SUKLO

Plan rozvoja SUKL na roky 2016-2021

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len $tatny Ustav) sa zameriava na ddsledné pinenie uloh
a povinnosti, ktoré mu vyplyvaju z jeho postavenia v Strukture Statnej spravy Slovenskej republiky.
Platné pravne predpisy a normy zavadzné pre Statny Ustav, plan rozvoja na roky 2016-2021 a politika
kvality su dokumenty, ktorymi sa Statny Ustav riadi pri svojej ¢innosti a rozvoji svojich aktivit.

Profil SUKL

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv je orgdnom $tatnej spravy na useku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov. Je rozpoctovou organizaciou priamo podriadenou Ministerstvu zdravotnictva SR.

Politika kvality

V centre pozornosti $tatneho Ustavu je kvalita, bezpecnost a Ucinnost liekov a zdravotnickych pomocok
a reguldcia ich Zivotného cyklu. Vrcholovy manaiment sa zavazuje plnit poziadavky kladené na vykon
$tatnej spravy v oblasti humannej farmacie a drogovych prekurzorov a trvalo zlepsovat jeho kvalitu.

Hlavné zasady

e \Vytvdranie podmienok pre dalsi rozvoj Statneho Ustavu.

o Aktivne vodcovstvo — deklaracia cielov organizicie, vykonavanie preskimania manaZmentom,
vytvaranie pracovného prostredia vzdjomnej dovery.

e Procesny pristup — definovanie hlavnych procesov, systematické meranie spoOsobilosti
a vykonnosti procesov, analyza vysledkov procesov, zlepSovanie procesnej ¢innosti.

e Presné a jasné urcenie zodpovednosti a pravomoci pracovnikov na jednotlivych poziciach.
e Aktivne zapojenie vSetkych pracovnikov do neustaleho zlepSovania kvality.

e VVytvdranie podmienok zo strany manaimentu Ustavu na kvalitny pracovny vykon vsetkych
zamestnancov a pracovnikov.

o Efektivna komunikdacia a timova prdca pri uplatneni procesného pristupu systému manaZérstva
kvality v organizacii.

e Vzdeldvanie zamestnancov s cielom zachytit vyvoj vedy, vyskumu a novych technoldgii v oblasti
farmdcie.

e Rozvoj a vyuzitie informacnych technolégii s cielom dosahovat pozadovanud kvalitu a bezpec¢nost
ziskanych informacii.

e Ziskavanie spatnej vazby od laickej aj odbornej verejnosti a jej vyhodnocovanie.



Misia

Zakladnym poslanim statneho Ustavu je ochrana a podpora verejného zdravia na Slovensku v oblasti
liekov a zdravotnickych pomécok. V ramci pésobnosti, vymedzenej pravnymi predpismi, U¢inna reguldcia
liekov statnym Ustavom zahfria cely liekovy retazec, ktory je tvoreny logickou naslednostou ¢innosti — od
povolovania klinického skusania cez vsetky druhy inspekcii (spravna vyrobna prax-SVP, spravna klinicka
prax-SKP, spravna velkodistribuénd prax- SDP, spravna farmakovigilanéna prax-SFvP, spravna lekdrenska
prax-SLekP), registraciu liekov aich poregistracny dohlad aZz po laboratérnu kontrolu liekov. Pre
zdravotnicke pomocky statny Ustav zabezpecluje uverejiovanie zoznamu registrovanych a evidovanych

zdravotnickych pomocok, sleduje ich bezpecnost a vykonava trhovy dohlad nad zdravotnickymi
pomockami.

Vizia

Vizia rozvoja na nasledujucich pat rokov (2016-2021) navrhuje stav, do ktorého sa bude SUKL vyvijat
a menit. Zdoéraznuje kluéové oblasti rozvoja, na ktoré je potrebné sustredit Usilie a posobnost s cielom
chranit zdravie pacientov na Slovensku a zlepSovat pre pacientov pristup k modernym, inovativnym
liekom ako aj sledovat udrZiavanie kvality, bezpeénosti a G¢innosti liekov s dlhodobou histériou. Statny
ustav bude nadalej institdciou, ktora:

a) reguluje a dohliada na komplexny liekovy retazec,

b) disponuje objektivhymi informaciami o bezpecnosti, kvalite, ic¢innosti a pomeru prinosov a rizik
registrovanych liekov,

c) uverejiuje zoznam registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomdécok a vykondava dohlad
nad trhom so zdravotnickymi poméckami,

d) wvytvara siet kvalifikovanych expertov v jednotlivych oblastiach pdsobenia,
e) dohliada na dodrziavanie pravnych predpisov v oblasti humannej farmacie,
f) je aktivnym partnerom ministerstva zdravotnictva SR,

g) spolupracuje s inymi orgdnmi $tatnej spravy na narodnej Grovni (napr.: NCZI, RUVZ, ministerstva
SR: hospodarstva, Zivotného prostredia, vnutra, financii a iné),

h) aktivne sa zUcastrfiuje medzinarodnej spoluprace s EMA a ostatnymi liekovymi agenturami,
EDQM, Eurépskou komisiou, PIC/S, WHO,

i) vramci EDQM sa aktivne zapaja do spoluprace na urovni OMCL pri hodnoteni kvality
centralizovane registrovanych liekov,

j) spolupracuje s Eurdpskou liekopisnou komisiou,

k) pouZiva bezpecné IT systémy.

Plan rozvoja bol vypracovany v kontexte nadchadzajucich vyziev:

e Statistické vyhodnotenie ukazuje, Ze pocet novych, vylué¢ne ndrodnych registracii ma klesajucu
tendenciu. PrevaZuju nové registracie tzv. decentralizované a zmeny v uZ registrovanych liekoch.
Dochadza k ndrastu centralizovane registrovanych liekov indikovanych na zdvainé ochorenia
vyrobenych zloZitymi technologickymi postupmi.

e Eurdpska legislativa zastresujlca regulacny systém pre lieky a zdravotnicke pomécky sa vyvija a
sprisfiuje naroky na zabezpecenie ¢innosti na ndrodnych drovniach.

e Zvysuju sa naroky na uroven digitalizacie regulacnych procesov a ¢innosti liekovych agentdr.



Nariadenie(EU) ¢.536/2014 o klinickom skusani liekov na humanne pouzitie predstavuje zasadnu
zmenu v oblasti regulacie klinického skusania liekov v ramci celej EU. Uvedena zmena sa tyka
predovsetkym centralizovaného modelu prijimania a posudzovania Ziadosti o klinické skusanie
liekov naprie¢ celou EU. V ramci priprav na nové Nariadenie vyvija $tatny Ustav systematické
aktivity na zabezpecenie ¢innosti.

Implementacia novej legislativy pre zdravotnicke pomdcky a ndsledné zabezpecenie ¢innosti.

Limitované zdroje v zdravotnictve nie sU postacujuce na rychle, efektivne a nezdvislé
rozhodnutia zaloZzené na vedeckych poznatkoch a klinickej skidsenosti. Na zvladnutie tohoto
tlaku bude potrebné stabilizovat expertov na narodnej Urovni a zabezpedit expertiznu ¢innost
pre Ziaduce terapeutické oblasti.

Ocakavania od laickej a odbornej verejnosti narastaju v sulade so vSeobecnymi posunmi v
spoloénosti. Cinnost reguldtora nebola v minulosti v centre zaujmu laickej verejnosti. Tento
pohlad sa vsak rychlo meni a verejnost (odbornd aj laickd) nielen ocakava, ale aj kontroluje
rychlost a odbornost rozhodnuti ako aj ich transparentnost.

Dopady po aktivacii ¢lanku 50 Lisabonskej zmluvy, nasledkom ¢oho sa bude Velka Britania
menej zapdjat do novych aktivit tykajucich sa liekovej regulacie v EU, ked%e mnohé z tychto
procesov trvaju dlhsie nez dva roky. Medzi ostatné Clenské staty bude preto nevyhnutné
rozdelit aktivity tykajuce sa nielen registracie liekov a vSetkych procesov suvisiacich
s registraciou liekov (DCP a MRP), ale aj farmakovigilancie, QPPV ako aj vsetkych druhov
inSpekcii - SVP, SFvP, SKP.

Strategické ciele

Hlavné strategické ciele Statneho Ustavu vychadzaju z potreby naplnit misiu a dosiahnut viziu v kontexte
uz pomenovanych vyziev. Medzi strategické ciele patria:

Aktivne zapajanie posudzovatelov statneho Ustavu do hodnotenia liekov, ktoré sa registruju tzv.
centralizovanym spOsobom. VyuZitie moZnosti vytvorenia medzindrodnych timov, kedy si
¢lenska krajina moze zvolit ¢ast za ktoru bude zodpovedna ako hlavny hodnotitel.

Aktivne zapdjanie posudzovatelov Statneho Ustavu pri  vypracovavani a hodnoteni
aktualizovanych bezpecnostnych posudkov a sprav PSUSA a PSUR.

V rdmci vykondvania inSpekcii v réznych oblastiach (SVP, SDP, SKP, SFvP) posilnenie vymeny a
prenosu skusenosti internych inSpektorov a tieZ medzindrodnej spoluprace.

Implementacia Nariadenia o klinickom skusani, ktora zahffia vypracovanie stratégie, Specifikacii
pre ndrodny subportal, spolupracu pri definovani ¢innosti etickych komisii , ale najma zaskolenie
posudzovatelov na novy druh ¢innosti.

Aktivna spolupraca s Ministerstvom zdravotnictva vo vSetkych déleZitych otazkach ako su tvorba
rozpoCtu potrebného na zabezpecenie vykonavania Cinnosti Statneho ustavu, spolupraca na
tvorbe pravnych predpisov, poskytovanie odbornych informacii o liekoch a zdravotnickych
pomockach pre potreby ministerstva.

Stabilizdcia a budovanie siete expertov na narodnej Urovni pre rozne terapeutické oblasti
predklinického a klinického hodnotenia, hodnotenie kvality liekov, vypracovavanie slovenského
farmaceutického kédexu

Revizia ¢innosti kontrolnych laboratorii a vypracovanie projektu centralizovaného laboratéria.
Revizia avypracovanie Standardnych postupov suvisiacich s odbornymi, administrativnymi
a kontrolnymi procesmi tak, aby bola dosiahnutd konzistentnost rozhodnuti v ramci plnenia
povinnosti Statneho Ustavu vyplyvajlcich z pravnych predpisov.

Hospodarne a efektivne riadenie chodu Statneho Ustavu vratane prehodnotenia zmluv,



revidovanie procesov verejného obstardvania a zakladnej finan¢nej kontroly.

e Implementdcia zakona o $tatnej sluzbe ¢. 55/2017 Z. z. a nastavenie suvisiacich procesov.

e Elektronizacia cinnosti — zavedenie a aktivne pouzivanie elektronickej schranky tzv. e-
goverment, ukladanie dokumentacie vo formate eCTD v nadvaznosti na Zivotny cyklus lieku
a nasledné prezeranie dokumentov v bezpe¢nom rezime, prijimanie Ziadosti cez CESP portal,
spoluprdca na narodnom farmaceutickom registri v rdmci projektu eHEALTH

V Bratislave, dria 1.10.2016 PharmDr. Zuzana Batova, PhD. v. r.
riaditelka a veduca sluzobného uradu



