Ministerstvo zdravotnictva

Slovenskej republiky
Cislo: 1889/1998-A-936/98-OLP
Bratislava 7.9.1998

Statdt
Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv

Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva ¢ 135/1952 U.v. bol zriadeny Statni Ustav pre
kontrolu lécCiv v Prahe s oblastnym Ustavom v Bratislave.

Uznesenim vIady zo 17.jina 1964 &islo 340 bol zriadeny Statny Ustav pre kontrolu
lieCiv v Bratislave.

Na Upravu pravnych pomerov, postavenia a tloh Statneho Ustavu pre kontrolu liediv
v Bratislave ustanovenych zakonom ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach,
0 zmene zakona ¢.455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady SR €.220/1996 Z.z.
o reklame Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky vydava tento

Statut

Cl.1
Zakladné ustanovenia

1. Statny Ustav pre kontrolu lietiv v Bratislave (dalej len Ustav) je podla § 64 zakona ¢.
140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach o zmene zakona ¢.455/1991 Zb. o
Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Narodnej rady SR ¢.220/1996 Z.z. o reklame (dalej len
zakon), organizaciou zriadenou Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky pre
zabezpecovanie dozoru nad kvalitou, Uc¢innostou, bezpecnostou liekov a zdravotnickych
pomocok.

Ustav je $tatnou rozpoctovou organizaciou a podla § 21, ods.11) zakona ¢.303/1995 Z.z. o
rozpoctovych pravidlach v zneni neskorSich predpisov zapojenou na rozpocet Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky (d'alej len ministerstvo).

2. Ustav v pravnych vztahoch vystupuje vo svojom mene, nadoblda prava a povinnosti a
ma majetkovl zodpovednost’ vyplyvajlcu z tychto vztahov.

3. Ustav tvori jednotny funkény, organizacny a hospodarsky celok.

4. Sidlom Ustavu je Bratislava.



¢l 2
Ulohy ustavu

1. Ustav v zmysle § 64, zakona ¢.140/1998 Z.z. ako spravny organ:

a)

b)

C)
d)
e)

f)

vykondva Statny dozor na Useku farmacie, kontrolu pri vyrobe a velkodistribUcii
liekov a zdravotnickych pomocok,

vydava posudky pri registracii liekov a pri posudzovani materialneho, priestorového a
personalneho vybavenia Ziadatela a drzitel'a povolenia na zaobchadzanie s liekmi,

schval'uje zdravotnicke pomocky,
povoluje klinické skusanie liekov a kontroluje jeho vykonavanie,

nariaduje pozastavenie vydaja alebo predaja lieku alebo zdravotnickej pomodcky
alebo stiahnutie lieku alebo zdravotnickej pombcky z obehu alebo z prevadzky a
navrhuje pozastavenie ¢innosti, na ktort bolo povolenie na zaobchadzanie s liekmi a
so zdravotnickymi pomdckami vydané,

vykonava kontrolu reklamy.

2. Ustav okrem &innosti uvedenych v odseku 1:

a)

b)
C)

vykonava inSpekciu dodrziavania zasad
- spravnej vyrobnej praxe
- spravnej klinickej praxe
- spravnej laboratornej praxe
- spravnej velkodistribucnej praxe
- spravnej lekarenskej praxe

a dodrziavania ustanoveni Slovenského liekopisu pri priprave hromadne
pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov,

navrhuje uloZenie pokut za zistené nedostatky,
vedie zoznam registrovanych liekov a schvalenych zdravotnickych pomécok.

3. Ustav pIni v oblasti humannych liekov a zdravotnickych pomdcok pouzivanych pri
poskytovani zdravotnickej starostlivosti na Uzemi Slovenskej republiky d'alej tieto Glohy:

a)

b)

<)

d)

vyvija a zavadza nové kontrolné metddy skisSania lieCiv a navrhuje poziadavky na
kvalitu lieciv a zdravotnickych pomécok, ktoré sa uplatiiuju v normativno-technickej
dokumentacii,

koordinuje prace na priprave a vydavani narodného liekopisu a farmaceutického
kédexu a transformacii Eurdpskeho liekopisu do narodného liekopisu,

preveruje a posudzuje navrhy normativno-technickej dokumentacie na zaklade
pripomienkového konania. Zicastriuje sa podla potreby na jej tvorbe v ramci
dohodnutej spoluprace,

overuje a vyhlasuje odvetvové referencné materidly pre clanky Slovenského
farmaceutického kddexu, ktoré st narodnymi Specifikami,



e) vykonava laboratérnu kontrolu registrovanych liekov, hromadne pripravovanych
liekov, individudlne pripravovanych liekov a schvalenych zdravotnickych pomocok.

f) plni vedecko-vyskumné ulohy urcené ministerstvom.

4. PIni funkciu Slovenského narodného centra pre sledovanie neziaducich Ucinkov liekov:
a) koordinuje sledovanie neziaducich Ucinkov liekov,

b) vyhodnocuje hlasenia o neziaducich UGcinkoch liekov, vedie informacny systém,
spolupracuje s organizaciami s odbornym zameranim v zahranidi.

5. ZabezpeCuje vykon Statneho skusSobnictva v zmysle zakona ¢. 30/1968 Zb. o Statnom
skusobnictve v zneni neskorsich predpisov.

6. Z funkcie Statnej skusobne vydava certifikaty na zdravotnicke pomocky, chemikalie
anorganické a organické pre vSeobecné pouZitie a rozhoduje o uznani certifikatov
zahrani¢nych skisobni.

7. V zmysle § 43 zakona ¢.140/1998 Z.z. zabezpeCuje znesSkodriovanie liekov a
zdravotnickych pomocok nespotrebovanych fyzickymi osobami.

8. Vydava
- Liekovy bulletin
- Liekové riziko
- Spravodaj SUKL

- Spravy o kvalite lieCiv

9. Zabezpecuje na vyziadanie odborné sluzby a to rozbory liekov a lieCiv v oblasti
zabezpecovania kvality, Gcinnosti a bezpecnosti lieciv.

10. Pri svojej Cinnosti spolupracuje s organizaciami riadenymi Ministerstvom zdravotnictva
SR, Uradom pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo SR a s ostatnymi Ustrednymi
organmi Statnej spravy formou vymeny informacii, sprav a podkladov.

Vo vzt'ahu k zahraniCiu spolupracuje s institiciami v ramci Svetovej zdravotnickej
organizacie a integracnych zoskupeni (Eurdpskych spolocenstiev, Eurdpskeho zdruzenia
vol'ného obchodu, Eurdpskej organizacie pre standardizaciu a i.).

11. V oblasti vychovy a vzdelavania spolupracuje najma s Farmaceutickou fakultou UK a
Instititom pre d'alSie vzdelavanie pracovnikov v zdravotnictve.



CL3

Organizacné clenenie

1. Ustav sa ¢leni na:
- Usek registracie liekov
- Usek schval'ovania zdravotnickych pomocok
- Usek laboratérnej kontroly
- Usek inSpekcny
- Usek hospodarsko - technicky

2. Podrobné organizacné usporiadanie Ustavu upravuje Organizacny poriadok Ustavu.

C.a
Riaditel’ astavu

1. Na Cele Ustavu je riaditel’, ktorého vymenuva a odvolava minister zdravotnictva Slovenskej
republiky.

2. Riaditel' je Statutdrny organ Ustavu, ktory zo zakona, tohto Statitu a organizacného
poriadku je opravneny konat’' v mene Ustavu vo vSetkych veciach.

3. Riaditel’ zodpoveda ministrovi za plnenie Uloh Ustavu. Svoju riadiacu ¢innost’ vykonava
podla vSeobecne zavaznych pravnych predpisov a aktov riadenia ministerstva.

4. Riaditel' rozhoduje o vSetkych otazkach, ktoré patria do posobnosti Ustavu a to najma:
a) o zasadnych otazkach organizacie prace v Ustave
b) o persondlnych a mzdovych otazkach

c) o zabezpeceni odbornej Urovne poskytovanych sluZieb pri zabezpecovani dozoru nad
kvalitou, ucinnost'ou, bezpecnost'ou liekov a zdravotnickych pomocok.

5. Riaditela v ¢ase jeho nepritomnosti zastupuje nim povereny veduci sekcie.

6. Riaditel'ovi su priamo podriadeni veduci sekcii, vedici kontrolnych laboratérii a Jednotka
zabezpecenia kvality.



Cl.5
Pracovnici Gstavu

1. Pracovno-pravne vztahy pracovnikov sa riadia Zakonnikom prace.

2. VnatornU organizaciu prace, prava a povinnosti pracovnikov a veducich pracovnikov
Ustavu upravuju pracovno-pravne predpisy.

Cl. 6
Poradné organy

1. Na rieSenie zavaznych odbornych Uloh v jednotlivych oblastiach cinnosti Ustavu boli
zriadené nasledovné poradné organy:

a) gremialna porada
b) operativna porada
c) poradné komisie a subkomisie
d) odborné komisie:
- Zbor pre kvalitu lieciv
- Komisia pre lieCiva a jej subkomisie
- Liekopisna komisia
- Komisia pre bezpecnost' lieciv
- Komisia pre zdravotnicke pomocky

V sulade so Statitom odbornych komisii, predsedov komisii a ich c¢lenov vymenovava a
odvolava riaditel’ Ustavu.

2. Okrem poradnych organov uvedenych v odseku 1 moze riaditel’ Ustavu zriad'ovat’ aj iné
poradné organy pre aktualnu potrebu Ustavu.

3. Zlozenie, Cinnost’ a spdsob rokovania poradnych organov urcuje organizacny poriadok
Ustavu a Stataty odbornych komisii.



Cl.7

Zaverecné ustanovenia

1. Na zaklade tohto StatUtu vyda riaditel’ organizacny poriadok, v ktorom urci vndtorné
organizacné clenenie Ustavu, rozsah opravneni a zodpovednosti veducich zamestnancov
Ustavu, poOsobnost a vzajomné vztahy organizatnych Utvarov vztah k Ministerstvu
zdravotnictva SR, zdravotnickym organizaciam a k inym organom.

2. Zmeny a doplnky tohto Stat(tu vykonava ministerstvo.

3. Dfiom 15. septembra 1998 zruSuje sa Statut Ustavu zo dna 15.juna 1991 ¢.1957/1991-A
uverejneny pod Cislom 3/91 vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva SR, Ciastka 9-10.

4. Tento Stat(t nadobuda Ucinnost’ diiom 15. septembra 1998.

Lubomir Javorsky, v.r.

minister



