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Postavenie Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv je
definované v materidli MZ SR do roku 2010: Stratégia
liekovej politiky do roku 2010, Materidl Ministerstva
zdravotnictva SR pod cislom: OF / 2310/ 2004,
*  dostupny na adrese:

1 www.health.gov.sk/redsys/rsi.nsf/0/BAEA18C501101E
' 0FC125738B0048BFCF?0OpenDocument

V materiali st uréené Ulohy Statneho Ustavu
pre kontrolu lieCiv ako sucast zameru Statnej liekovej
politiky. Prioritné dlohy su v oblasti registracie liekov
a zdravotnickych pomécok (ZP), postregistracnej

kontroly liekov a ZP a inSpekcie.

SUKL je rozpo&tovou organizaciou Ministerstva zdravotnictva ajeho Glohy st definované
v zékone o lieku a zdravotnickych poméckach. Hlavné oblasti ¢innosti vyplyvajlce zo zakona su:
- zabezpecenie Statneho dozoru,
- vykondvanie indpekcii vSetkych farmaceutickych ¢innosti v zmysle spravnej vyrobnej praxe,
spravnej velkodistribucnej praxe, spravnej laboratdrnej praxe, spravnej klinickej praxe,
spravnej lekarnickej praxe na uzemi SR.

Medzi hlavné tlohy SUKL patri tiez dozor nad kvalitou, bezpeénostou a tginnostou lieiv
a liekov, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov, vyddvanie povoleni na ¢innost
s urenymi latkami, registracia zdravotnickych pomdécok ako aj dalsie Cinnosti vyplyvajuce z platne;
legislativy.

Aby sme mohli spinit tlohy vyplyvajuce zo zékona a z viadneho materidlu, sustredili sme sa v roku
2008 na:
a) zmeny v systéme riadenia prace:
vyuzivanie elektronizacie pri sledovani vybavovania ziadosti o registracie liekov,
- jasné urenie kompetencii medzi zodpovednymi pracovnikmi v sekciach registracie,
inSpekcie, postregistraénej kontroly a kontroly kvality liekov,
- sledovanie plnenia pridelenych uloh medzi zodpovednymi pracovnikmi.
b) pripravu pre daliu elektronizaciu a automatizaciu Cinnosti pri prijimani Ziadosti o registracie
liekov.
c) sprehfadnenie konani pri ¢innosti SUKL.
d) zdokonalovanie transparentnosti pri vydavani rozhodnuti.
e) rozvijanie dialdgu so vSetkymi ucastnikmi liekového retazca (vyrobcovia, distributéri, lekarnici,
lekari, profesijne lekarske zdruzenia a pacienti).

V zasade sme v roku 2008 Celili zmendm v kvalitativnej oblasti nasej innosti. 'V oblasti registracie sme
zasadne odstranili terminy vybavovania Ziadosti po stanovenom termine.

UskutoCnili sme zmeny v organizacii prace tak, aby sme mohli zviadnut zvySeny poCet Ziadosti
(z 9.000 v roku 2007 na 12.000 v roku 2008). SUKL uz dnes pdsobi ako referencny ustav pri hodnoteni
liekov v krajinach EU i pre tradicné rastlinné lieky.

V oblasti postregistraénej kontroly liekov pracovnici rieSili zvySeny pocet hodnoteni bezpecnosti liekov,
hldsenia neziaducich ucinkov a povolovania klinickych Studi.
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Pri indpekcnej Cinnosti sme vroku 2008 uskutocnili inSpekcie vo vyrobe, velkodistribdcii, na
transfuziologickych zariadeniach av lekarenskej starostlivosti. Vysledkom tychto inSpekcii je
zabezpeCenie pozadovanej kvality na jednotlivych zdravotnickych zariadeniach.

Na useku zdravotnickych pomdcok sme sa venovali registracii a postregistracnej kontrole
zdravotnickych pomaocok. V sucasnosti je dostupna databaza registrovanych zdravotnickych pomécok
(www.sukl.sk).

VSetky uvedené ¢innosti su podporované aktivitou pracovnikov sekcie kontroly kvality (chemicka,
mikrobiologicka a biologicka kontrola liekov) a pracovnikov sekcie vnutornej a ekonomicke;.

Hlavné ulohy v roku 2009 su v oblasti kvalitativnych zmien na jednotlivych usekoch. Prakticky to
znamena: pinenie zakladnych uloh vo vsetkych vecnych sekciach s dorazom na kvalitu posudkov
v zmysle novych poZiadaviek v ramci krajin EU:

a) vybavovanie Ziadosti na Useku registracie
b) sledovanie a rieSenie postregistracnej kontroly liekov,
c) posudzovanie a povolovanie klinickych skusok,
d) planovanie a uskutoénenie indpekcii na usekoch farmécie,
)

e) vybavovanie registracie zdravotnickych pomdcok a dozor nad trhom).

Popri plneni zakladnych tloh sme si v roku 2009 definovali aj prioritné oblasti ¢innosti:
a) Pediatria,
b) inovativne lieky,
c) bezpecnost a posudzovanie neZiaducich ucinkov liekov,
d) dalsie zapojenie do Ginnosti v ramci EU pri delbe prace pri posudzovani a odbornom hodnoteni
liekov hlavne s priamym dopadom na SR oblast transparencie,
e) elektronizécie Cinnosti a podobne.

Rok 2009 bude pre pracovnikov SUKL nérogny. Prakticky vo vSetkych oblastiach sa zvy$uji
poZiadavky na ¢innost (pocet lekarni sa zvysil v roku 2008 020%, pocet Ziadosti o registraciu o viac
ako 30%, poziadavky na inSpekenu Cinnost' sa zvysuju v suvislosti s globalizaciou vyroby v ramci EU ale
aj mimo EU,...).

Preto nové dlohy kladené na SUKL si budu vyzadovat v roku 2009 zvy$ené néroky na ¢innost véetkych
pracovnikov SUKL a rovnako aj prehodnotenie a posilnenie postavenia Ustavu v ramci liekovej politiky
v Slovenskej republike.




