Zriad'ovacia listina

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o vydani Zriadovacej listiny Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, vzmysle § 21 ods. 5 zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy v zneni neskorsich

predpisov, vydava tuto

zriad'ovaciu listinu:

Nazov organizacie: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sidlo organizacie: Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 K
Forma hospoddrenia: rozpoctova organizdacia

Identifikac¢né Cislo organizacie: 00165221

Datum zriadenia organizacie: Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,3tatny ustav”) bol
zriadeny uznesenim vlady CSR €. 340 zo difia 17. juna 1964, éomu
predchadzalo zriadenie Statneho ustavu pre kontrolu lie€iv ¢ Prahe
s oblastnym dstavom v Bratislave vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictva ¢. 135 zo diia 24. aprila 1952 U. v. o Statnom Ustave

pre kontrolu liekov

Clanok I.

Zakladné a vSeobecné ustanovenia
Zakladné ustanovenia

(1) Ulohy, zasady &innosti a zasady organizacie $tatneho Ustavu uvedené v Zriadovacej listine su
zavazné pre vydanie Statutu a organizacného poriadku Statneho Ustavu.

Vseobecné ustanovenia

(1) Statny Ustav sa vo svojej €innosti riadi a kona v stlade so zakonom ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach, o zmene a doplneni niektorych zakonov.



(2)

(3)

(4)

(5)

(1)

b)

d)
e)
f)

h)

Statny UGstav je orgdnom S$tatnej spravy na uUseku humdannej farmécie a drogovych
prekurzorov.”

Statny Ustav je rozpotova organizacia napojend na rozpolet Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Statny Ustav je pravnickd osoba s pravnickou subjektivitou, ktord v pravnych vztahoch
vystupuje vo svojom mene.

Sidlom Statneho Ustavu je Bratislava.

Clanok I1.
Predmet cinnosti

Statny ustav ?

vykondva Statny dozor na Useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov,

vykondva laboratérnu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a humannych liekov, vykonavanim
laboratérnej kontroly lie¢iv, pomocnych latok ahumannych liekov moZze poverit iné
kontrolné laboratérium,

schvaluje laboratérid na kontrolu lieciv, pomocnych latok a humannych liekov,

prejedndva priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,

vyddva rozhodnutie o registracii humannych liekov,

vyddva posudok na materidlne a priestorové a persondlne vybavenie,

vydava povolenie na klinické skdsanie humdanneho lieku a zdravotnickej pomécky a dohliada
nad jeho vykondvanim,

vydava osvedcenie o dodrZiavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedcenie
o dodrziavani poziadaviek spravnej velkodistribuénej praxe a osvedcenie o splneni
poZiadaviek uvedenych v Eurépskom liekopise,

ch) vyddva stanovisko k Ziadosti o povolenie ockovacej kampane,

i)

j)
k)

m)

vykondva dohlad nad humannymi liekmi (farmakobdelost), zaznamenava a vyhodnocuje
ozndmenia o neZiaducich U¢inkoch humannych liekov vratane krvi, zloZiek krvi, transfuznych
liekov, skisanych produktov a skusanych humannych liekov,

vykondva Statny dohlad nad trhom so zdravotnickymi poméckami,

zaznamendva avyhodnocuje Udaje o oznamenych nehoddch, poruchach a zlyhaniach
zdravotnickych pomocok,

vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomdcok a databdzu zdravotnickych pomécok
uvedenych na trh v Slovenskej republike,

vedie databazu udajov ozndmenych podla § 110 ods. 2 a4, § 111 ods. 7 a § 116 ods. 2
v rozsahu uvedenom v osobitnych predpisoch ® ana poziadanie predklada prisludnym
organom clenskych statov podrobnu informaciu o ozndmenych tdajoch,

1) §127 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.

2) §129 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

3) Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001 Z. z. v zneni Nariadenia VIady SR ¢. 610/2008 Z. z., Nariadenie VIady SR ¢. 527/2008 Z. z.,
Nariadenie VIady SR ¢. 582/2008 Z. z..



p)

q)
r)

s)

x)

(2)

b)

nariaduje pozastavenie vydaja humanneho lieku alebo zdravotnickej pombcky alebo
stiahnutie humanneho lieku alebo zdravotnickej pomdcky ztrhu alebo z prevadzky
a navrhuje pozastavenie ¢innosti, na ktorud bolo vydané povolenie na zaobchadzanie s liekmi,

vklada Udaje oznamené v ramci dohladu nad bezpeénostou humannych liekov do databazy
(EudraVigilance),

vkladd udaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej pomdcky do eurdpskej
databanky zdravotnickych pomocok (Eudamed),

vykondava dozor nad reklamou huménnych liekov #,

zabezpecuje, aby rozhodnutia prijaté podla § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 15,
ak mézu mat vplyv na ochranu verejného zdravia v $tatoch krajin tretieho sveta, bola
bezodkladne upozornena Svetova zdravotnicka organizacia a kdpiu upozornenia posle
agenture ( podla ods. 6, ¢l. Il.),

vzajomne si vymiena informacie s prislusSnymi orgdnmi clenskych statov potrebné na
zabezpelenie kvality abezpecnosti homeopatickych humdannych liekov vyrobenych
a registrovanych v ¢lenskych statoch a o rozhodnutiach prijatych podla § 54 ods. 7, § 56 ods.
7,860 ods. 2, § 68 ods. 15,

vykonava inSpekciu dodrziavania zdsad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individudlnej
pripravy liekov na inovativnu liecbu, sprdvnej praxe pripravy transfuznych liekov, spravnej
klinickej praxe, spravnej farmakovigilanénej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe
a spravnej lekdrenskej praxe, dodrZiavania ustanoveni Eurdpskeho liekopisu a Slovenského
farmaceutického kdédexu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individualne
pripravovanych liekov,

podiela sa na vypracovani Eurépskeho liekopisu a vypracuva Slovensky farmaceuticky kédex,

vedie zoznam registrovanych humdnnych liekov a zoznam registrovanych a evidovanych
zdravotnickych pomocok,

vydava povolenie na vyrobu humannych liekov, povolenie na vyrobu skidsanych humannych
produktov a skusanych humannych liekov a povolenie na velkodistriblciu humannych liekov,

vedie v rozsahu svojej posobnosti register povoleni vydanych podla zdkona.

Statny Ustav dalej:

vymenlva aodvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, sprdvnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativhu liecbu,
spravnej klinickej praxe, spravnej farmakovigilancnej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe
a spravnej lekdrenskej praxe a inSpektorov Statneho dohladu nad trhom so zdravotnickymi
pomockami ( dalej len ,inSpektor”),

zabezpecuje, aby kaZdy inSpektor mal rovnaké vzdelanie a odbornd prax ako odborny
zéstupca pre prislusnd oblast zaobchadzania shumannymi liekmi s zdravotnickymi
pomaockami, ktora je predmetom inspekcie,

zabezpecuje, aby kaidy inSpektor bol primerane zaSkoleny, aby sa pravidelne hodnotila
potreba zaskolovania a aby sa prijimali opatrenia na udrzZiavanie a zlepSovanie ich pracovnej
odbornosti,

4§ 10 pism. b/ zékona & 147/2001 Z .z. o reklame v zneni neskorgich predpisov.



d) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor spravnej klinickej praxe poznal zasady a postupy tykajuce
sa vyvoja humannych liekov a klinického skdsania, inSpektor musi ovladat platné pravne
predpisy, ktoré sa vztahuju na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykonavanie
klinického skusania, na registraciu liekov a na dohlad nad liekmi v Slovenske] republike,
v inych ¢lenskych stdtoch a ak je to potrebné, aj v tretich Statoch,

e) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urcuju Standardné
pracovné postupy apouci ho ojeho povinnostiach, zodpovednosti a poZiadavkach na
sustavné vzdelavanie, Standardné pracovné postupy musi $tatny Usta neustéle aktualizovat,

f) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo
vztahu k subjektu, v ktorom sa ma vykonat inspekcia, vyhlasenie sa zohladriuje pri zadelovani
inSpektora na konkrétnu inSpekciu,

g) zabezpecluje, aby kazdy inSpektor mal prideleny identifikacny doklad,

h) vymeniva skupiny inSpektorov a odbornikov sréznou kvalifikdciou a praxou tak, aby
kolektivne splfiali poZiadavky potrebné na vykonanie indpekcie,

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

i) vydava rozhodnutia vo veciach drogovych prekurzorov,

j) vedie zoznam prevadzkovatelov, ktori ziskali povolenie na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi,

k) zriadi, prevadzkuje a priebezne aktualizuje vnutrostatny webovy portal o humannych liekoch,

I) informuje pacientov, predpisujucich lekarov, osoby opravnené vydavat humanne lieky, inych
zdravotnickych pracovnikov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zdravotné poistovne
o sposobe, forme, potrebe avyzname oznamovania podozreni na neziaduce ucinky
humannych liekov,

m) osobitne zhromaZduje ozndmenia o podozreniach na neZiaduce ucinky biologickych
humannych liekov, identifikuje ich podla nazvu humanneho lieku a ¢isla vyrobnej 3arie
avykonava kontrolu tychto ozndmeni, spolupracuje sagentlrou a prislusSnymi organmi
¢lenskych statov pri vypracovani usmerneni o spravnych postupoch v suvislosti s dohladom
nad bezpeénostou humannych liekov avedeckych usmerneni kstididm o Géinnosti
humanneho lieku po registracii a pri organizovani a podporovani informacnych kampani
o nebezpedenstvach falsovanych humannych liekov uréenych pre Sirokl verejnost,

n) pri vykone statneho dozoru na Useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov poskytuje
potrebnd sucdinnost colnym orgdnom podla osobitného predpisu a na poziadanie colného
organu vydava zdvazné stanovisko podla osobitného predpisu,

0) poskytuje ndrodnému centru Udaje v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve.

(3) Statny dstav v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami *:

a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi
latkami,

c) vykonava inSpekcie u drzitelov povolenia,

d) podava ministerstvu ndvrhy na docasné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia,
ak pri kontrolnej Cinnosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zdkona,

) § zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov



b)

d)
e)

f)

(5)

(6)

ukladd pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych vzdkone o omamnych
a psychotropnych latkach a pripravkoch.

Statny Ustav v oblasti drogovych prekurzorov ® najma:

kontroluje a posudzuje primeranost materidlneho, priestorového a personalneho vybavenia
pre pozadovany druh arozsah ¢innosti administrativno-technické opatrenia na zabranenie
zneuzitia urcenych latok na nezakonnu vyrobu omamnych ldtok a psychotropnych [atok
u prevadzkovatelov, ktori Ziadaju o vydanie povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami,
ktoré chcd wuvadzat na trh, uskutocCriovat ich vyvoz, dovoz alebo vykonavat
sprostredkovatelské ¢innosti pri ich vyvoze alebo dovoze,

vydava povolenia, osobitné povolenia, registracie alebo osobitné registracie podla
osobitnych predpisov na zdklade Ziadosti prevadzkovatela a vysledkov kontroly podla
pismena a),

vyznacuje zmeny udajov v povoleni, v osobitnom povoleni, v registracii alebo osobitnej
registracii, do¢asne pozastavuje ¢innost prevadzkovatelov, zruSuje povolenia a rozhoduje
o zaniku povolenia,

vedie evidenciu drZitelov povoleni a drzitelov registracie,

kontroluje dodrZiavanie zdkona o prekurzoroch a osobitnych predpisov
posobnosti,

oznamuje Ministerstvu hospoddarstva Slovenskej republiky nedostatky zistené kontrolou
s ndvrhom na uloZenie pokuty podla zdkona o prekurzoroch,

poskytuje spoloénému pracovisku Ministerstva vnutra Slovenskej republiky a Colného
riaditelstva Slovenskej republiky, zriadenému podla osobitného zakona ¥, bezodkladne
pozadované informdcie suvisiace s plnenim uloh podla osobitného zakona.

' vradmci svojej

Pri svojej cCinnosti Statny Ustav spolupracuje s Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky, priamo riadenymi organizaciami Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky. Uradom pre normaliziciu, metrolégiu a sku$obnictvo a s ostatnymi organmi
Statnej spravy.

Statny Ustav uzko spolupracuje s partnermi v rdmci Eurdpskej tnie — Eurépskou komisiou,
Eurdépskou liekovou agenturou a liekovymi agentirami ¢lenskych $tatov EU. V rdmci dal3ej
medzinarodnej spoluprace spolupracuje s institiciami vramci Rady Eurdpy, ktorych sme
riadnymi ¢lenmi, vratane Eurdpskej liekopisnej komisie, s WHO, PIC/S a s OECD, osobitne na
Useku spravnej laboratérnej praxe.

Clanok 1.
Hospodarenie statneho lstavu

(1) Hospodarenie $tatneho dstavu upravuje osobitny zékon.
(2) Zriadovatelom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv je Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky.

8 z4kon &. 331/2005 Z. 2. 0 organoch statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov
7) Nariadenie Rady (ES) & 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi

prekurzormi medzi Spoloéenstvom a tretimi krajinami (U. v. EU L 022, 26. 1. 2005) a Nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady



(ES) &. 273/2004 z 11. februara 2004 o drogovych prekurzoroch ( U. v. EU L 047, 18.2.2004
®) § 12 zakona & 400/2009 Z. z. o tatnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
%) Zakona & 523/2004 Z. z. orozpottovych pravidldch verejnej spravy a ozmene adoplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich

predpisov.

Clanok IV.
Vecné a financné vymedzenie majetku

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv spravuje majetok $tatu, ktory mu bol zvereny na plnenie
vymedzeného poslania, predmetu jeho cinnosti a ktory nadobudol vlastnou éinnostou. Tento
majetok vedie vo svojej operativnej a U¢tovnej evidencii. Majetok spravovany Statnym Gstavom pre
kontrolu lie€iv, ku diiu vydania tejto zriad'ovacej listiny, tvori Prilohu €. 1 tejto zriadovacej listiny.

Clanok V.

Zasady cinnosti a organizacie Statneho ustavu

(1) Statny ustav riadi aza jeho &nnost zodpoveda riaditel ¥, ktory je zaroved generalnym
tajomnikom sluzobného uradu (dalej len , riaditel“). ®

(2) Riaditela v ¢ase jeho nepritomnosti zastupuje v rozsahu jeho prav a povinnosti veduci sekcie,
ktorého menuje riaditel.

(3) Riaditela vymendva aodvoldva minister zdravotnictva SR ?. Do funkcie generdlneho

tajomnika sluzobného dradu, riaditefla vymenuiva a odvolava generalny tajomnik sluzobného

uradu ministerstva.

V pripade odvolania riaditela ministrom zdravotnictva sicasne zanika aj funkcia generdlneho
tajomnika sluZzobného uradu.

(4) Riaditel ja statutarnym organom, ktory je opravneny konat v mene Statneho Ustavu.

(5) Na statnom Ustave su tieto stupne riadenia:

a) riaditel a generalny tajomnik sluzobného uradu,
b) veduci sekcie,

c) veducioddelenia,

d) veduci osobného Uradu.

Organizac¢né ¢lenenie statneho Ustavu:

(1) Statny Ustav sa organizac¢ne ¢leni na sekcie. Sekcie sa ¢lenia na oddelenia a referaty. Riaditel
moze zriadit samostatnl sekciu alebo samostatné oddelenie, pripadne iny Specializovany
Utvar Statneho Ustavu.

(2) Sekcia je zakladnym organizacnym stupfiom riadenia arozhodovania, nositeflom Uloh
Statneho ustavu podla vymedzenych okruhov Specifickych, odbornych ¢innosti.



(3) Organizacné utvary statneho ustavu riadia veduci zamestnanci Statneho Ustavu. Sekciu riadi
veduci sekcie, oddelenie riadi veduci oddelenia a referat riadi veduci oddelenia.

(4) Vnatornd organizaéni Struktiru Statneho Ustavu, rozsah pdsobnosti avzajomné vztahy
organizaénych Utvarov Statneho Ustavu, rozsah opravneni azodpovednosti veducich
zamestnancov upravuje organizac¢ny poriadok Statneho Ustavu.

(5) Prava a povinnosti zamestnancov $tatneho Ustavu sa riadia osobitnymi zékonmi. 2011 2 13)
Poradné organy:
(1) Na zabezpecenie plnenia a prerokovavania délezitych odbornych otazok suvisiacich

s ¢innostou Statneho Ustavu zriaduje riaditel poradné organy:

a) gremialna porada,

b) operativna porada,

c) poradné komisie,

d) odborné komisie a subkomisie.

(2) Riaditel mdze zriadit aj dalsie stale alebo docasné poradné organy.
(3) Statny Ustav na svojom webovom sidle spristupfiuje

a) rokovaci poriadok statneho Ustavu,

b) rokovacie poriadky pracovnych komisii Statneho Ustavu,

c) programy zasadnuti Statneho Ustavu a zdznamy z tychto zasadnuti, prijaté rozhodnutia,
podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk.

Clanok V1.
Doba, na aku sa organizacia zriad'uje

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv je zriadeny na neurity €as.

Clanok VII.
U¢innost

Tato zriadovacia listina nadobuda platnost a ucinnost driom jej uverejnenia vo Vestniku
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.



19 74kon &. 552/2003 Z. z. 0 vykone prace vo verejnom zaujme a v zneni neskorsich predpisov.

™ 74kon & 553/2003 Z. z. 0 odmefiovani niektorych zamestnancov pri vykone prace vo
verejnom zdujme a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

2 7akon &. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov.

) 74kon & 400/2009 Z. z. 0 Statnej sluzbe a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.



