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8.

Zrlad’ovacla listina
MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Rozhodnutie Ministerstva zdravotmctva Slovenskej republiky
o vydani Zriad’ovacej listiny Statneho tistavu pre kontrolu liegiv

Bratislava 15. april 2013
Cislo: Z16818-2013-OZZAP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, v zmysle § 21 ods.5 zikona Narodnej rady

Slovenskej republiky &. 523/2004 Z. z. o rozpoétovych pravidlach verejnej spravy v zneni neskorsich
predpisov, vydava tato

zriad’ovaciu listinu:

Nazov organizacie: Statny dstav pre kontrolu liefiv
Sidlo organizacie: Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 K
Forma hospodarenia: . rozpoftova organizicia

Identifikaéné Cislo organizacie: 00165221

Datum zriadenia organizacie: gti’ltny ustav pre kontrolu lieciv (d’alej len ,,§tatny ustav) bol
zriadeny uznesenim viddy CSR &, 340 zo dia 17. juna 1964,
¢omu predchidzalo zriadenie Stitneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv v Prahe s oblastnym istavom v Bratislave vyhliaskou
Ministerstva zdravotnictva &. 135 zo diia 24. aprila 1952 U. v. o
Statnom ustave pre kontrolu liekov.

Clanok 1.
Zikladné a vieobecné ustanovenia
Zakladné ustanovenia
(1) Ulohy, zasady &innosti a zasady organizacie §titneho uUstavu uvedené v Zriad'ovace) listine si
zavizné pre vydanie $tatatu a organiza¢ného poriadku Statneho Gstavu.
Vieobecné ustanovenia

(1) Statny ustav sa vo svojej ¢innosti riadi a kona v silade so zdkonom &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach, o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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(2) Statny Ustav je organom $tatnej spravy na useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov. h

(3) Statny uistav je rozpoétova organizacia napojena na rozpo€et Ministerstva zdravotnictva Slovenske;j
republiky.

(4) Statny ustav je pravnickd osoba s pravnou subjektivitou, ktora v pravnych vztahoch vystupuje vo
svojom mene.

(5) Sidlom $tatneho tstavu je Bratislava.

Clanok I1.
Predmet ¢innosti

(1) Statny Gstav 2)

a) vykondva §tatny dozor na iseku humannej farmacie a drogovych prekurzorov,
b) vykonava laboratérnu kontrolu liediv, pomocnych latok a humannych lickov,
¢) schval'uje laboratéria na kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a huménnych liekov,
d) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) vydava rozhodnutie o registracii humannych liekov,

f) vydava posudok na materialne a priestorové vybavenie,

g) vydava povolenie na klinické skusanie humanneho licku a zdravotnickej pomdcky a dohliada nad
jeho vykonavanim,

h) vydava osveddenie o dodrZiavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe vyrobcom lickov alebo
laboratériam na kontrolu liediv,

ch) vydava stanovisko k Ziadosti o povolenie o¢kovacej kampane,

i) vykonava dohl'ad nad huménnymi lickmi (farmakobdelost’), zaznamenava a vyhodnocuje oznamenia
o neZiaducich u€inkoch humannych liekov vratane krvi, zloZiek krvi ,transfiznych liekov, skiSanych
produktov a skiganych humannych liekov,

j) vykonava statny dohl'ad nad trhom so zdravotnickymi poméckami,

k) zaznamendva a vyhodnocuje tidaje o oznamenych nehodich, poruchich a zlyhaniach zdravotnickych
pomdcok,

1) vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomécok a databazu zdravotnickych poméocok uvedenych
na trh v Slovenskej republike,

m) vedie databazu udajov ozndmenych podla § 110 ods. 2 a4, § 111 ods. 7 a § 116 ods. 2 v rozsahu
uvedenom v osobitnych predp1soch3) a na poZiadanie predklada pns]usnym organom ¢lenskych Statov
podrobnu informéciu o ozndmenych tdajoch,

Y §127 zikona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov.

2) §129 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni nicktorych zékonov.

¥ Nariadenie Vlady SR &, 569/2001 Z. z. v zneni Nariadenia vlady SR & 610/2008 Z. z, Nariadenie Vlady SR &. 527/2008 Z.z.,
Nariadenie Vlady SR & 582/2008 Z, z..
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n) nariad'uje pozastavenie vydaja humdanncho lieku alebo zdravotnickej pomécky . alebo:stiahnutie
humanneho lieku alebo zdravotnickej pomécky z trhu alebo z prevadzky a navrhu_]e pozastaveme
¢innosti, na ktort bolo vydané povolenie na zaobchadzanie s liekmi,

o) vklada udaje oznamené podla § 68 ods. 6 do europske_] databanky dohladu nad trhom liekov
(Eudrav1g11ance)

p) vkladad udaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca azdravotnickej pomdcky do eurépskej
databanky zdravotnickych pomécok (Eudamed),

q) vykonava dozor nad reklamou humannych liekov?,

r) zabezpecuje, aby na rozhodnutia prijaté podla § 54 ods. 6, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 12, ak
mdézu mat’ vplyv na ochranu verejného zdravia v tretich Statoch, bola bezodkladne upozornena
Svetova zdravotnicka organizicia a képiu upozornenia pogle agentiire (podla ods. 6, €. 11.),

s) vzajomne si vymiefia informacie s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov potrebné na zabezpelenie
kvality a bezpeCnosti homeopatickych humannych liekov vyrobenych a registrovanych v &lenskych
Statoch a o rozhodnutiach prijatych podl'a § 54 ods. 6, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 12,

t) vykonava inSpekciu dodrziavania zdsad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individuilnej
pripravy liekov na inovativnu lieCbu, spridvnej praxe pripravy transfiznych liekov, spravnej klinickej
praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej vel'kodistribuénej praxe a spravnej lekarenskej praxe,
dodrZiavania ustanoveni Eurdpskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu pri priprave
hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov,

u) podiela sa na vypracovani Europskeho liekopisu a vypraciva Slovensky farmaceuticky kodex,

v) vedie zoznam registrovanych humarmych lickov a zoznam registrovanych a evidovanych zdravotnickych
pombcok.

(2) Statny astav dale;:

a) vymenuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfiiznych
liekov, spravnej praxe pripravy individualnej pripravy liekov na inovativnu lie¢bu, spravnej klinickej
praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej velkodistribune) praxe a spravnej lekéarenskej praxe
a inSpektorov Statneho dohl'adu nad trhom so zdravotnickymi poméckami ( d’alej len ,,in$pektor),

b) zabezpeduje, aby kazdy inSpektor mal rovnaké vzdelanie a odborni prax ako odborny zastupca pre
prislusni oblast’ zaobchadzania s humannymi lickmi a zdravotnickymi poméckami, ktord je
predmetom in$pekcie,

c) zabezpeduje, aby kazdy indpektor bol primerane zaSkoleny, aby sa pravidelne hodnotila potreba
zaSkolovania a aby sa prijimali opatrenia na udrZiavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

d) zabezpetuje, aby kazdy inSpektor spravnej klinicke] praxe poznal zdsady a postupy tykajice sa
vyvoja huméannych liekov a klinického sku$ania, in§pektor musi ovladat’ platné pravne predpisy, ktoré
sa vztahuji na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykonavanie: klinického skilania, na
registraciu liekov a na dohl'ad nad liekmi v Slovenskej republike, v inych . élenskych Statoch a ak je to
potrebné, aj v tretich Statoch,

e) zabezpeluje, aby kaZdy inSpektor dostal pisomné pokyny, ktorymi sa uréuji §tandardné pracovné
postupy a pouéi ho o jeho povinnostiach, zodpovednosti a poziadavkach na sustavné vzdelavame,
Standardné pracovné postupy musi Statny Gstav neustale aktualizovat’,

*'§ 10 ptsm. b/ zikona &. 147/2001 Z. 2. o reklame v zneni neskorgich predpisov.
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f) zabezpecuje, aby kazdy in§pektor podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahuy
k subjektu, v ktorom sa ma vykonat’ in§pekcia, vyhldsenie sa zohl'adtiuje pri zadel'ovani indpektora na
konkrétnu in$pekciu,

g) zabezpetuje, aby kazdy in$pektor mal prideleny identifikaény doklad,

h) vymeniva skupiny ingpektorov a odbornikov s réznou kvalifikaciou a praxou tak, aby kolektivne
splfali poziadavky potrebné na vykonanie in§pekcie, '

ch) vedie evidenciu o kvalifikdcii, zagkolovani a odbornej praxi kazdého indpektora,
i} vydava rozhodnutia vo veciach drogovych prekurzorov,

j) vedie zoznam prevadzkovatelov, ktor{ ziskali povolenie na zaobchéadzanie s drogovymi prekurzormi.

3) été.tny istav v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami®’:

a) kontroluje zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi iatkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
¢) vykonava inSpekcie u drzitelov povolenia,

d) podava ministerstvu navrhy na dodasné pozastavenie Cinnosti alebo na zruSenie povolenia, ak pri
kontrolnej ¢innosti zisti nedodr¥iavanie ustanoveni tohto zakona,

¢) ukladd pokuty za poruenie povinnosti ustanovenych v zdkone o omamnych a psychotropnych
latkach a pripravkoch.

(4) Statny astav v oblasti drogovych prekurzorov® najma:

a) kontroluje a posudzuje primeranost materialneho, priestorového a personilneho vybavenia pre
poZadovany drub a rozsah &innosti a administrativno-technické opatrenia na zabranenie zneuZitia
urCenych latok na nezakonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok u prevadzkovatelov,
ktori Ziadajii o. vydanie povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami, ktoré chct uvadzat’ na trh,
uskutotiiovat’ ich vyvoz, dovoz alebo vykonavat sprostredkovatel'ské &innosti pri ich vyvoze alebo
dovoze,

b) vydava povolenia, osobitné povolenia, registracie alebo osobitné registracie podla osobitnych
predpisov na zaklade Ziadosti prevadzkovatel’a a vysledkov kontroly podla pismena a), '

¢) vyznaCuje zmeny ddajov v povoleni, v osobitnom povoleni, v registracii alebo v osobitngj
registrcii, dofasne pozastavuje &innost’ prevadzkovatelov, zruduje povolenia a rozhoduje o zéniku
povolenia,

d) vedie evidenciu drzitelov povoleni a drzitelov registracie,
e) kontroluje dodrziavanie zédkona o prekurzoroch a osobitnych predpisov” v rameci svoje] pdsobnosti,

f} oznamuje Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky nedostatky zistené kontrolou s navrhom
na uloZenie pokuty podl'a zakona o prekurzoroch, :

% & 36 zakona ¢. 139/1998 Z.z. o omamnych latkach , psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorgich predpisov.

9 Zakon £ 331/2005 2.z o organoch tatnef spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

” Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 2 22. decembra 2004, ktorjm sa stanovuji pravidld sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi
medzi Spologenstvom a tretimi krajinami (U.v. EU L. 022, 26.1.2005) a Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 »

11. februara 2004 o drogovych prekurzorach (U.v. EU L 047, 18.2.2004).
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g) poskytuje spolo¢nému pracovisku Ministerstva vnutra Slovenskej republiky a Colného riaditel'stva
Slovenskej republiky, zriadenému podla osobitného zakona®, bezodkladne pozadované informacie
suvisiace s plnenim uloh podl'a osobitného zakona. -

(5) Pri svojej &innosti Statny tstav spolupracuje s Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky,
priamo riadenymi organizaciami Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej repubhky, Uradom pre
normalizaciu, metroldgiu a skuSobnictvo a s ostatnymi organmi $tatnej spravy.

(6) Stitny tstav tzko spolupracuje s partnermi v ramci Eurdpskej tinie — Eurépskou komisiou, Eurépskou
lickovou agentirou alieckovymi agentirami ¢&lenskych Statov EU. V ramci -dal3ej ' medzindrodne;j
spolupriace spolupracuje s indtitliciami v rdmci Rady Eurépy, ktorych sme riadnymi &lenmi, vritane
Eurdpskej lickopisnej komisie, s WHO, PIC/S a s OECD, osobitne na useku spravnej laboratérnej praxe.

Clanok IIL.
Hospodarenie Statneho tstavu

(1) Hospodarenie statneho tstavu upravuje osobitny zakon. ¥

(2) Zriad’ovatelom Statneho ustavu pre kontrolu liediv je Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Clanok 1V,
Vecné a finanéné vymedzenie majetku

Statny ustav pre kontrolu lieiv spravuje majetok 3tatu, ktory mu bol zvereny na plnenie
vymedzeného poslania, predmetu jeho €innosti a ktory nadobudol vlastnou ¢innost'ou. Tento majetok
vedie vo svojej operativnej a udtovnej evidencii. Majetok spravovany Statnym tstavom pre kontrolu
lie¢iv, ku dnu vydania tejto zriad’ovacej listiny, tvori Prilohu €.1 tejto zriad’ovacej listiny.

Clanok V.
Zasady ¢innosti a organizacie §titneho ustavu

(1) Statny Gstav riadi a za geho ¢innost’ zodpoveda riaditel’, D ktory j je zaroveti vedicim sluZobného
uiradu (d’alej len , riaditel)."

(2) Riaditel'a v Case jeho nepritomnosti zastupuje v rozsahu jeho prav a povinnosti vedici sekcie,
ktorého menuje riaditel’.

(3) Riaditela vymenuva a odvolava minister zdravotnictva Slovenskej republiky”. Do funkcie
veduiceho sluZzobného tdradu, riaditela vymentva a odvolava veduci sluzobného uradu ministerstva.

V pripade odvolania riaditel'a ministrom zdravotnictva su¢asne zanika aj funkcia vediceho sluZzobného
uradu.

(4) Riaditel je Statutarnym organom, ktory je opravneny konat’ v mene Statnecho astavu.

8 812 zakona €. 400/2009 Z. 2. o §tatnej sluzbe a 0 zmene a doplm,m niektorych zakonov v zneni neskor$ich predptsov :
% Zakon & 523/2004 Z. 2 o rozpodtovyeh pravidlach verejngj spravy a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni nesknr§1c:h
predpisov.
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(5) Na 3tatnom ustave su ticto stupne riadenia:

a) riaditel’ a veduci sluZobného dradu,
b) zastupca riaditela pre odborné ¢innosti,
c) veduci sekcie,

d) vedici oddelenia,

e) osobny tirad,

f) utvar riadenia kvality,

g) veduci kontrolngch laboratorii,
Organiza¢né ¢lenenie §tatneho ustavu:

(1) Statny ustav sa organiza&ne ¢leni na sekcie. Sckeie sa &lenia na oddelenia a kontrolné laboratoria.
Riaditel’ mdZe zriadit’ samostatni sekciu alebo samostatné oddelenie, pripadne iny $pecializovany
Gtvar §tatneho ustavu.

(2) Sekcia je zakladnym organiza®nym stupfiom riadenia a rozhodovania, nositel'om uloh stitneho
ustavu podPa vymedzenych okruhov ¥pecifickych, odbornych &innosti.

(3) Organiza¢né tvary Statneho Gstavu riadia vedici zamestnanci tatneho ustavu. Sekciu riadi veduici
sekcie, oddelenie riadi vediici oddelenia a kontrolné laboratdrium riadi vedici kontrolného laboratéria.

(4) Vnitornd organizaéni S$truktiru $tatneho ustavu, rozsah podsobnosti a vzajomné vztahy
organizaCnych Utvarov Statneho Gstavu, rozsah opravneni a zodpovednosti vedicich zamestnancov
upravije organizatny poriadok Statneho ustavu.

(5) Prava a povinnosti zamestnancov §tatneho tstavu sa riadia osobitnymi zékonmj.'? ' 1213

Poradné organy:

(1) Na zabezpelenie plnenia a prerokovavania déleZitych odbornych otazok stvisiacich s ¢innostou
Statneho ustavu zriad'uje riaditel’ poradné organy:

a) gremidlna porada,

b) operativna porada,

¢) poradné komisie,

d) odborné komisie a subkomisie.

(2} Riaditel’ moze zriadit’ aj d’al3ie stale alebo docasné poradné organy.

(3) Statny ustav na svojej internetovej stranke verejne sprismpni rokovacie poriadky svojich

pracovnych komisii, programy svojich zasadnuti a zdznamy zo zasadnuti, prijaté rozhodnutia,
podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk.

"9 Zakon &. 55272003 Z. 7. o vikone prace vo verejnom zdujme v zneni neskorsich predpisov,

) Zakon & 553/2003 Z. z. o odmetiovani niektorych zamestnancov pri vykone prace vo verejnom zdujme a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov.

13 Zakon & 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskor§ich predpisov.

3 zdkon & 400/2009 Z. z. o Statnej sluZbe a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov.
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Clanok VL.
Doba, na aka sa organizacia zriad’uje

Statny ustav pre kontrolu lietiv je zriadeny na neuréity &as.

Clanok VILI.,
Uéinnost’

Tato zriad'ovacia listina nadobuda platnost’ a G¢innost’ dilom jej uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Zuzana Zvolenska, v.r.
ministerka




