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52.

Rozhodnutie
o zmene zriad’ovacej listiny Statneho tstavu pre kontrolu lieciv

Bratislava: 08.10.2018
Cislo: S10815-2018-OSMSaZP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriad’ovatel’ Statnych prispevkovych organizacii
podrla ustanovenia § 21 zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene
a doplneni niektorych zakonov

meni a dopiiia
s uc¢innost’ou od 15. oktobra 2018

zriad’ovaciu listinu Statneho ustavu pre kontrolu lieiv zo dia 15.04.2013, &islo Z16818-2013-OZZAP (dalej len
,Zriad’'ovacia listina“)

takto:

1) V Clanku II. Predmet ¢innosti, ods. 1, sa znenie pism. b) vypusta a nahradza sa novym znenim:

»b) vykonava laboratérnu kontrolu liec¢iv, pomocnych latok a humannych liekov, vykondavanim laboratoérnej
kontroly lie¢iv, pomocnych litok a humannych liekov moZe poverit’ iné kontrolné laboratérium,*

anku II. Predmet ¢innosti, ods. sa znenie pism. f) vypusta a nahradza sa novym znenim:
2 V Clanku II. Predmet ti, ods. 1, t’ hrad
»f) vydava posudok na materidlne a priestorové a personalne vybavenie,*

3) V Clanku II. Predmet &innosti, ods. 1, sa znenie pism. h) vypusta a nahradza sa novym znenim:

»h) vydava osvedlenie o dodrZiavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedcenie o dodrZiavani
poziadaviek spravnej vel’kodistribu¢nej praxe a osvedcenie o splneni poZiadaviek uvedenych v Eurépskom
liekopise,*

4) V Clanku II. Predmet &innosti, ods. 1, sa znenie pism. o) vypuita a nahrddza sa novym znenim:
»0) vklada idaje oznamené v ramci dohPadu nad bezpe¢nostou humannych liekov do databazy (Eudra
Vigilance),*

5)  V Clanku II. Predmet ¢innosti, ods. 1, sa znenie pism. r) vypusta a nahradza sa novym znenim:

,I') Zabezpecuje, aby rozhodnutia prijaté podl’a § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 15, ak méZu
mat’ vplyv na ochranu verejného zdravia v Statoch krajin treticho sveta, bola bezodkladne upozornena
Svetova zdravotnicka organizacia a kopiu upozornenia posle agenture (podPa ods. 6, ¢l. I1.),

6)  V Clanku II. Predmet ¢innosti, ods. 1, sa znenie pism. s) vypusta a nahrddza sa novym znenim:

»S) Vzajomne si vymiefia informacie s prisluSnymi organmi ¢lenskych $tatov potrebné na zabezpecenie kvality
a bezpeCnosti homeopatickych humannych liekov vyrobenych a registrovanych v ¢lenskych Statoch
a o rozhodnutiach prijatych podla § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 15,

7)  V Clanku II. Predmet ¢innosti, ods. 1, sa znenie pism. t) vypuita a nahradza sa novym znenim:

»t) vykonava inSpekciu dodrZiavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individuilnej pripravy
lieckov na inovativnu liecbu, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej
farmakovigilancnej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe, dodrZziavania
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ustanoveni Eurdpskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu pri priprave hromadne pripravova-
nych liekov a individualne pripravovanych liekov,*

8)  V Clanku II. Predmet &innosti, ods. 1, sa za pism. v) dopliiaji pism. w) a x) s nasledovnym znenim:

»W) vydava povolenie na vyrobu humannych liekov, povolenie na vyrobu skisanych humannych produktov a
skusanych humannych liekov a povolenie na vel’kodistribticiu humannych liekov,*

»X) vedie v rozsahu svojej pésobnosti register povoleni vydanych podl’a zikona.*

9)  V Clanku II. Predmet &innosti, ods. 2, sa znenie pism. a) vypusta a nahradza sa novym znenim:

»a) vymentuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov,
spravnej praxe individuilnej pripravy liekov na inovativhu lie¢bu, spravnej klinickej praxe, spravnej
farmakovigilanc¢nej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe a inSpektorov
Statneho dohPadu nad trhom so zdravotnickymi poméckami (d’alej len ,,in§pektor<),

10) V Clanku II. Predmet ¢innosti, ods. 2, sa za pism. j) dopliaji pism. k), 1), m), n) a o) s nasledovnym
znenim:

»K) zriadi, prevadzkuje a priebezne aktualizuje vnutrostatny webovy portal o humannych liekoch,*

»l) informuje pacientov, predpisujucich lekarov, osoby opravnené vydavat humanne lieky, inych
zdravotnickych pracovnikov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zdravotné poist'ovne o spésobe,
forme, potrebe a vyzname oznamovania podozreni na neZiaduce acinky humannych liekov,*

,m) osobitne zhromazd’uje oznamenia o podozreniach na neziaduce u¢inky biologickych humannych liekov,
identifikuje ich podla nazvu humanneho lieku a ¢isla vyrobnej SarZe a vykonava kontrolu tychto ozniameni,
spolupracuje s agentiirou a prislu$nymi organmi ¢lenskych Statov pri vypracovani usmerneni o spravnych
postupoch v sivislosti s doh’adom nad bezpe¢nost’ou humannych liekov a vedeckych usmerneni k §tidiam o
ucinnosti humanneho lieku po registracii a pri organizovani a podporovani informaénych kampani o
nebezpecenstvach falsovanych humannych liekov urcéenych pre Siroku verejnost’,*

,N) pri vykone §tiatneho dozoru na useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov poskytuje potrebnu
sucinnost’ colnym organom podl’a osobitného predpisu a na poZiadanie colného organu vydava zavizné
stanovisko podl’a osobitného predpisu,*

»0) poskytuje narodnému centru udaje v ramci $tatistického zist’ovania v zdravotnictve.“

11)  V Clanku V. Zasady &innosti a organizacie $tatneho Ustavu, sa znenie ods. 1 vyptsta a nahradza sa novym
znenim:

,»(1) Statny tstav riadi a za jeho &innost’ zodpoveda riaditel’”, ktory je ziroveli generalnym tajomnikom
sluZobného tradu (d’alej len ,, riaditel «).Y«

12)  V Clanku V. Zasady &innosti a organizacie $tatneho Ustavu, sa znenie ods. 3 vyptsta a nahradza sa novym
znenim:

»(3) RiaditePa vymeniiva a odvoliva minister zdravotnictva SR”. Do funkcie generilneho tajomnika
sluzobného uradu, riaditel’a vymeniiva a odvolava generilny tajomnik sluZobného tiradu ministerstva.

V pripade odvolania riaditePa ministrom zdravotnictva sticasne zanika aj funkcia generalneho tajomnika
sluzobného uradu.*

13)  V Clanku V. Zasady &innosti a organizacie $tatneho Gistavu, sa znenie ods. 5 vypusita a nahradza sa novym
znenim:

»(5) Na Statnom ustave su tieto stupne riadenia:

a) riaditel’ a generalny tajomnik sluZobného uradu,

b) veduci sekcie,

¢) veduci oddelenia,
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d) veduci osobného uradu.*

14)  V Clanku V. Zasady &innosti a organizacie $tatneho Ustavu, v ¢asti Organizaéné ¢lenenie tatneho ustavu
sa znenie ods. 1 vypusta a nahradza sa novym znenim:

»(1) Statny ustav sa organizaéne ¢leni na sekcie. Sekcie sa ¢lenia na oddelenia a referaty. Riaditel méze
zriadit’ samostatni sekciu alebo samostatné oddelenie, pripadne iny $pecializovany ttvar $tatneho ustavu.*

15)  V Clanku V. Zasady ¢innosti a organizacie §tatneho tstavu, v ¢asti Organizaéné ¢lenenie tatneho ustavu
sa znenie ods. 3 vypusta a nahradza sa novym znenim:

»(3) Organiza¢né tvary Statneho ustavu riadia vedici zamestnanci Statneho Gstavu. Sekciu riadi veduci
sekcie, oddelenie riadi veduci oddelenia a referat riadi vedici oddelenia.*

16) V Clanku V. Zasady ¢innosti a organizacie $tatneho ustavu, v asti Poradné organy sa znenie ods. 3
vypusta a nahradza sa novym znenim:

,»(3) Statny tstav na svojom webovom sidle spristupiiuje

a) rokovaci poriadok $tatneho ustavu,

b) rokovacie poriadky pracovnych komisii §tatneho ustavu,

¢) programy zasadnuti Statneho ustavu a zaznamy z tychto zasadnuti, prijaté rozhodnutia, podrobnosti o
hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane menSinovych stanovisk.*

Andrea Kalavska, v.r.
ministerka



