R USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH
3 BIOPREPARATOV A LIECIV

POLITIKA KVALITY

Poslanim USKVBL je rozvijat’ vedeckii tiroveii v hodnoteni veterinarnych liekov
k zlepSeniu zdravia 'udi a zvierat.

Rozhodujiicim cielom USKVBL Nitra je zabezpelenie tloh odborného charakteru a
spokojnost’ ziadatelov.

Politika organizacie je postavena na nasledujucich tézach:

e dodrziavat a uplatiovat’ zakon ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach aozmene a doplneni niektorych zakonov, zakon ¢&. 39/2007 Z. z. o
veterinarnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov, smernic o veterinarnej
starostlivosti a ostatnych predpisov vztahujucich sa na danu oblast’

e reSpektovat’ zhodu zavedeného systému manazérstva kvality s kritériami platnej
normy 1SO 9001, postupne uplatiiovat’ zlepSovanie u¢innosti systému kvality v sulade
s poziadavkami 1SO 9004, pre zabezpeCenie Cinnosti laboratorii v stlade
s poziadavkami platnej ISO/IEC 17025

e vlastnou kvalitnou pracou v oblasti kontroly atestovania lie¢iv vyznamne
ovplyviiovat’ ochranu zdravia zvierat a prostrednictvom nich aj ochranu zdravia I'udi
nielen v SR, ale vsade tam, kam sa zivo¢isne produkty exportuju

e neustdle zvySovanie kvality prace tak, aby laboratoria USKVBL v ramci SR
predstavovali narodnu autoritu a zaroven sa stali aj uzndvanym a reSpektovanym
partnerom pre krajiny EU

e vytvaranie podmienok zo strany vrcholového manazmentu organizacie na bezchybny
vykon vSetkych pracovnikov

e analyzovat poziciu organizacie, neustale preskimavat’, vyhodnocovat’ a optimalizovat’
¢innosti a poznatky aplikovat’ do ciel'ov kvality

e udrZovat spitni vizbu medzi organizaciou a zainteresovanymi stranami a sledovat’
aktualne potreby a ocakéavania tychto stran, rovnako ako aj trvale uspokojovat’
poziadavky externych a internych zédkaznikov

e vytvarat podmienky pre vSestranné¢ vzdeldvanie a osobny rozvoj zamestnancov a
prispievat’ tak k zvySeniu odbornosti poskytovanych sluzieb s cielom zachytit’ si¢asny
svetovy trend, aby mohli odvadzat’ kvalitna pracu a trvale sa o fiu zasadzovat’

e vol'ba, motivacia a kvalitna priprava veducich pracovnikov sktSobnych laboratorii,
aby mohli osobnym prikladom, efektivhym vedenim a dobrou informovanostou
zaistit’ ucast’ 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 zabezpeCit rozvoj infraStruktary a vyuzitie informacnych technologii s cielom
dosahovat’ zdkaznikom pozadovanu kvalitu v ¢o najkratSom case

e aktivne zapdjat’ vSetkych pracovnikov do neustdleho zlepSovania kvality
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e zabezpecit efektivnu interni komunikdciu a timovu pracu pri uplatneni procesného
pristupu systému manazérstva kvality, zdokonal'ovat’ systém manazérstva kvality

e pravidelne adosledne kontrolovat’ vSetky opatrenia a nariadenia tak, aby vSetci
pracovnici dodrziavali stanovené predpisy, normy a nariadenia v ramci politiky kvality

e usilovat’ sa o dosiahnutie medzinarodného uznania &innosti USKVBL a podporit
aktivnu ucast’ zamestnancov na spolupraci s medzindrodnymi organizaciami ako su
Europska agentira pre hodnotenie lieckov EMEA, Europske riaditel'stvo pre kvalitu

lieckov EDQM, Komisia pre veterinarne lieciva CVMP a Europska liekopisna komisia,
OMCL.

Efektivne plnenie politiky kvality je zamerané na zakladné ulohy Ustavu:

e registracné a schvalovacie procesy veterindrnych liekov a pripravkov, veterinarnej
zdravotnickej techniky a medikovanych krmiv za ucelom priniest’ na trh kvalitné,
bezpecné a ucinné lieky

e pricbezné vytvaranie novej narodnej a eurdpskej legislativy, pripomienkovanie
usmerneni, nariadeni, zdkonov, vyhlasok

e kontrola a povol'ovanie vyroby a velkodistribucie veterinarnych liekov z hladiska
dodrZania Spravnej vyrobnej praxe, Spravnej laboratdrnej praxe, Spravnej klinickej
a Spravnej distribucnej praxe cez ¢innost’ inSpekcie

e povolovanie klinického skuSania veterinarnych liekov podla zasad Sprévnej
klinickej praxe

e zabezpecenie farmaceutického dozoru na useku veterinarnej farmacie

e laboratorna kontrola kvality

e sledovanie kvality, G€innosti a bezpecnosti veterinarnych liekov, zaznamenava a
vyhodnocuje udaje o neziaducich u€inkoch veterinarnych liekov

e zabezpecenie kvality a komplexnosti poskytovanych ¢innosti

e overovanie uc¢innosti a neskodnosti veterinarnych liekov,

e posudzovanie Ziadosti a vydavanie povolenia na mimoriadny dovoz a uvedenie na trh
neregistrovanych biopreparatov,

e posudzovanie ziadosti a vydavanie povolenia na vyrobu a pouzitie autolognych
vakein,

e Sarzové uvolnovanie - protokolové kontroly a laboratérne skiSanie urcenych
imunologickych lickov pred ich uvedenim na trh EU (OCABR a OBPR),

Dobré meno nasej organizacie je i uznanim pre kazdého z nas.
Vazme si ho a podporme ho svojou kazdodennou kvalitnou pracou.

V Nitre, diia 01.03.2013

Vypracoval: Schvalil:
Ing. Zuzana Kibikova MVDr. Judita Hederova
Manazér kvality riaditel’ka USKVBL Nitra
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