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1. IDENTIFIKACIA A POSLANIE ORGANIZACIE

Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv Nitra je rozpo¢tovou organizaciou v zmysle
zakona €. 39/2007 Z.z. o veterinarnej starostlivosti finanéne napojenou na rozpocet Statnej veterinarnej
a potravinovej spravy SR. Zriadovatelom a priamou nadriadenou organizaciou je Ministerstvo
podohospodarstva a rozvoja vidieka SR.

Cinnost organizacie ako organu $tatnej spravy vyplyva hlavne z:

- Nariadenia (EU) 2019/6 a o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES,

- Nariadenia (EU) 2019/4 o vyrobe, uvadzani na trh a pouZivani medikovanych krmiv a o zmene
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a zruseni smernice Rady 90/167/EHS,

- Nariadenia (ES) 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy spoloc¢enstva pri povolovani liekov
na humanne pouZitie a na veterinarne pouZzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriad'uje Eurdépska agentura pre lieky,

- Nariadenia (EU) 2019/5 ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne poutZitie a na veterinarne poutzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky,
nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouZzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch

- Delegovanych a vykondavacich nariadeni Komisie stvisiacich s vyssie uvedenou EU legislativou

- Suvisiacimi usmerneniami EMA, HMA, EDQM a VICH vratane CoUP a

- suvisiacej a inej slovenskej legislativy:
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Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv Nitra (dalej len ,,USKVBL“) ako orgén $tatne;j
spravy na Useku veterindrnej starostlivosti vo veterinarnej farmacii v zmysle slovenskej legislativy
vykonava svoju ¢innost hlavne podla:

A) Zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
§ 134 ods. 2
a) vykonava $tatny dozor na Useku veterinarnej farméacie podla tohto zakona a osobitného predpisu®®) pri
)aza
) s vyrobou a velkodistribuciou veterinarnych liekov, skisanim veterinarnych

¢innostiach spojenych s registraciou veterinarnych liekov vratane registracie na obmedzeny trh”*

vynimoénych okolnosti®*®
liekov, dovozom ucinnych latok, vyrobou ucinnych latok a distribdciou Ucinnych Iatok s pouZitim
veterinarnych liekov za vynimocnych okolnosti,

b) vykonava inspekciu dodrzZiavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej distribu¢nej praxe pre
veterinarne lieky a spravnej farmakovigilancnej praxe a inSpekciu dovozcov, vyrobcov a distributorov
ucinnych latok,

c) vykonava laboratérnu kontrolu lieciv, pomocnych latok a veterinarnych liekov; vykondvanim
laboratdrnej kontroly lieéiv, pomocnych latok a veterinarnych liekov méze poverit iné kontrolné
laboratdrium,

d) prejedndva priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) spolupracuje na vypracovani Eurépskeho liekopisu,

f) vyddva

1. rozhodnutie o registracii veterinarnych liekov, zmenach, predizeni, prevode, pozastaveni a zruseni
rozhodnutia, rozhodnutie o povoleni sibezného obchodu, rozhodnutie o stiahnuti veterinarneho lieku
alebo o jeho zhabani,

2. rozhodnutie o povoleni, zmene povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia na vyrobu
veterinarnych liekov a na vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin, povolenie na vyrobu skisanych
veterinarnych produktov a skisanych veterinarnych liekov a povolenie na ¢innost kontrolného
laboratéria veterindrnych liekov,

3. certifikat spravnej vyrobnej praxe,

4. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia
velkodistribucie veterinarnych liekov,

5. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni rozhodnutia na
subezny obchod,

6. rozhodnutie o povoleni na klinické skusanie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov,

7. rozhodnutie o povoleni na poutzitie neregistrovanych veterinarnych liekov a veterinarnych
autogénnych vakcin,

8. certifikaty veterinarnych liekov podla osobitného predpisu,”)

g) nariaduje pozastavenie distriblcie veterindrneho lieku, stiahnutie veterinarneho lieku alebo ucinnej
latky z trhu,

h) rozhoduje o povoleni vynimky na dopredaj veterinarneho lieku [§ 18 ods. 26, § 98 ods. 2 pism. h)] a
vynimky na zmenu oznacenia vnutorného obalu a vonkajsieho obalu veterindrneho lieku (§ 94 ods. 2),

i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov,
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j) vykondva statny dozor nad reklamou veterinarnych Iiekov,93d)

k) rozhoduje o povoleni vynimky na dovoz malého mnoZstva veterinarneho lieku v inom jazyku, ako je
Statny jazyk, a vynimky na Upravu vonkajsieho obalu, vnitorného obalu a pisomnej informdcie pre
pouzivatelov,

1) vykonava dohlad nad veterinarnymi liekmi, zaznamenava a vyhodnocuje ozndmenia o neziaducich
udalostiach veterinarnych liekov, veterindrnych autogénnych vakcin a skisanych veterinarnych liekov
vratane nedostatocnej Ucinnosti veterinarnych liekov, ozndmenia o nesprdvnom pouzivani veterinarnych
liekov, vyhodnocuje spravnost ochrannych leh6t a moznych environmentalnych problémov vyplyvajucich
z pouzivania veterinarnych liekov, ktoré m6zu mat dosah na hodnotenie vyvazenosti prinosu a rizika;GZb)
tieto informacie porovndva s dostupnymi tdajmi o vydaji, predpisovani a pouZzivani veterinarnych liekov,

%3¢) a vyddva zavazné

m) nariaduje doc¢asné bezpecnostné obmedzenia podla osobitného predpisu
opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone Statneho dozoru nad veterindrnymi liekmi,
n) zatrieduje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podla spésobu jeho vydaja,

o) vyZaduje od inSpektorov dodrziavanie dévernosti vidy, ked sa dostanu k dévernym informaciam pocas
vykondvania inSpekcii uvedenych v pismene b) podla poZiadaviek ¢lenskych statov, vnutrostatnych
pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohéd,

p) zabezpecuje, aby inSpektor

1. mal také isté vysokoskolské vzdelanie v takom Studijnom odbore ako odborny zastupca pre prislusnu
oblast zaobchadzania s veterinarnymi liekmi, ktora je predmetom inSpekcie,

2. bol primerane zaskoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaskolovania, prijima opatrenia na
udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej farmakovigilanc¢nej praxe poznal zasady a postupy tykajuce sa bezpecnosti veterindrnych
liekov,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urcuju Standardné pracovné postupy, a pouci ho o jeho
povinnostiach, zodpovednosti a poZiadavkdch na sidstavné vzdeldvanie; Standardné pracovné postupy
musi neustale aktualizovat,

5. podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma inspekcia
vykonat; vyhlasenie sa zohladriuje pri zadelovani inSpektora na konkrétnu inspekciu,

6. mal prideleny identifikacny doklad,

q) vymenuva skupiny in$pektorov a odbornikov s réznou kvalifikiciou a praxou tak, aby spiiiali
poziadavky potrebné na vykonanie inspekcie,

r) vedie evidenciu o kvalifikdcii, zaskolovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,

s) registruje dovozcov, vyrobcov a distributorov uéinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny pre
veterinarne lieky, ktori si usadeni v Slovenskej republike.

§ 134 ods. 4
a) vzdjomne si vymiena informdcie s prislusnymi organmi ¢lenskych statov Eurdpskej Unie potrebné na
zabezpecenie kvality a bezpecnosti veterinarnych liekov vyrobenych a registrovanych v ¢lenskych Statoch
a o rozhodnutiach prijatych podla § 18 ods.1 pism. e) druhého bodu, § 95 ods. 1 a § 108 ods. 4,
b) vklada udaje
1. ozndmené v ramci dohladu nad bezpecnostou veterinarnych liekov do farmakovigilan¢nej databazy
Eurdpskej unie,
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2. o povoleniach na vyrobu v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a o povoleniach na
velkoobchodnu distribtciu v sulade s poziadavkami spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky do
databdzy Eurdpskej Unie pre vyrobu, dovoz a velkoobchodnu distribuciu,

3. o registrovanych veterindrnych liekoch do databdzy veterinarnych liekov Eurdpskej unie,

c) pri vykone statneho dozoru na Useku veterinarnej farmacie plni tlohy organu dohladu nad trhom
podla osobitného predpisu,®?)

d) vedie systém zberu Udajov o predaji a pouZzivani veterinarnych liekov, vyhodnocuje pouZivanie
veterinarnych liekov s obsahom antimikrobidlnych Iatok a nahlasuje Udaje o spotrebe antimikrobidlnych
latok v Slovenskej republike do databdzy agentury a Svetovej organizacie pre zdravie zvierat,

e) spolupracuje s agenturou a prislusnymi organmi clenskych statov pri vypracovani usmerneni o
spravnych postupoch v sutvislosti s dohladom nad bezpeénostou veterinarnych liekov a vedeckych

usmerneni podla osobitného predpisu®

) a zastupuje v rozsahu svojej pdsobnosti Slovensku republiku v
pracovnych skupindch a vyboroch Eurépskej unie,

f) poskytuje malym a strednym podnikom usadenym v Slovenskej republike poradenstvo v suvislosti s
plnenim povinnosti podla osobitého predpisu,”)

g) zverejniuje vietky doleZité informacie o neZiaducich udalostiach tykajlcich sa pouZivania

veterinarneho lieku.”.

B) Zakona 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch (§ 36d)
a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vyddva posudok o splneni podmienok na zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
c¢) vykonava inspekcie u drzitelov povolenia,

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

e) ukladd pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.

C) Zakona ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti (§ 9 ods. 2)
a) povoluje pripravu medikovanych krmiv,
b) schvaluje prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv,
c) ukladd opatrenia na odstranenie nedostatkov pri priprave medikovanych krmiv,
d) uklada pokuty za porusenie povinnosti pri priprave medikovanych krmiv.

D) Zakona €. 147/2001 Z. z. o reklame (v zmysle §10 ods. 1 pism. c) a §11)
vykonava dozor nad reklamou veterinarnych liekov

ukladd pokuty za porusenie zdkona

E) Zakona ¢. 17/2018 o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomackach (§25,
ods.1)
Ustav

a) rozhoduje o
1. schvdleni veterinarneho pripravku,
2. povoleni vyroby veterindrneho pripravku,
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3. predfiem’ a zruSeni rozhodnutia o schvaleni veterindrneho pripravku a rozhodnutia o povoleni na

vyrobu veterinarneho pripravku,

4. schvaleni zmeny Udajov a skuto¢nosti uvedenych v § 6 ods. 3 pism. d) azl) a § 6 ods. 4 a o schvéleni

zmeny Udajov a skutoc¢nosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), e) af),

5. pozastaveni oprdvnenia na uvadzanie veterindrneho pripravku na trh a pozastaveni opravnenia na

vyrobu veterinarneho pripravku,

6. zakaze uvdadzania veterindrneho pripravku na trh, zdkaze vyroby veterindrneho pripravku a zakaze

uvadzania veterinarnej technickej pomécky na trh,

7. schvaleni a pozastaveni klinického skusania a zruSeni schvalenia klinického skusania,

b) vedie zoznam schvalenych veterindrnych pripravkov, zoznam vyrobcov veterinarnych pripravkov a

zoznam veterinarnych technickych pomécok a zverejriuje ich na svojom webovom sidle,

c) vykonava statny dozor nad zaobchadzanim s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi technickymi

pomaockami u vyrobcu veterindrneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomdocky a

velkodistributora,

d) prejedndva spravne delikty vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomaocky a

velkodistributora a uklada za ne pokuty.

Celkovy pocet zamestnancov na pozadovanu ¢innost: 32 (z toho 1 miesto neobsadené) z toho odbornych

zamestnancov 19.

Na vykon uvedenych €innosti ma USKVBL stanoveny rozpocet. USKVBL nema stanovené planované

prijmy, ndklady v ramci ¢innosti tvoria vydavky rozpoctu.

2. STANOVENIE VONKAJSICH MOZNOSTi A OHROZENI

Prilezitosti

Ohrozenia

Podpora a spolupraca so SUKL Bratislava

Spoloc¢na praca na EU liekopise a narodné aktivity
Spolo¢nd praca EDQM

Spolupréca s inymi eurdpskymi institdciami rovnakého
zamerania

Ucast na skoliacich aktivitach organizovanych EMA

a eurdpskymi institiciami rovnakého zamerania
Moznost vymennych stézi s rovnakymi institiciami —
biopreparaty, lieciva, pharmakovigilancia

Digitalne nastroje/digitalna transformacia EMA (UPD
databaza, EVVet, ASU, IRIS-sharepoint a pod.)

- Narastajuce poziadavky nadriadenych ale aj
externych institucii

- MoZna zmena statusu organizacie resp. zaclenenie
do inej Struktury

- Mozné prepustanie zamestnancov

- Nedostatocny rozpocet organizacie

- Narastanie pocCtu Ziadosti o registraciu a zmeny
veterindrnych liekov

- Obmedzeny pocet zamestnancov v porovnani
s kompetenciami Ustavu (inSpektorat, pocet
posudzovatelov, IT)

- Nizky aZ Ziadny stupen zastupitelnosti na
jednotlivych poziciach.

- Kumulovanie funkcii a zvySovanie narocnosti prace
takmer na vietkych poziciach

- ZvySeny ndpor na odbornikov a ¢as, ako aj
odbornej pripravy a poradenstva pocas pripravy na
externé audity

- Vysoky pocet auditov a kontrol externych aj
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internych na ro¢nej baze (nezodpoveda
moznostiam organizacie s ohladom na jej velkost)

- Znacny ndpor na odbornych pracovnikov pri
vkladani udajov do databaz a personalna a odborna
poddimenzovanost

- Nepriaznivy technicky stav pristrojového vybavenia
laboratdrii (moralne a fyzické opotrebenie)

- Nedostatocné zabezpecenie informacno-
komunikacnych technolégii

- Nezaujem uchadzacov o zamestnanie
s pozadovanou kvalifikaciou a adekvatnou
znalostou EN jazykaz dévodu nedostatocného
finanéného ohodnotenia vs. vysokych narokov
organizacie na pracu a odbornost

3. HODNOTENIE SILNYCH A SLABYCH STRANOK ORGANIZACIE

Silné stranky

Slabé stranky

- Zaujem zamestnancov o rozvoj organizacie

- Schopnost pracovat aj nad ramec pracovnych
povinnosti

- Kreativita zamestnancov

- Dobra pracovna atmosféra a dobra timova

- spolupraca

- Schopnost zamestnancov vykonavat ¢innosti,
ktoré vyplynu z okamzitej potreby riesenia

- Dobré zvladanie krizovych situacii

- Zaujem o zvySovanie kvalifikacie

- Zastupenie v CMDv a CVMP (HMA/EMA)

- Upadajuca odbornost zamestnancov z dévodu
kumulacie ¢innosti (nedostatocné fudské zdroje)

- Nezvladanie narastajucich uloh z externych institucii

- Nedostatoc¢na propagacia Ustavu z dévodu
nadmernej pracovnej zataze

- Nedostatoéné zapojenie sa organizacie do EU
spoluprace (nedostatocné fudské zdroje na rozsah
kumulovanych funkcii zamestnancov)

- Nedostatoc¢né ocenenie zamestnancov v Statnej
a verejnej sprave (strata motivacie)

- Nizka motivacia zamestnancov podielat sa na praci
v EU expertnych skupinach

- Zabezpecenie stravovania individudlnym sp6sobom
— bez kuchyne

- Dochdadzanie zamestnancov zo vzdialenejsich miest
a finanénd naro¢nost

- Pravne sluzby - nie su zabezpecené formou
interného zamestnanca

- IT sluzby — nie su zabezpecené formou interného
zamestnanca na zabezpecdenie vietkych uloh
tykajucich sa informaénych technoldgii a EU
databdz
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4. STANOVENIE CIELOV

Technické zabezpecenie

Dovybavenie IT systémov a programov Ustavu

s ohladom na kybernetickd bezpec¢nost a bezny
chod organizacie

Zabezpecenie novych informacno-komunikacnych
technoldgii

Aktualizacia webovej stranky Ustavu

Udrziavanie funk¢nosti vSetkych zariadeni
potrebnych na fungovanie Ustavu

Zabezpecenie kapitdlovych financné prostriedky na
dobudovanie/obnovu laboratérnej techniky
(modernizacia a vymena)

Externé kontroly fungovania

Astraia - Certifikacna spolo¢nost vykonava vysoko
odborné, profesiondlne a nezavislé sluzby v oblasti
certifikacie manazérskych systémov —1SO 9001
(rocne)

SALUSE — pracovna zdravotna sluzba. Odborna
poradenska sluzba pre zamestnavatela v oblasti
ochrany zdravia pri praci (min. ro¢ne resp. ad hoc
podla potreby)

BEMA — Benchmarking visit podla planov EMA

a epidemiologickej situacie v EU

MJA-EDQM - Eurdpske riaditel'stvo pre kontrolu
kvality — 1SO 17025 (v r. 2026)

JAP/MRA audity — Kanada a pripravovany audit
JAP/MRA s USA v r. 2022, ukonéené v r. 2023

Interné kontroly Cinnosti

Pravidelné interné audity odborov vedené
manazérom kvality a poverenymi auditormi Ustavu
v rdmci manazérstva kvality

Pravidelné resp. ad hoc porady vedenia Ustavu
(podla potreby)

Porady veducich odborov

Financna stratégia

Priprava planov na ziskanie financii na
rekonstrukciu na pristrojové vybavenie laboratorii
a verejného obstaravania

Priprava podkladov na zabezpecenie novych
informacno-komunikacnych technolégii
PoZiadavka na navysenie pracovnych miest v oblasti
posudzovania registracnej dokumentacie

a inSpektordtu

PoZiadavka na adekvatne finanéné ohodnotenie
pracovnikov Statnej a verejnej sluzby

PoZiadavka na financovanie externistov formou
dohody (v pripade potreby)

PoZiadavky na financovanie zariadeni v pripade
krizového stavu

Perspektiva ucenia sa a rastu

Zlepsit motivaciu zamestnancov k lepsim vykonom
Podporovat uéast na odbornych $koleniach
Podporovat zvySovanie kvalifikicie zamestnancov
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- Podporovat Ucast expertov na zasadnutiach EMA,
Codex Alimentarius, Staleho vyboru pre veterinarne
lieky a pod.

- Podporovat aktivnu Uéast na zasadnutiach
pracovnych skupin CVMP a CMDv

- Podporovat zvy$ovanie kvalifikacie — PhD.

a atestacie I. a Il. stupna

Zakaznicka stratégia - Aktualizovat pravidelne webovu stranku
a uverejnovat na nej vietky nové informécie
vratane legislativnych

- Zlepsit pristup k informaciam tretimi stranami

- Zlepsit komunikaciu s tretimi stranami

- Zlepsit vybavovanie reklamdcii, podnetov, staznosti
a Ziadosti o poskytnutie informacii

Realizacia a zodpovednost - Zaplnenie strategického planu pocas troch rokov
a Uspesné zvladnutie vsetkych vytycenych cielov je
zodpovedny top manazment USKVBL.

- Veduci odborov riadia a priebezne informuju
podriadenych a usmernuju ich ¢innost v zmysle
vytyCenych planov

Priprava novej legislativy - Novela zakona o veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych pomackach (v
spolupraci so SVPS SR a MPRV SR)

- Nova vyhlaska o medikovanych krmivach (v
spolupréci so SVPS SR a MPRV SR)

Zlepsenie pracovného prostredia pre zamestnancov - Prebudovanie Casti kancelarskych priestorov a ich

vybavenie

- Poziadat o finanént podporu SVPS SR na zavedenie
klimatizacie do kancelarii

- Dokoncenie realizacie vymeny elektroinstalacie
a vodovodnych rozvodov v Casti budovy

Ziskanie novych pracovnych miest - Z dévodu vstupenia do platnosti novej legislativy
poziadat zriadovatela o zabezpecenie adekvatne
zdrojov v zmysle €l. 137 ods. 2 Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

5. VYPRACOVANIE STRATEGII

Pri plneni strategického planu sa Ustav riadi terminmi, ktoré su stanovené na predkladanie navrhov na
finanéné prostriedky a to: Statnou veterinarnou a potravinovou spravou a Ministerstvom
podohospodarstva a regionalneho rozvoja SR a moznostami statneho rozpoctu.

Vacsina finanénych poZiadaviek sa viaze na Statny rozpocet a na jeho navrh (spravidla v 3. Stvrtroku —
september — oktdber prislusného roka). Predkladané poziadavky su pravidelne diskutované na poradach
vedenia a v sulade s meniacimi sa podmienkami rozpocCtu organizdcie. Vytycené strategické ciele su
oznamované Statnej veterinarnej a potravinovej sprave resp. MPRV SR na odsuhlasenie. Posiela sa vidy
kompletny material tykajuci sa konkrétnej poziadavky. Statna veterinarna a potravinova sprava na
svojich pravidelnych zasadnutia prejednava poZiadavky vsetkych organizacii patriacich do jej p6sobnosti
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a rozdeluje podla doéleZitosti a urgentnosti financné prostriedky na ich realizaciu (nedostatocné — riesenie
situacie s MPRV SR).

Postupuje sa presne podla stanoveného strategického planu vo vyssie spominanych terminoch.
PoZiadavky mimo tohto planu su predkladané veducimi odborov na pravidelnych poradach manazmentu
- na prejednanie a schvalenie.

Vzhladom na pocet zamestnancov a systém priameho riadenia sa tieto stratégie plnia priebezne.

Medzi zakladné strategické ciele USKVBL v rokoch 2024 - 2026 bude patrit aj priprava podkladov na:

e posilnenie personalneho zabezpeéenia USKVBL za ti¢elom zvladnutia navy$enych ¢innosti
vyplyvajucich z nariadenia (EU) 2019/6 obzvlast s ohlfadom na:

o prechod na nové/zmenené systémy, ktoré musia byt trvalo udrZiavané a to hlavne
systém farmakovigailancie vratane farmakovigilanénych inspekcii, UPD, ASU,
spracovanie/posudzovanie VNRA (inSpektorat, registracia)

o vysledovatelnost, dohlad a bezpecnost v dodavatelskom retazci veterinarnych liekov od
vyroby aZ po dovoz a konecéné pouZitie aktivnych farmaceutickych zloZiek (API), paralelny
obchod, vydavanie GDP certifikdtov, systém akceptovania GDP certifikatov
velkodistribitormi mimo SR s ohfadom na globalizované dodavatelské retazce
(inSpektorat)

o zvladnutie do¢asného naporu registracnych konani a ¢innosti - VRA (G.1.18),
harmonizacia SPC (registracia)

e zlep3enie personalneho zabezpeéenia USKVBL v zmysle vysledkov externych a internych auditov
(hlavne inSpektorat - GMP)

o zlepsSenie IT systémov - zabezpecenie novych informacno-komunikacnych technolégii (na
zjednodusenie systému registraénych konani; hldsenia distribltorov o predajoch liekov)

e zvySenie kybernetickej bezpecénosti organizacie

e zlepSenie materialno technického vybavenia laboratdrii — obnova a dovybavenie

e zvladnutie pldanovanych externych auditov (MJA, JAP, BEMA)

e posudzovanie a povolovanie klinickych stadii v Slovenskej republike, sledovanie prebiehajucich
klinickych $tadii v krajinach EU a prijimanie opatreni v stvislosti s ochranou zvierat zahrnutych v
klinickych stadidach,

e aktivna ucast na kontrole kvality registrovanych veterinarnych liekov dostupnych na Gdzemi SR v
ramci siete OMCL (Official Medicines Control Laboratories) a zvySenie Ucasti na hodnoteni
kvality, bezpeénosti a U¢innosti liekov v rdmci EU a na harmonizacii informécii o liekoch (EMA

e vykonavanie inSpekcii v oblasti veterindrnej farmacie sledujlcich dodrziavanie zasad spravnej
vyrobnej praxe lieCiv a veterinarnych liekov, spravnej praxe pripravy medikovanych krmiv,
spravnej velkodistribuénej praxe veterinarnych liekov, a to na zaklade inSpekéného planu alebo
na zaklade identifikacie rizik s dérazom na prevenciu vzniku nedostatkov v kvalite liekov ako aj
vydavanie posudkov na OPL

e prijimanie Uc¢innych opatreni na stahovanie liekov pri zisteni nedostatkov v kvalite veterinarnych
liekov

e zvladnutie prechodu zberu a hlasenia udajov o predajoch liekov s obsahom antimikrobialnych
latok z ESVAC na ASU,
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e absolvovanie prislusnych skoleni tykajucich sa novych digitalne nastrojov/digitalnej
transformacie EMA

6. VYTVORENIE PRACOVNYCH PLANOV

Na zaklade uvedenej stratégie su pripravované podklady resp. plany priamo na jednotlivych odboroch:
inSpekcie, registracie, biopreparatov, lieciva ekondémie a lieiv alebo na Urovni riaditela, ktoré su
v pripade potreby komunikované s SVPS SR alebo priamo MPRV SR.

7. VYTVORENIE ROZPOCTU

Ministerstvo podohospoddrstva a rozvoja vidieka SR rozpisuje zavazné limity statneho rozpoctu na
prislusné roky. Tieto limity obsahuju aj zavazny limit po¢tu zamestnancov, vydavkov na mzdy, odvody
a bezné vydavky. Svoje poZiadavky resp. potreby rozpoctové organizdcie adresuju na zriadovatela do
februara predchadzajuceho roka. Podla prehladu schvaleného a ¢erpaného rozpoctu bol rozpocet

v jednotlivych rokoch priebeZne upravovany.

Na rok 2024 je avizované zniZzovanie po¢tu zamestnancov v Statnej sluzbe za Gcelom Setrenia financnych
prostriedkov v $tatnej sprave (konsolidacia verejnych financii). Usporné opatrenia mézu pravdepodobne
zasiahnut aj USKVBL, ¢o sa odzrkadli na zniZeni po¢tu zamestnancov a krateni rozpo¢tu na bezné
vydavky. Z pévodného poctu 37 zamestnancov pracuje v institucii 31 zamestnancov (jedno miesto je
dlhodobo neobsadené). V nastavajicom obdobi je nutné pokracovat v zacatom trende a dovybavit
technické vybavenie a zabezpedit adekvatne pridelenie ludskych zdrojov v sulade s rozsahom ¢éinnosti
organizdcie min. o 10 pracovnych miest.

8. REALIZACIA

Realizacia stratégii organizacie sa vykonava vzdy po dohode na poraddch manazmentu a

stanovi sa bud'tim alebo zodpovedna osoba (podla toho koho sa to tyka), ktora zabezpeci podklady a
realizaciu planu. PriebeZne sa monitoruju vonkajsie podmienky, t.j. poziadavky MPRV SR, zmeny

v dosledku zmien v Stdthom rozpocte a pod.

9. PRESKUMANIE A OPRAVA

PredloZeny strategicky plan na roky 2025 — 2027 bol predlozeny na pripomienkovanie vsetkym ¢lenom
manazmentu. Po pripomienkovacom konani bol SP upraveny a odsuhlaseny.

Strategicky plan a pracovné plany su pravidelne manaZzmentom uUstavu kontrolované. Pri akychkolvek
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zmenach v planoch dstavu manazment na pracovnych poraddach prehodnocuje vsetky moznosti,
nedostatky a Upravy.

V Nitre, 31.12.2024

MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
Generalny tajomnik sluzobného turadu USKVBL
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