USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH
BIOPREPARATOV A LIECIV

POLITIKA KVALITY

Poslanim USKVBL je vedecké hodnotenie a dohl’ad nad liekmi

pre zdravie zvierat, P'udi a prirody

Rozhodujticim cielom USKVBL Nitra je zabezpetenie uloh odborného charakteru a
spokojnost’ Ziadatel'ov.

Politika organizacie je postavena na nasledujucich tézach:

e dodrZziavat’ a uplatiiovat zdkon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene adoplneni niektorych zékonov, zakon &. 39/2007 Z. z. o
veterinarnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov, smernic o veterinarnej
starostlivosti a ostatnych predpisov vztahujucich sa na dant oblast’,

e reSpektovat zhodu zavedeného systému manaZérstva kvality s kritériami platnej
normy ISO 9001, postupne uplatiiovat’ zlepSovanie u¢innosti systému kvality v stlade
s poziadavkami ISO 9004, pre zabezpeCenie <¢innosti laboratorii v sulade
s poZiadavkami platnej ISO/IEC 17025, vykon internych auditov podla platnej ISO
19 011, hodnotenie rizik i prileZitosti pri vykone jednotlivych ¢innosti,

e vlastnou kvalitnou pracou v oblasti registracie, kontroly a testovania lie¢iv vyznamne
ovplyviiovat’ ochranu zdravia zvierat a prostrednictvom nich aj ochranu zdravia I'udi
nielen v SR, ale v8ade tam, kam sa Zivo¢iS$ne produkty exportuju,

e neustile zvySovanie kvality prace tak, aby laboratoria USKVBL vramci SR
predstavovali ndrodnii autoritu a zaroveri sa stali aj uzndvanym a reSpektovanym
partnerom pre krajiny EU,

e vytvaranie podmienok zo strany vrcholového manaZmentu organizécie na bezchybny
vykon vietkych pracovnikov,

¢ analyzovat’ poziciu organizicie, neustale preskiimavat’, vyhodnocovat’ a optimalizovat’
procesy s akcentom na riadenie ich rizik a prileZitosti, a poznatky aplikovat’ do ciel'ov
kvality a opatreni na riadenie rizik a prilezitosti,

e udrZovat' spdtni vizbu medzi organiziciou a zainteresovanymi stranami a sledovat’
aktualne potreby a ocakévania tychto stran, rovnako ako aj trvale uspokojovat
poziadavky externych a internych zdkaznikov,

e vytvarat podmienky pre vSestranné vzdeldvanie a osobny rozvoj zamestnancov a
prispievat’ tak k zvySeniu odbornosti poskytovanych sluzieb, scielom zachytit
sucasny svetovy trend, aby mohli odvadzat’ kvalitni pracu a trvale sa o fiu zasadzovat,

e volba, motivacia a kvalitna priprava veducich pracovnikov vietkych odborov vratane
skusobnych laboratorii, aby mohli osobnym prikladom, efektivnym vedenim a dobrou
informovanost'ou zaistit’ uc¢ast’ vSetkych pracovnikov na tejto politike kvality a cely
proces kvality bol nepretrZity,

e stimulovat motivaciu, spokojnost a vykon pracovnikov vhodnym pracovnym
prostredim, aby mohli osobnym prikladom a dobrou informovanost'ou byt’ prinosom k
skvalitneniu systému a prace,

e zabezpelit' rozvoj infrastruktiry a vyuzitie informacnych technoldgii s cielom
dosahovat’ zakaznikom pozadovani kvalitu v ¢o najkrat§om case,
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e aktivne zapdjat’ vSetkych pracovnikov do neustaleho zlepSovania systému manaZérstva
kvality,

e zabezpelit' efektivnu interni komunikéaciu a timova pracu pri uplatneni procesného
pristupu systému manazérstva kvality, zdokonal'ovat’ systém manaZérstva kvality,

e vpravidelne adosledne kontrolovat’ vSetky opatrenia anariadenia tak, aby vSetci
pracovnici dodrziavali stanovené predpisy, normy a nariadenia vramci politiky
kvality,

e zabezpelit' dodrziavanie legislativnych poZiadaviek v oblasti konfliktu ziujmov,
mléanlivosti vyplyvajucich zo Zakona & 55/2017 o Statnej sluzbe a Zakona ¢.
552/2003 o vykone prace vo verejnom zaujme,

e usilovat sa o dosiahnutie medzinirodného uznania &innosti USKVBL a podporit’
aktivnu Gcast’ zamestnancov na spolupraci s medzinarodnymi organizaciami ako su
Eurdpska agentira pre hodnotenie lieckov EMA, Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu
lickov EDQM, Komisia pre veterinarne lie¢iva CVMP a Eurdpska liekopisna komisia,
siet” OMCL laboratorii.

Efektivne plnenie politiky kvality je zamerané na zakladné ulohy ustavu:

e registratné a schvalovacie procesy veterinarnych liekov a pripravkov, APIL
veterinarnych zdravotnickych pomécok a medikovanych krmiv za u¢elom priniest’ na
trh kvalitné, bezpe¢né a ucinné produkty,

e priebeZzné vytvaranie novej narodnej aeurdpskej legislativy, pripomienkovanie
usmerneni, nariadeni, zakonov, vyhlasok,

e kontrola a povol'ovanie vyroby a velkodistribicie veterinarnych liekov a pripravkov
z hladiska dodrzania Spravnej vyrobnej praxe, Spravnej laboratdrnej praxe, Spravnej
klinickej a Spravnej distribu¢nej praxe cez ¢innost’ inSpekcie,

e povolovanie klinického skuSania veterinarnych liekov podla zisad Spravnej
klinickej praxe,

e zabezpelenie farmaceutického dozoru na Useku veterindrnej farmécie,

e laboratérna kontrola kvality,

e sledovanie kvality, u¢innosti a bezpe€nosti veterinarnych liekov, zaznamendva a
vyhodnocuje tudaje o neziaducich uéinkoch veterindrnych liekov, nekvalita
veterinarnych liekov,

e zabezpelenie kvality a komplexnosti poskytovanych €innosti,
overovanie u¢innosti a neSkodnosti veterinarnych liekov,
posudzovanie Ziadosti a vydavanie povolenia na mimoriadny dovoz a uvedenie na trh
neregistrovanych biopreparatov,

e posudzovanie Ziadosti a vydavanie povolenia na vyrobu a pouZitie autogénnych
vakein,

* SarZové uvolfiovanie — oficidlne protokolové kontroly alaboratorne skusanie
uréenych imunologickych liekov pred ich uvedenim na trh EU (OCABR a OBPR).

Politika kvality platng pre OMCL laboratéria USKVBL:

Na to, aby boli uspokojivo plnené kritéria ISO/IEC 17025 ma odbor biopreparatov a odbor
lie¢iv vyty¢eni nasledovnu politiku systému kvality:
e dokladne preskiimavat’ poziadavky pre vykon jednotlivych skisok a pre danu skasku
vyberat’ najvhodnej$iu metddu - vyber metdody musi byt’ definovany,
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postupovat’ podl'a zavedeného systému na ochranu informécii, ktoré sa tykaju
predmetov skuSania a vlastnickych prav zakaznika,

nezudastfiovat’ sa akejkol'vek d&innosti, ktord by mohla ovplyvnit déveryhodnost’
a nestrannost’ SK a USKVBL ako celku,

pri vybere dodavatel'ov na dodavku tovarov a sluzieb, ktoré mézu ovplyvnit’ vysledky
skusania, postupovat’ podla vypracovaného systému na preverovanie tychto
dodévatel'ov, resp. vyberat dodavatela z vypracovaného zoznamu schvalenych
dodavatel'ov,

postupovat podla zavedené¢ho systému stanovenych zodpovednosti a pravomoci
suvisiacich so skusanim produktu (v pripade zistenia nezhodnej prace v oblasti
sktSania vratane),

v pripade nespokojnosti Ziadatel'a evidovat’ vSetky jeho staZnosti a zabezpelit' ich
uspokojivé rieSenie manaZmentom,

v pripade vyskytu nezhodnej prace zabezpeit vykonanie vSetkych potrebnych
napravnych opatreni,

zlepSovat’ efektivnost’ a monitoring zavedeného systému manaZzérstva,

dodrziavat’ a uplatfiovat’ predpisy vztahujice sa na oblast’ laboratérnej kontroly pri
kaZdodennej c¢innosti; vykonavat skuSky vsulade so stanovenymi metédami
a poziadavkami zdkaznikov,

kvalitnou pracou v oblasti kontroly a testovania veterindmych lie¢iv jednotlivo a
vyznamne ovplyviiovat’ ochranu zdravia zvierat a prostrednictvom nich aj ochranu
zdravia I'udi nielen v SR,

neustdle zvySovat' profesionalitu a kvalitu prace tak, aby OMCL vramci SR
predstavovalo ndrodnii autoritu a zaroveil sa stalo aj uznavanym a re§pektovanym
partnerom pre krajiny EU,

zvySovat’ uroven sluZieb zvySovanim rozsahu poskytovanych sluzieb a zavadzanim
novych metod,

zvySovanie odbornosti kazdého pracovnika tak, aby mohol odvadzat’ kvalitni pracu
atrvale sa oriu zasadzovat a pravidelné oboznamovanie sa sich dokumentaciou
kvality,

dosledne kontrolovat’ vSetky opatrenia a nariadenia tak, aby vSetci pracovnici
dodrziavali stanovené predpisy, normy a nariadenia v ramci politiky kvality,
motivovat’ a skvalitnit’ pripravu veducich pracovnikov OMCL, aby mohli osobnym
prikladom, efektivnym vedenim a dobrou informovanostou zaistit' ugast vietkych
zamestnancov na tejto politike kvality, tak aby cely proces kvality bol nepretrzity.

Nase hodnoty:

PROFESIONALITA — TRANSPARENTNOST - NEUTRALITA - SPOLUPRACA

Dobré meno naSej organizacie je i uznanim pre kazdého z nas.
Viazme si ho a podporme ho svojou kazdodennou kvalitnou pricou.

V Nitre, dna 25.8.2025

Schvalil: _ ,
{) e‘ 7 \_{/""1. L/

MVDr. Katatina Massanyiovd, PhD.
riaditelka USKVBL Nitra
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