabezpetované prostrednictvom menovaného metrolga Ustavu. Zodpovednost’ za jednotlive
meradld je urceny sprdvca meradla Na zabezpeenie tychto ¢innosti je vypracovana
organizacna smernica OS 36/ ,, Systém riadenia meradiel“ a metrol6g Ustavu ma jednotlive
¢innosti rozpracované v &andardnych pracovnych postupoch.

Monitorovanie mikroklimatickych podmienok vo vybranych priestoroch Ustavu
(tam, kde je to potrebné z hl'adiska zabezpecenia kvality — kritickych miestach) sa vykonava
pomocou zaznamnikov teploty/vihkosti typu MicroLogger SMT, SmartLogger SMTH,
PMICRO T a PMICRO TH. V&etky z&znamy vztahujice sa kriadeniu meracich a
monitorovacich pristrojov ukladé a uschovava metrol 6g Ustavu a postupuje v zmysle platného
registrattrneho poriadku.
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7. MERANIE, ANALYZA A ZLEPSOVANIE

7.1

Uvod

Pre trvalé monitorovanie na zabezpetenie zhody a dosiahnutie zlepSenia su

pouZivané prvky, ktoré zahiaju :

§ monitorovanie ameranie:
- spokojnost’ zékaznika (forma dotaznikov, prijimanie podnetov Ustnych, pisomnych,
elektronickou postou),
- prostrednictvom internych auditov, kontrol internych, externych z nadriadenych
organov, benchmarking (EMEA), audit (EDQM)),
vykonnost' a zlepSovanie ¢innosti pracovnikov (slstavné vzdeldvanie, hodnotenie
pracovnikov),
- spokojnost’ pracovnikov (formou dotaznikov, Ustnych, pisomnych podnetov).
8 riadenie nezhody,
§ napravné ¢innodti,
§ preventivne ¢innosti,
§ opatrenianatrvalé zlepSovanie,
§ Preskiimanie manazmentom.
7.2  Meranie amonitorovanie
Systém merania a monitorovania obsahuje:
interné audity, - pravidelné previerky manazérmi kvality jednotlivych
usekov,

- planované periodické audity vykonavané menovanou
auditorskou skupinou

externé audity z EDQM - PTS - Stldia testov spdsobilosti / Proficiency testing
scheme
prehr'ady spokojnosti klientov analyza dotaznikov,

informacie ziskavané priamym kontaktom s klientom
- informécie ziskavané pisomnou, e ektronickou

formou,

analyza staznosti a podnetov,

dase ¢innosti, ktoré boli prijaté ako reakcia na

problémy identifikované klientom

kontroly z nadriadenych finan¢né kontroly,

organov kontroly bezpecnosti préace a poZiarnej ochrany,
kontroly Stétneho archivu,
iné kontroly

ostatné vnuatorné kontroly a rozpoctoveé hospodarstvo,

analyzy podra planu persond ne kontroly,

kontroly rozpracovanosti vzoriek,
iné kontroly vykonavané podra poZiadavky, potreby

BENCHMARKING vz&omné porovnavanie s agentirami v EU
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Interné audity sU realizované prostrednictvom j auditorskel skupiny ustanovene
z prikazu vediceho sluzobného Uradu. Auditorska skupina je zloZena z vediceho auditora a
¢lenov. Auditorska skupina je zloZzena zo sklsenych nezévidych pracovnikov a planuje,
vykonava a dokumentuje vnutorné audity, pripravuje ndvrhy népravnych opatreni

vyplyvajlcich z auditov a preveruje Gcinnost ndpravnych opatreni. Proces interného auditu je
nezavis é posudzovanie jednotlivych ¢innosti Gstavu.

Zistenia z auditov a objektivne dékazy dizia zavedenie novych kvalitativnejSich rieSeni a
zabraiuj U opakujiicim sa problémom.

O vysledku kaZzdého auditu je informovany vedici sluZzobnénho Uradu a riaditel’, ktorému
predklada veduci auditu spravu spolu s navrhom ndpravnych opatreni.

Proces auditov je vykonavany podl'a vypracovaného Standardného pracovného postupu.
Kontroly vykonava podl'a schvaleného ro¢ného planu kontrolér Ustavu a s zamerané

najednotlivé prvky.

Kontroly z nadriadenych orgdnov dlUzZzia kanalyzam, odstranovani nestladov
s legidativou s naslednym zlepSenim procesov.

Zber a analyza informécii ziskanych z prehladov spokojnosti klientov dlUZia
k posudzovaniu kapacity a vykonnosti a kvality jednotlivych pracovnikov.

VSetky kontroly st evidované a zaznamy uschovavané v stlade splatnym registratrnym
poriadkom.

7.3  Riadenie nezhodng prace

Ulohou konania o nezhodéch je zistit, evidovart', kvaifikovat’ nezhodné sluzby, vygidit
ich hodnotu, resp. vzniknutl stratu a zaroven prija’ ndpravné a preventivne opatrenia na
zamedzenie ich vyskytu.

Pre tento U¢el ma Ustav prijatu politiku a postupy operativneho riadenia nezhodnej
préce, ktoré sa aplikuju v pripade, ked’ sa zisti, Ze ktorykol'vek aspekt v rdmci vykonavanych
sluZieb nezodpoveda predpisanym postupom, je v rozpore s platnou legislativou alalebo je
Vv rozpore s poziadavkami klienta.

Ak sa zisti nezhodna praca alebo odchylka od politiky a postupov systému kvality alebo
odbornych ¢innosti, postupuje sa podla postupov uvedenych v organizacnych smerniciach
OS 23 ,Riadenie nezhodnej prace® a 24 , Napravné a preventivne opatrenia“, kde je
zakotveny presny postup. Preskimanie nezh6d vykonava kontrolér Gstavu a vedlci auditor,
ktori stanovuju rozsah a zavaznost’ nezhody, predkladaju ndvrhy na odstrénenie a overujq, ¢i
sa vyskytuje opakujlca sa nezhoda, ktora vyzaduje Specifickl pozornost’.

Konanie o nezhodach obsahuje stibor ¢innosti vykonavanych v sivislosti s vyskytom
nezhodnych sluZieb, ktorého cielom je:

zistit nezhody a zabezpecit’ ich oznacenie a evidenciu,

zZigtit’ pricinu a miesto vzniku,

zhodnotit’ rozsah chyby, zavaznost’ vzniknutej nezhodnej préce,

rozhodndt’ o naprave,

ak je to nevyhnutneé stiahnut’ vysledky nezhodnej préce,

zabezpetit' ndpravnymi opatreniami zamedzenie, resp. zniZzenie moznosti opakovaného
vyskytu nezhody,

§ zabezpetit’ postih vinnikov zodpovednych za vznik nezhodnej préce,

wn W W W W W
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§ zabezpecit, aby boli v hodnotovom vyjadreni premietnuté straty z nezhdd do celkovych
nakladov na kvalitu.

7.4 Analyzapri¢in

Analyza Udajov ziskanych na zéklade monitorovania poskytuje informécie o zhode
spoziadavkami na sluzby (legislativna zhoda), o kvalite vykonanych sluzZieb, o potrebach
klienta v oblasti farmécie a zainteresovanych stran ( n&rodnych i medzinarodnych), o
nezhodach, ndpravnych opatreniach, pri¢inach nezhdd, o identifikacii trendov na trhu,
moZnych rizikéach, ktorym by sa dalo predchadzat’. Analyza sl0Zi na odhalenie problémovych
situacii, zabezpecenie kvality a prileZitosti na zlepSovanie.

Analyzy si predkladané a prerokovavané na gremialnych poradéch, kde sa prijimaju
opatrenia.
Zdrojom informacii a podnetov pre identifikéciu pric¢in st nadedovné aktivity:

- preskdmanie manazmentom,

- interné externé audity a kontroly,

- staznosti,

- konanie o nezhodnej praci,

- zasadnutia poradnych organov Ustavu,

- dotazniky spokojnosti klienta, zamestnanca,

- komunikécia s klientmi.

75  ZlepSovanie
75.1 Uvod

VyuZivanie politiky kvality, cielov kvality a jednotlivé prvky analyzy dlUZia na
Zlep3ovanie efektivnosti a Ucinnosti ¢innosti, ktoré Ustav zo zdkona vykonéva.

7.5.2 Napravna éinnost

Vysledky G¢innosti ndpravnych opatreni st pravidel ne monitorované a kontrolované
za icelom zistenia UGcinnosti vykonanych opatreni.

Na zaklade rozboru nezhodnej prace, pripadne tam, kde je pochybnost’ o zhode
¢innosti s politikou systému kvality sa uplatiiuji napravné opatrenia. Napravné a preventivne
opatrenia s prijimané za u¢elom odstranenia pricin existujucich alebo moznych nezhéd, aby
sa zabranilo ich opakovanému vyskytu.

Zabezpecenie redizécie ndpravnych a preventivnych opatreni je rieSené
Vv organiza¢ngj smernici OS 24/2002 ,, Napravné a preventivne opatrenia*

Analyza pric¢in je kI'Gcovou a spravidla ngjobt'aZznejSou ¢ast’ou v postupe ndpravnych opatreni,
ked’Ze hlavna pricina nezhody nemusi byt na prvy pohl'ad jasna.

Ak s0 uréené mozné priciny, stanovia sa opatrenia, ktoré s najvaiSou
pravdepodobnost'ou povedd k odstréneniu problému a zabrénia jeho opakovaniu. Stanovené
opatrenia zahimaj U spésob odstranenia pric¢iny nezhody a priradené zodpovednosti sterminom
realizacie.

Népravné opatrenie sa realizuje spravidla formou zmeny dokumentacie, pripadne
vypracovanim nového dokumentu, kde sa stanovi pravidla, zmenou formy prace, preSkolenim
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alebo personanymi zmenami. Za vypracovanie ndpravnych opatreni a za ich redizéciu je
zodpovedny vedlci prislusného Useku. Vysledky Ucinnosti ndpravnych opatreni si pravidelne
sledované a kontrolované, aby sa zistila G¢innost’ vykonanych opatreni.

Za overenie (¢innosti napravnych opatreni a za ich nasedné vyhodnotenie a
dokumentovanie je zodpovedny manazér kvality prislusného Gseku. ManaZment riadenia
kvality sleduje U¢innost’ napravnych opatreni a overi ich plnenie.

Ak sazisti problém, aebo riziko, ktoré by mohlo zavaznym spdsobom ovplyvnit efektivnost
¢innosti aebo spochybnit’ vysledky rozhodnuti, musi manazment riadenia kvality zabezpecit
preverenie prislusngj oblasti ¢innosti nahodnym auditom. V Setky zmeny vyplyvajlce

z prijatych napravnych opatreni si zdokumentované.

7.5.3 Preventivha &innost

Preventivna ¢innost’ je proces, ktorého ciel'om je identifikovat’ moZnosti zlepSenia a
odhalit potenciondne zdroje nedostatku v technickej oblasti alebo pomocou systému
manazérstva kvality. Vykonéva sa za U¢elom zabrénenia vyskytu potencidngl nezhody.

Postupy a spdsoby prijimania preventivnych opatreni sa nachadzaju v organizaénej
smernici OS 24/2002 ,, Napravné a preventivne opatrenia“. Za realizéciu preventivnych
opatreni st zodpovedni veduci prislusnych Usekov.

Prevencia strét sa zakladé na Udaj och ziskanych na zéklade analyz. V rémci systému
prevencie sii preventivne opatrenia vykonavané nasledovnym spdsobom.

1) identifikécia potencidnych nezhéd z tychto zdrojov:
- poznatky z internych a externych auditov a kontrol,
- pripomienky klientov a zainteresovanych stran,
- zaznamy o kvalite,
- vysledky medzilaboratérnych porovnavacich skusok,
- vysledky konania o nezhodnych sluzbach,
- opatreniaz analyz, rozborov a auditov

2) analyza z tychto informécii,

3) stanovenie preventivnych opatreni a priradenie zodpovednosti aterminu realizécie,
4) zaznamenanie vysledkov U¢innosti vykonanych preventivnych opatreni,

5) dokumentovanie vysedkov hodnotenia.

V rdmci tohto systému sa identifikuju potrebné zlepSenia a potenciondne zdroje
nezhdd. Je vyvinuty spésob na zavedenie a sledovanie planu ¢innosti tak, aby sa zniZila
pravdepodobnost’ vyskytu tychto nezhéd a vytvorili moznosti pre zlepSenie. Vysedky
preventivnych ¢innosti st predkladané na kontrolu vedicemu sluzobného dradu a
prerokovavané na gremianej porade.

754 TrvalézlepSovanie ¢innosti Ustavu

Zavedené systémy preventivnych ¢innosti, siistavné sledovanie kvality, odhal’ovanie
potenciond nych moZnosti vyskytu nezh6d a plnenie ciel'ov kvality zabezpecuju iniciovanie
¢innosti a zavadzanie takych postupov, ktoré v maximalne miere zlepsuju ich efektivnost’.
Trvalé zlepSovanie je jednym z ciel'ov systému kvality Ustavu.
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8. ZAVERECNE USTANOVENIA

Touto Priru¢kou kvality sarusi RD 02-1 - 2 vydanie s G¢innost’'ou od 20.aprila 2006.
Téato Prirucka kvality nadoblda U¢innost’ od : 13. 03. 2009

Této PK je zadvazna pre vsetkych zamestnancov Ustavu.

Vyklad tejto Prirucka kvality a kontrola dodrzZiavania v ngl uvedenych zasad vykonéva

MRK avrchny manazér kvality.

9. PRILOHY

Kopia zriad'ovace listiny

Stat(it Ustavu

Zoznam veducich pracovnikov aich kvalifikéacia

Siet’ procesov

a &~ wDd e

Hlavné procesy
a) registracialiekov
b) registrécia ZP
c) klinické skuSanie
d) farmakovigilancia
€) dozor nad kvalitou
f) skdSaniekvality liekov
g) indpekena éinnost’
h) liekopisna ¢innost’
6. Matica zodpovednosti

7. Organizatna Struktara
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova &. 2

Bratislava

Bragislava, 18. jula 2002
SOC - 4566/2002

Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva & 135/1952 U.v. bol zriadeny Statni Ustav pro
kontrolu léCiv v Prahe s oblastnym ustavom v Bratislave.

Statny stav pre kontrolu lie€iv bol zriadeny z uvedeného oblastného tstavu
uznesenim vlady ¢islo 340 zo diia 17. jila 1964, tak ako je to deklarované v §tatite Statneho
Gstavu pre kontrolu lie€iv, pod. & 1889/1998 — A — 936/98 — OLP zo dfia 7. 9. 1998,

Statny Gistav pre kontrolu liegiv, Kvetna ul. &. 11, 825 08 Bratislava 26 je v zmysle
zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov organom $tatnej spravy na tseku
humannej farmacie.

Statny ustav je rozpoltova organizacia zapojend svojimi prijmami avydavkami na Statny
rozpocet SR prostrednictvom Ministerstva zdravotnictva SR.

Toto vyjadrenie predklada MZ SR na Ziadost’ Statneho tstavu pre kontrolu lie€iv.

;/réﬁové

poverena vedentm SOC
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PRILOHA ¢.2 5
3 Statut
Statneho Ustavu prekontrolu liegiv

Cl.1
Zakladné ustanovenia

(1) Stétny Gstav pre kontrolu liegiv (daej len ,&atny Ustav*) bol zriadeny uznesenim
viady CSR ¢. 340 zo dia 17. jana 1964, ¢omu predchédzalo zriadenie Stétneho Ustavu pre
kontrolu lieciv v Prahe soblastnym Ustavom v Bratislave vyhlaSkou Ministerstva
zdravotnictva ¢. 135 zo dia 24. aprila 1952 U. v. o Stétnom Gstave pre kontrolu liekov.

(2) Ulohy, zésady ¢innosti azésady organizécie $tatneho Ustavu uvedené v &at(te su
zavazné pre vydanie organi zacného poriadku statneho Ustavu.

Cl.2
VSeobecné ustanovenia

(1) Stétny Gstav sa vo svojg ¢innosti riadi akona v silade so z&konom ¢. 140/1998 Z. z.
o liekoch azdravotnickych poméckach, o zmene zékona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom
podnikani (Zivnostensky z&kon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene adoplneni zékona
Néarodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov
ako @ ostatnych z&konov a vSeobecne zavéaznych préavnych predpisov.

(2) Stétny Gstav') je organom $tétngj spravy na Gseku huménne farmécie adrogovych
prekurzorov.?)

(3) Stény Ustav je rozpottova organizécia napojend na rozpocet Ministerstva
zdravotnictva Slovenske republiky.

(4) Statny Ustav je pravnicka osoba s pravnou subjektivitou, ktora v pravnych vztahoch
vystupuje Vo svojom mene.

(5) Sidlom &étneho Ustavu je Bratislava.

) §58 ods. 2 zékona &. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, 0 zmene zékona ¢. 455/1991
Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene adoplneni
z&kona Nérodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.

str.:1/6
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)

K)
1)

f)
9
h)

N NG NEC N

Cl.3
Pbsobnost’ statneho Ustavu

(1) Stétny Ustav?)

vykonava &tatny dozor na useku farmacie a drogovych prekurzorov, kontrolu pri vyrobe
avelkodistribucii liekov a zdravotnickych pomécok,

vydava posudky na materialne, priestorové a personane vybavenie Ziadatel'a o povolenie
na zaobchadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomackami,

vydava rozhodnutia o registracii humannych liekov,

zaznamendva a vyhodnocuje Udaje o oznamenych nehodach, poruchéch a zlyhaniach
zdravotnickych pomocok,

povoluje Kklinické skuSanie liekov a zdravotnickych pomécok a kontroluje jeho
vykonavanie,

nariad’'uje pozastavenie vydaja alebo predaja lieku alebo zdravotnickej pomécky, alebo
stiahnutie lieku alebo zdravotnickg pomdcky z trhu alebo z prevadzky a navrhuje
pozastavenie ¢innogti, na ktort bolo povolenie na zaobchédzanie s liekmi vydané,
vykonava kontrolu reklamy vratane kontroly poskytovania vzoriek liekov,

vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomdcok a zoznam zdravotnickych pomdcok
uvedenych natrh v Slovenskej republike,

zaznamendva a vyhodnocuje oznamenia o neZiaducich G¢inkoch liekov vratane krvi,
zloziek z krvi, transfiznych liekov, skiSanych produktov a skiSanych liekov,

vedie databdzu UGdajov ozndmenych podra zékona oliekoch®) a Udsje z databézy
predkladd na pozZiadanie kompetentnym organom c¢lenskych Stétov Eurdpske Unie a
europskej banke Udajov zriadeng] Eurdpskou komisiou,

vydéava rozhodnutia vo veciach drogovych prekurzorov,

vydava certifikéty spravnel vyrobnej praxe.

(2) Stétny Gstav okrem ¢innosti uvedenych v odseku 1

vykonava inSpekciu dodrZiavania zasad spravne) vyrobnej praxe, spravne praxe pripravy
transflznych liekov, spravngj klinicke) praxe, spravnej velkodistribucnej praxe a spravnej
lekarenskegl praxe, dodrZiavania ustanoveni Slovenského liekopisu a Slovenského
farmaceutického kdédexu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individudne
pripravovanych liekov,

v oblasti sprévnej laboratorng praxe spolupracuje so Slovenskou nérodnou akreditacnou
sluzbou,

vypractva Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex,)

uklada pokuty za zistené nedostatky,

vedie zoznam registrovanych liekov rozdelenych na origind ne a generické a schvalenych
zdravotnickych pomécok,

schval'uje a vydava rozhodnutie laboratériam, v ktorych sa vykonava farmaceutické a
toxikol ogicko-farmakol ogické skiSanie a vykondva dozor nad tymito laborat6riami,

vedie zoznam prevadzkovatelov, ktori ziskali povolenie na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi,

vypracovava odborné posudky liekov za G¢elom vydania rozhodnutia o registrécii
humannych liekov,

§ 64 zékona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 27 a 28 z&kona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 45 zékona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

vykonava kontrolu kvality liekov a zdravotnickych pomdcok, ktora zahima vzorkovanie,
hodnotenie kritérii kvality, analytické, organizacné, dokumentacné a prepustacie postupy,
str.: 2/6
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)

b)

f)
9)

h)
i)

)

zabezpecuje zneSkodiovanie liekov a zdravotnickych pomdcok nespotrebovanych
fyzickymi osobami.

(3) Statny Ustav®)

vymenlva a odvoléva inSpektorov spravnegl vyrobne praxe, spravne praxe pripravy
transflznych liekov, spréavng klinickej praxe, spravnej laboratérng praxe, spravnej
velkodistribucnej praxe a spravnej lekarenskel praxe,

informuje inSpektorov uvedenych v pismene a) o potrebe udrZiavania dévernosti, vzdy
ked sa dostant k dévernym informaciam pocas inSpekcie spravnegl vyrobne praxe,
spravnegj praxe pripravy transfuznych liekov, spréavnej Kklinickel praxe, spravneg
laboratorngj praxe, spravng velkodistribuéng praxe a spravne lekérenskej praxe podla
pozZiadaviek spolocenstva, vnuatrodtétnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych
dohéd,

zabezpetuje, aby indpektori mali rovnaké vysokoskolské vzdelanie a odborni prax ako
odborni zastupcovia pre prislusni oblast’ zaobchadzania s liekmi a zdravotnickymi
pomockami, ktora je predmetom inSpekcie,

zabezpetuje, aby inpektori boli primerane zaskoleni, aby sa pravidelne hodnotila potreba
ich zaSkol'ovania a aby sa prijimali opatrenia na udrZiavanie a zlepSovanie ich pracovne
schopnosti,

zabezpeduje, aby inpektori spravne klinickej praxe poznali zasady a postupy tykajuce sa
vyvoja liekov a klinického skdSania; inSpektori musia ovladat’ platné préavne predpisy,
ktoré sa vztahuju na poskytovanie zdravotng starostlivosti, na vykonavanie klinického
sklSania, naregistraciu liekov a na dohl'ad nad liekmi v Slovenskej republike, v ¢lenskych
Statoch a v pripade potreby g v tretich statoch,

vedie evidenciu o kvalifikécii, zaSkol'ovani a odbornegj praxi kazdého inSpektora,
zabezpeduje, aby kazdy inSpektor obdrzal prislusny dokument o Standardnych pracovnych
postupoch a podrobné Udaje o povinnostiach, zodpovednostiach a poZiadavkach
ststavného vzdeldvania;

zabezpetuje, aby kazdy inSpektor bol vybaveny vhodnymi prostriedkami identifikacie,
zabezpetuje, aby kazdy inSpektor podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty
vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma vykonat’ inSpekcia; vyhlasenie sa zohl'aduje pri
zadel'ovani inpektorov na konkrétnu inSpekciu.

zabezpetuj e aktualizéciu Standardnych pracovnych postupov.

(4) Stétny Ustav v oblasti zaohchadzania s omamnymi a psychotropnymi |atkami®)
kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi 1atkami,

vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi
l&tkami,

vykonava in3pekcie u drZitel'ov povolenia,

podéva ministerstvu navrhy na docasné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia,
ak pri kontrolngj ¢innosti zisti nedodrZiavanie ustanoveni tohto zakona,

uklada pokuty za poruSenie povinnosti ustanovenych v z&kone o omamnych latkach.

8§64 ods. 5 zakona &. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.
§ 36 zé&kona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych l&tkach apripravkoch v zneni
neskorSich predpisov.

(5) Statny Ustav v oblasti drogovych prekurzorov ngjmé’)
kontroluje a posudzuje primeranost’ materidineho, priestorového a persondneho
vybavenia pre poZadovany druh a rozsah ¢innosti a administrativno-technické opatrenia
na zabrénenie zneuZitia ur¢enych |&ok na nezékonni vyrobu omamnych latok a
psychotropnych latok u prevadzkovatelov, ktori Ziadaju o vydanie povoleniana
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zaobchadzanie s uréenymi latkami, ktoré chcl uvadzat’ na trh, uskutoénovat' ich vyvoz,
dovoz alebo vykonavat’ sprostredkovatel’ské ¢innosti pri ich vyvoze aebo dovoze,

b) vydava povolenia, osobitné povolenia, registracie alebo osobitné registracie podla
osobitnych predpisov na zéklade Ziadosti prevadzkovatela a vysledkov kontroly podla
pismena a),

C) vyznatuje zmeny Udajov v povoleni, v osobitnom povoleni, v registrécii alebo v osobitnej
registracii, do¢asne pozastavuje ¢innost’ prevadzkovatel'ov, zrusuje povolenia a rozhoduje
0 zaniku povolenia,

d) vedie evidenciu drzZitel'ov povoleni a drzZitel'ov registrécie,

e) kontroluje dodrZiavanie zakona o prekurzoroch a osobitnych predpisov®) v ramci svojej
pbsobnosti,

f) oznamuje Ministerstvu hospodérstva Slovenskej republiky nedostatky zistené kontrolou s
névrhom na uloZenie pokuty podl’a zakona o prekurzoroch,

0) poskytuje spoloénému pracovisku Ministerstva vnitra Slovenskel republiky a Colného
riaditel'stva Slovenskej republiky, zriadenému podra osobitného zékona,’) bezodkladne
pozadované informécie stvisiace s plnenim loh podl'a osobitného zékona.”)

(6) Pri svojg cinnosti Statny Ustav spolupracuje sministerstvom, priamo riadenymi
organizaciami  ministerstva, Uradom pre normalizéciu, metrolégiu askdSobnictvo
as ostatnymi orgdnmi Statnej spravy.

(7) Statny Ustav Uzko spolupracuje spartnermi v ramci Eurdpskej Unie — Eurdpskou
komisiou, Eurdpskou liekovou agenttrou aliekovymi agentirami &lenskych &étov EU.
V rdmci d’alSg medzindrodne] spoluprace spolupracuje sindtiticiami vramci Rady
Eurdpy, ktorych sme riadnymi ¢lenmi, vratane Eurdpske liekopisng komisie, s WHO,
PIC/S as OECD, osobitne na Useku spravnej laboratérnej praxe.

Cl. 4
Zasady ¢innosti a organizacie &tatneho Ustavu

(1) Statny Gstav riadi aza jeho cinnost zodpoveda riaditel’,") ktory je zéroven vedicim
sluzobného Gradu (d'alej len , riaditel™).%)

(2) Riaditel'a v ¢ase jeho nepritomnosti zastupuje v rozsahu jeho prév a povinnosti veduci
sekcie, ktorého menuje riaditel’.

") &3 ods. 1 zakona ¢. 331/2005 Z. z. 0 orgénoch &étnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene
adoplneni niektorych zékonov.

8 Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa stanovuiju pravidla sledovania obchodu s
drogovymi prekurzormi medzi Spolotenstvom a tretimi krajinami (U.v. EU L 022, 26.1.2005) a Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004 z 11. februdra 2004 o drogovych prekurzoroch (U.v. EU L
047, 18.2.2004).

%) 8§10 a31 zékona ¢&. 312/2001 Z. z. o &éingj sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov.

(3) Riaditela vymentva aodvolava minister zdravotnictva SR®. Do funkcie vedtceho
sluzobného Uradu, riaditela vymentva aodvolavavedici sluzobného Gradu ministerstva.®)
V pripade odvolania riaditela ministrom zdravotnictva si¢asne zanika & funkcia vediceho
sluzobného Uradu.

(4) Riaditel’ je Statutarnym organom, ktory je oprédvneny konat’ v mene &tétneho Ustavul.
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(5) Na &tatnom Ustave sU tieto stupne riadenia:
a) riaditel,
b) Utvar riadenia kvality,
c) osobny Urad,
d) Utvar koordinacie s EU,
€) sekcia,
f) oddelenie,
g) kontrolné laboratoria

Cl.5
Organiza¢né ¢lenenie Statneho Ustavu

(1) Statny Gstav sa organizaine &leni na sekcie. Sekcie sa ¢lenia na oddelenia a kontrolné
laboratéria. Riaditel mdZe zriadit' samostatnu sekciu alebo samostatné oddelenie, pripadne
iny Specializovany Utvar Statneho Ustavu.

(2) Sekcia je zakladnym organizaénym stupiiom riadenia a rozhodovania, nositel’om Gloh
Statneho Ustavu podr'a vymedzenych okruhov Specifickych, odbornych ¢innosti.

(3) Organiza¢né Gtvary Statneho Ustavu riadia vedlci zamestnanci Statneho Gstavu. Sekciu
riadi vedici sekcie, oddelenie riadi vedlici oddelenia akontrolné laboratorium riadi veduci
kontrolného laboratéria

(4) Vnuatornu organiza¢nu Struktaru Stétneho Ustavu, rozsah pésobnosti a vzgomné vztahy
organizacnych Utvarov $&atneho Ustavu, rozsah oprévneni azodpovednosti veducich
Zzamestnancov upravuje organizacny poriadok Statneho Ustavu.

(5) Préva apovinnosti zamestnancov &étneho Ustavu sa riadia osobitnymi zékonmi®) ©)
11y 12
) ).
Cl.6
Poradné organy

(1) Na zabezpetenie plnenia a prerokovavania doleZitych odbornych otazok sivisiacich
s ¢innost’'ou Stétneho Ustavu zriad'uje riaditel’ poradné organy:

Zé&kon ¢. 552/2003 Z. z. 0 vykone préace vo verejnom zaujme v zneni neskorSich predpisov.

Z&kon ¢. 553/2003 Z. z. o odmeiiovani niektorych zamestnancov pri vykone prace vo verginom zaujme a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

12) Z&kon &. 311/2001 Z. z. Z&konnik préce v zneni neskor&ich predpisov.

a) gremidnaporada,

b) operativna porada,

c) poradné komisie,

d) odborné komisie a subkomisie.

(2) Riaditel’ mdze zriadit’ g d’alSie stale alebo doc¢asné poradné organy.
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(3) Stany Ustav na svojg internetovej stranke vergine spristupni  rokovacie poriadky
svojich pracovnych komisii, programy svojich zasadnuti azaznamy zo zasadnuti, prijaté
rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani avysvetlivky k hlasovaniu vratane menSinovych
stanovisk.

Cl.7
Hospodér enie &tatneho Gstavu
Hospodérenie &tatneho Ustavu upravuije osobitny zakon.™®)
Cl.8
ZruSovacie a zaver e¢né ustanovenia

(1) Zruduje sa Statt Stétneho Gstavu pre kontrolu liegiv &. 1889/1998-A- 936/98 — OLP
zodna7.9. 1998.

(2) Zmenu Statttu schval'uje Ministerstvo zdravotnictva SR, ak doslo k zasadnym zmendm
pdsobnosti alebo uloh &étneho Ustavu, vydanim novych pravnych predpisov, aebo inych
riadiacich aktov obsahujdcich Ulohy pre &tatny Gstav.

(3) Statit moZno menit a dopiiiat’ pisomnymi dodatkami.
Cl.9
Uéinnost’

Tento &atlt nadoblda platnost audcinnost dinom jeho uverginenia vo Vestniku
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

Richard Rasi, v.r.
minister

13) Zé&kon ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravididch vereingl sprdvy a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

str.: 6/6

UKL RD 02-2



PRILOHA ¢ 3

ZOZNAM VEDUCICH ZAMESTNANCOV

Jazykové znalosti

Prax v odbore

Meno a priezvisko Funkcia Vzdelanie Aktivne  PasivnelPozad.  skuto&na

PharmDr. J&n Mazag ved. sluZob. Uradu VS Al nad. 10r.

vrchny manazér
PharmDr.Sidlikovéa Ivana  |kvality VS Aj, Cj Fj. nad5r. | nad 30r.
JUDr. Demovicova
Genovéva ved. sekcie vnutornej VS Aj nad5r. | nad30r.

ved. Gtvaru pre Aj.,Fr.
PharmDr.Stard Dagmar koordinéaciu s EU VS Es. Ni. Nj N;j. nad5r. 25r
Vilimova Albina ved. osobného uradu s$ nad 5r

Ved. sekcie ekonom
Ing. Vedej Jan a prevadzkovej VS Rj nad5r.
MUDr.Gibala Pavol veduci sekcie BLKS VS Aj.Rj. Nj. nad5r. | nad 30r.
Ing.Nadaska Méria ved.sekcie inSpekcie VS Aj nad 6r.

Veduca sekcie

posudzovania kvality
Mgr.Mlynarova Marie * liekov VS Cj, Al. nad5r. | nad 30r.
MUDr. Slavik Marek ved. sekcie ZP VS Aj nad 5r

ved. odd. EU
PharmDr. Poticek Peter |registracii VS Aj nad5r

ved.odd. narodnych
RNDr.Nouzovsky Zdené&k |registréci VS Aj nad 5.

ved. odd. prijmu reg.
Ing. Kopcova Renata dokumentacie VS Aj nad5r.

veduca odd. SLekP
PharmDr.KiSonova aved. KL 1 VS Nj.,Rj. | nad5r. | nad 30r.
Mgr.Laukova Helena veduca KL2 VS Nj,Rj. |nad5r. | nad 30r
Mgr.Madelova Magda veduca KL3 VS Rj. Fj. nad5r. | nad 30r.
Mgr.AstaloSové Viera veduca KL4 v$ Rj.,Nj. nad5r. | nad30r.
RNDr.Pres¢akova Silvia  |veduca KL5 VS Aj.,Mj. Tj. nad5r. | nad 27r.
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PRILOHA 4

Hlavné procesy

Registracia
liekov

Dozor nad
kvalitou

Klinické
skuSanie

Farmakovi-
gilancia

InSpekéna
¢innost’

Registréacia

Liekopisna

SkuSanie
kvality liekov

ZP

A

¢innost’

\ 4

Podporné procesy

Riadenie dokumentov
OS3A

Riadenie zaznamov
0OS3B

Zamestnanci OS 1, OS5,
0S6, 0OS 25

Infrastruktira PK, OS
11, 0S 15, 0S 18, OS
17,

Riadenie metrolégie OS

A 34
Riadenie nezhéd
0S23,0S532
Riadiace procesy
v Informagny systém
0Ss9
Ekonomika Preskimanie Analyza
0S 19, 0S28, 0S29 > manaZmentom <+ pricin - .
,0S30 PK, 0S2 PK, 0S2 Riadenie nakupu,
tovaru asluzieb
4 -0Ss7
>
Riadenie
kvality Ukladanie
0Ss2 auschovavanie
dokumentécie
0S17
\ 4 v
Organizéciariadenia Zlep3ovanie Interné Audity Odpadové
PK,0S1 Népravné a preventivne 0S2, SPPMRK- hospodéarstvo
> ¢innosti - OS24 <+ 01 0S 21 0S 22
Poznamka

Uvedené procesy s konkrétne popisané v prirucke kvality, organizacnych

smerniciach ajednotlivych Standardnych postupov.
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PRILOHA 5a

PROCESREGISTRACIE LIEKOV

V1

‘ Prevzatie Ziadosti ‘

Pridelenieevid. &.

A

koordinatora

Je

NIE

dokumentécia
kompletna ?

Pozitivny validaény
list

Kompletna Ziadost’
pre

registréciu (R)
predizenie (P

SUKL RD 02-2

Negativny validaény \

sprava
posudzovatela

Postd. dok. (modul 3-5) sprava
Posudzovater’ (int. ext.) posudzovatela

Postidenie komisiou pre

Postdenie dok. ( modul 2




PRILOHA 5b Registréacia ZP

Zacdiatok
1

Formuléar naregistraciu ZP
+ dokumentéacia

12

|

Ziadat’ o doplnenie
dokumentacie

NIE
jedokumentécia
kompletna ?
|«
ANO |
jeformulér NIE
kompletny ?

OzZP-D/07/03
Evidencia for mulérov
naregistraciu ZP

OZP-0/05/03
PridePovanie a evidencia
kédov, udr Ziavanie databazy
kodov

vyrobcaje ANO

doméci ?

NIE

ideo ZP ANO
triedy | ?

Ziadat’ o doplnenie formulara

ideoZPtr.I,ZP
na mieru alebo
0ZPin vitro?

OZP-D/12/03
Evidencia domacich
vyrobcov ZP triedy |, ...

OZP-D/14/03
Evidencia zahraniénych
vyrobcov ZP triedy |

NIE

ANO
ideo
diagnostick
UZPin

JdIwvl DN N2

OZP-D/17/03
Evidencia diagnostickych ZP
invitro

O ©F O



PRILOHA 5b Registréacia ZP

NIE

distribltor je evidovany

v Zozname velkodistr. NIE

firiem ?

ANO

2/2

zaevidovat’ distribltora do Zoznamu
velkodistribu¢nych firiem

Koniec
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PRILOHA 5c

Ziadost’
alebo
oznamenie

f

ZiadateP —

Klinické skisanie

Kontrola
dokumentov

l

Nedostatky

L~

—

A

Postdenie
externym
oponentov

A

Rozhodnutie
‘—

%

Stadia | V. fazy
alebo
namietky

Komisia prelietiva
alebo subkomisie

|

Zapisnica zkomisie

|

Poziadavky

l ]

, >
opovoleni ™

Oznédmenia,

> zmeny,
hlasenia,

spréavy, import
vzoriek

Poslidenie

A
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V1

Banka udajov

Postidenie
na sekcii

Banka
Udajov



PRILOHA 5d

Farmakovigilancia

V1

Hlasenia zo
Slovenska Roény rozbor alebo
BLKS 0/04/03 = inérozhory
SPP 1/12/99 =
WHOART -
Slovak
Klinické st'aznosti
) N BLK S 0/02/02
Zahrani¢né N
hlasenia d
BLK S O/05/03
Urgentna
komunikéacia or
Kontrola PSUR < signal
BLKS 0/01/02 > BLK S 0/01/03
BLKS 0/02/03
\ 4
o Komunikacia
Signal? —»  BLKS0/02/03
. Postdenie .
Experti / Posidenie \ DrZziter
/v signalu v\ rozhodnutia o
registr acii
A
Draft posudku +
navr hovana akcia
Komisiapre Komisiaprelietiva

bezpe¢nost’ lietiv

> Stattit komisie

Statat komisie

Komunikacia
BLKS 0/02/03

UKL RD 02-2

AW N

Koneény posudok a
schvalena akcia

e

Oddelenieregistréacie
liekov

\4



PRILOHA 5e Dozor nad kvalitou 11

( | Prijem oznamu |)

oznam o kvalite lieku
oznam o bezpetnosti lieku
oznam o zdravot. pomocke
oznam o veterinarnom lieku

Overenie oznamu

Predmet oznamu sa Nie
naché&dzav SR 1

| Ano

Formulédr stiahnutia

Okamzité odoslanie do

terénu
Nie
Posledna
Zbor prekvalitu lieciv streda v
mesi aci

’ Ano

Oznam pretlag

|
@

Archivécia
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PRILOHA 5f Skusanie kvality liekov 11

prijem vzoriek a Ziadosti

evidencia vzoriek a ziadosti

labor atérna analyza teor etick é spracovanie

posudenle stladu s

/02| iadavkami \

stlad nestlad

Protokol o sktiiske komisie

prisludné kroky
v zmyslerozhodnutia
komisie
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PRILOHA 5g Indpekéna ginnost’ 11

Ziadost
alebo
plan inSpekcii

v

. Pripravana
" indpekciu

!

VykonanieinSpekcie
+

z&znam
Opakovana z Zé&pis o inSpekcii . Vystupny
4& z&vazné nedostatky ne >
inSpekcia dokument
P Posudok
P Vyjadrenie
Stanovisko
Osvedéenie
\ 4
Doplnenie Gdajov do databazy Certifikat
zal ozenie dokumentécie ——
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PRILOHA 5h

Liekopisné ¢innost’

Zatiatok

Tvorba koncepcie

> a zadanie &lankov
napreklad 3.1. - 3.3.

Prevzatie a technické
spracovanie textov 3.4. — 3.6.

Nevyhovuje Kontrola

UKL RD 02-2

identity
textov 3.7.

Vyhovuje

1. Pripomienkovanie
Jazykova korektura 3.8.

Prevzatie textov,
Zapracovanie zmien
3.9.-3.10.

2. Pripomienkovanie
3.11.

Zapracovanie zmien,
kontrolatextu 3.12.

Odovzdanie textu do tlagiarne
3.13.—3.14.

Knizné vydanie 3.15. — 3.16.

V1

Zéznam
0 prevzati

Zaznam
0 prevzati

Zé&znam
0 prevzati

Archivécia
0S 17



PRILOHA ¢. 6

Prvok Cinnost Zodpovednost’
normy Useky Sekcia/ oddeenie
veduci sluzobného Uradu ariaditel’
4. Systém riadeniakvality GP (VSUaR)
manazment riadenia kvality (MRK)
4.2 Poziadavky nadokumentaciu | MRK veduci sekcif, oddeleni, KL

manazment riadenia kvality, manazéri

422 Prirucka kvality MRK kvality jednotlivych tisskov
. . - manazment riadenia kvality, manazéri

423 Riadenie dokumentécie MRK kvality jednotlivych tisskov

424 Riadenie zaznamov MRK veduci sekcii, oddeleni, KL

5. Zodpovednost’ manazmentu | GP vedlci zamestnanci

51 Zavazok manazmentu vedlci sluzobného Uradu ariaditel’

52 Zameranie na zékaznika GP vedlci zamestnanci

53 Politika kvality GP vedUci sluzobného Uradu ariaditel

54 | Planovaniekvality GP vedici sluzobného Uradu ariadlitef,
manaZment riadenia kvality

55 Zodpovednost', pravomoc a GP,OP, P | vedlci zamestnanci

komunikécii a

vedUci sluzobného Uradu ariaditel,

5.6 Preskimavanie manazmentu | GP manaZment riadenia kvality

6. Manazérstvo zdrojov vedlci zamestnanci

6.1 Poskytovanie zdrojov veduci sluzobného Uradu a riaditel

6.2 Zamestnanci vedlci osobného Uradu ariaditel

6.3 Infrastruktdra veduci sekcie EP

6.4 Pracovné prostredie vedUci sekcie EP

6.5 Informécie vedlci oddeleniainformatiky

6.6 Dodavatelia a partnerstva vedUci sekcie EP

6.7 Finan¢né zdroje MZ SR vedlci sekcie EP

7. Realizéacia produktu GP vedici sekcii, KL

7.1 Planovanie produktu GP veduci sekcii, KL

70 | Procesy tykaucesa GP vediici sekcif, KL
zainteresovanych stran

7.3 Névrh avyvoj Nie je (uplatnena vynimka)

7.4 Nakupovanie vedlci sekcie EP

75 Prevédzkovanie sluzZieb veduci zamestnanci

7.6 Riadenie meracich metrol 6g Ustavu

amonitorovacich pristrojov

Meranie andyzaa kontrol6r Gstavu, manazéri kvality,

8. GP

ZlepSovanie manazment riadenia kvality
8.1 Monitorovanie ameranie MRK R?ﬁimmt riadeniakvality, manazéri
8.2 Riadenie nezhodného vedUci auditor, kontrolor Ustavu
produktu
8.3 Analyzaudajov GP vedlici zamestnanci
84 ZlepSovanie GP vedlci zamestnanci
Vysvetlivky:
EP - sekciaekonomicko - prevadzkova OP - operativna porada
GP - gremidnaporada P - poradajednotlivych tsekov ( sekcii, oddeleni, KL
KL - kontrolné laboratérium MRK - manazment riadenia kvality
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PRILOHA ¢. 7

Uradu ariaditel is

[ VedUci sluzobné

ho
tavu

PharmDr. J.
Mazag

Vs

Manazment riadenia kvality

Osobny Urad

)

PharmDr. I. Sidlikova

B

p. A. Vilimova J

Utvar koordinécie s EU

[ PharmDr. D. Stard, CSc.

Organizacna &truktura

Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia vnatorna

JUDr. G. Demovi¢ova

_/tl_/

ﬁ [Mgr. M. Mlynéarova, CSC.J

[Ing. M.

1 1 1 1 1
Sekcia registracie Sekcia Sekcia inSpekcie Sekcia bezpe¢nosti Sekcia Sekcia ekonomicka Oddelenie spravnej
posudzovania liekov a klinického zdravotnickych a prevadzkova lekarenskej praxe
kvality liekov skdSania pomaécok

Nadaska, CSC.}

MUDr. P. Gibala,
CSc.

MUDTr. M. Slavik ]

J PharmbDr. K. Kiéohové}

Oddelenie tseku
riaditela a kontroly

Oddelenie EU )
procedur

PharmbDr. P.

Oddelenie chémie\

icek Ing. E.
Potucel Malcherova
Oddelenie prévne\ Oddelenie Oddelenie
narodnych farmakognézie
registracif
PharmDr. Z. PharmDr. L.
Nouzovsky Strbova

Oddelenie
informatiky

Magr. P. Paulik

QUKL RD 02-2

(" Oddelenie prijmu )
registracénej
dokumentécie

Ing. R. Kopcovéa

Oddelenie biolégie

tharmDr. Z.
Cemicka

dokumentécie

( Oddelenie ) Oddelenie
posudzovania liekopisné
predklinickej

. a klinickej

S

PharmDr. R.
Martincova

4 Oddelenie )
sprévnej vyrobnej
praxe a spravnej
velkodistribuénej
praxe

¥

Oddelenie spravnej
praxe pripravy

Oddelenie
bezpecnosti liekov

Oddelenie

Eng. R. Badurova, PhD. ]

klinického skusania

S

a Oddelenie ) Oddelenie KL 1 Bratislava
registracie ekonomicko-
== zdravotnickych investicné PharmDr. K.
pomécok Ing. J. Vedej KiSorova

4 Oddelenie ) Oddelenie
bezpeénosti technicko-
s zdravotnickych prevadzkove
pomocok

p. L. Havrila

KL 2 Topol¢any

Mgr. H. Laukova

KL 3 Zvolen

Mgr. M. Madelova

KL 4 Zilina

Mgr. V. AstaloSova

RNDr. S '

Presc¢akova




