Statut
Statneho ustavu pre kontrolu lie€iv

CL1
Zakladné ustanovenia

(1) Statny tstav pre kontrolu lieiv (d’alej len ,,Statny Gstav™) bol zriadeny uznesenim
vlady CSR ¢&. 340 zo diia 17. jina 1964, ¢omu predchadzalo zriadenie Statneho tustavu pre
kontrolu lie€iv v Prahe soblastnym ustavom v Bratislave vyhlaSkou Ministerstva
zdravotnictva &. 135 zo dita 24. aprila 1952 U. v. o Statnom ustave pre kontrolu liekov.

(2) Ulohy, zasady cinnosti a zasady organizicie Statneho ustavu uvedené v Statite su
zavizné pre vydanie organiza¢ného poriadku Statneho tstavu.

CL2
VSeobecné ustanovenia

(1) Statny ustav sa vo svojej ¢innosti riadi a kona v stilade so zdkonom ¢&. 140/1998 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zdkona €. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom
podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zdkona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov
ako aj ostatnych zdkonov a vSeobecne zaviaznych pravnych predpisov.

(2) Statny Ustav') je organom $tatnej spravy na useku humannej farmécie a drogovych
prekurzorov.')

(3) Statny ustav je rozpoftova organizicia napojend na rozpolet Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

(5) Sidlom statneho ustavu je Bratislava.

") § 58 ods. 2 zdkona ¢&. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zékona &. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.
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CL3
Posobnost’ Statneho ustavu

(1) Statny ustav?)

vykonava §tatny dozor na useku farmacie a drogovych prekurzorov, kontrolu pri vyrobe
a vel’kodistribucii liekov a zdravotnickych pomdcok,

vydava posudky na materidlne, priestorové a persondlne vybavenie ziadatel'a o povolenie
na zaobchadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

vydava rozhodnutia o registracii humannych liekov,

zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach
zdravotnickych pomocok,

povoluje klinické skuSanie liekov a zdravotnickych pomocok a kontroluje jeho
vykonavanie,

nariad’'uje pozastavenie vydaja alebo predaja lieku alebo zdravotnickej pomocky, alebo
stiahnutie lieku alebo zdravotnickej pomdcky z trhu alebo z prevadzky a navrhuje
pozastavenie ¢innosti, na ktorti bolo povolenie na zaobchadzanie s lieckmi vydané,
vykonava kontrolu reklamy vratane kontroly poskytovania vzoriek liekov,

vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomocok a zoznam zdravotnickych pomocok
uvedenych na trh v Slovenskej republike,

zaznamenava a vyhodnocuje oznamenia o neziaducich ucinkoch liekov vratane krvi,
zloziek z krvi, transfuznych liekov, skusanych produktov a skusanych liekov,

vedie databazu udajov ozndmenych podla zakona o liekoch®) a Gidaje z databazy predklada
na poziadanie kompetentnym organom ¢lenskych statov Eurdpskej tnie a eurdpskej banke
udajov zriadenej Eurépskou komisiou,

vydava rozhodnutia vo veciach drogovych prekurzorov,

vydava certifikaty spravnej vyrobnej praxe.

(2) Statny ustav okrem ¢innosti uvedenych v odseku 1

vykondva inSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a spravne;j
lekarenskej praxe, dodrziavania ustanoveni Slovenského liekopisu a Slovenského
farmaceutického koédexu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individudlne
pripravovanych liekov,

v oblasti spravnej laboratérnej praxe spolupracuje so Slovenskou narodnou akreditacnou
sluzbou,

vypractva Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex,?)

uklada pokuty za zistené nedostatky,

vedie zoznam registrovanych liekov rozdelenych na origindlne a generické a schvalenych
zdravotnickych pomocok,

schvaluje a vydava rozhodnutie laboratéridm, v ktorych sa vykonava farmaceutické a
toxikologicko-farmakologické skuSanie a vykonava dozor nad tymito laboratériami,

vedie zoznam prevadzkovatel'ov, ktori ziskali povolenie na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi,

vypracovava odborné posudky lieckov za ucelom vydania rozhodnutia o registracii
humannych liekov,

§ 64 zékona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 27 a 28 zékona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 45 zékona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.



b)

vykonéva kontrolu kvality liekov a zdravotnickych pomoécok, ktora zahfnia vzorkovanie,
hodnotenie kritérii kvality, analytické, organiza¢né, dokumentacné a prepustacie postupy,
zabezpecuje zneSkodnovanie liekov a zdravotnickych pomocok nespotrebovanych
fyzickymi osobami.

(3) Statny ustav®)

vymenuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej
vel’kodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe,

informuje inSpektorov uvedenych v pismene a) o potrebe udrziavania dovernosti, vzdy
ked’ sa dostanu k dovernym informacidm pocas inSpekcie spravnej vyrobnej praxe,
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, spradvnej klinickej praxe, spravnej
laboratérnej praxe, spravnej vel'kodistribucnej praxe a spravnej lekarenskej praxe podla
poziadaviek spoloCenstva, vnutroStaitnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych
dohod,

zabezpecuje, aby inSpektori mali rovnaké vysokoskolské vzdelanie a odborna prax ako
odborni zastupcovia pre prislusni oblast zaobchddzania s lieckmi a zdravotnickymi
pomockami, ktora je predmetom inSpekcie,

zabezpecuje, aby inSpektori boli primerane zaskoleni, aby sa pravidelne hodnotila potreba
ich zaSkol'ovania a aby sa prijimali opatrenia na udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej
schopnosti,

zabezpecuje, aby inSpektori spravnej klinickej praxe poznali zasady a postupy tykajlce sa
vyvoja liekov a klinického skuSania; inSpektori musia ovladat’ platné pravne predpisy,
ktoré sa vztahuju na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykonavanie klinického
skuSania, na registraciu lieckov a na dohl'ad nad liekmi v Slovenskej republike, v ¢lenskych
Statoch a v pripade potreby aj v tretich Statoch,

vedie evidenciu o kvalifikacii, zaSkol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,
zabezpecuje, aby kazdy inSpektor obdrzal prislusny dokument o Standardnych pracovnych
postupoch a podrobné tudaje o povinnostiach, zodpovednostiach a poziadavkach
sustavného vzdelavania;

zabezpecuje, aby kazdy inSpektor bol vybaveny vhodnymi prostriedkami identifikécie,
zabezpecuje, aby kazdy inSpektor podpisal vyhldsenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty
vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma vykonat’ inSpekcia; vyhlasenie sa zohladnuje pri
zadel'ovani inSpektorov na konkrétnu inSpekciu.

zabezpecuje aktualizaciu Standardnych pracovnych postupov.

(4) Statny Gistav v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami®)
kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

vydava posudok o splneni podmienok na zaobchédzanie s omamnymi a psychotropnymi
latkami,

vykonéva inSpekcie u drzitel'ov povolenia,

podéava ministerstvu navrhy na doCasné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia,
ak pri kontrolnej ¢innosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zakona,

uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych v zdkone o omamnych latkach.

)

§ 64 ods. 5 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 36 zékona &. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov.



(5) Statny ustav v oblasti drogovych prekurzorov najmi’)

a) kontroluje a posudzuje primeranost materialneho, priestorového a personalneho
vybavenia pre pozadovany druh a rozsah ¢innosti a administrativno-technické opatrenia
na zabrdnenie zneuzitia urCenych latok na nezdkonni vyrobu omamnych latok a
psychotropnych latok u prevadzkovatelov, ktori ziadaju o vydanie povolenia na
zaobchadzanie s urCenymi latkami, ktoré chct uvadzat’ na trh, uskuto¢novat 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 zadklade ziadosti prevadzkovatela a vysledkov kontroly podla
pismena a),

c) vyznacuje zmeny udajov v povoleni, v osobitnom povoleni, v registracii alebo v osobitne;j
registracii, doCasne pozastavuje ¢innost’ prevadzkovatel'ov, zrusuje povolenia a rozhoduje
o zaniku povolenia,

d) vedie evidenciu drzitel'ov povoleni a drzitel'ov registracie,

e) kontroluje dodrziavanie zakona o prekurzoroch a osobitnych predpisov®) v ramci svojej
pOsobnosti,

f) oznamuje Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky nedostatky zistené kontrolou s
navrhom na ulozenie pokuty podla zakona o prekurzoroch,

g) poskytuje spolocnému pracovisku Ministerstva vnutra Slovenskej republiky a Colného
riaditel'stva Slovenskej republiky, zriadenému podla osobitného zdkona,’) bezodkladne
pozadované informacie suvisiace s plnenim uloh podla osobitného zékona.”)

(6) Pri svojej Cinnosti Statny ustav spolupracuje s ministerstvom, priamo riadenymi
organizadciami ministerstva, Uradom pre normalizaciu, metrologiu a skuSobnictvo
a s ostatnymi orgadnmi Statnej spravy.

(7) Statny tGstav tGzko spolupracuje s partnermi v ramci Eurépskej tnie — Eurépskou
komisiou, Eurdpskou liekovou agentirou a liekovymi agentirami ¢lenskych $tatov EU.
V ramci dalSej medzinarodnej spoluprace spolupracuje s inStiticiami v ramci Rady
Eurdpy, ktorych sme riadnymi ¢lenmi, vratane Eurdpskej liekopisnej komisie, s WHO, PIC/
S as OECD, osobitne na useku spravnej laboratdrnej praxe.

Cl. 4
Zasady Cinnosti a organizacie Statneho ustavu

(1) Statny ustav riadi a za jeho &innost’ zodpoveda riaditel,') ktory je zaroveni veducim
sluzobného uradu (d’alej len ,,riaditel*).%)

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

"y § 3 ods. 1 zdkona €. 331/2005 Z. z. o organoch $tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene
a doplneni niektorych zékonov.

%) Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa stanovuji pravidla sledovania obchodu s
drogovymi prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami (U.v. EU L 022, 26.1.2005) a Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 273/2004 z 11. februara 2004 o drogovych prekurzoroch (U.v. EU L
047, 18.2.2004).

%) §10 a31 zékona ¢. 312/2001 Z. z. o Statnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.



(3) Riaditel'a vymenava a odvolava minister zdravotnictva SR, Do funkcie veduceho
sluzobného uradu, riaditel'a vymenava a odvoldva veduci sluzobného uradu ministerstva.’)
V pripade odvolania riaditel'a ministrom zdravotnictva sticasne zanika aj funkcia veduceho
sluzobného uradu.

(4) Riaditel je Statutarnym organom, ktory je opravneny konat’ v mene Statneho ustavu.

(5) Na statnom ustave st tieto stupne riadenia:
a) riaditel,
b) utvar riadenia kvality,
c) osobny urad,
d) utvar koordinécie s EU,
e) sekcia,
f) oddelenie,
g) kontrolné laboratoria.

CL5
Organiza¢né Clenenie Statneho ustavu

(1) Statny ustav sa organizacne Cleni na sekcie. Sekcie sa ¢lenia na oddelenia a kontrolné
laboratéria. Riaditel moze zriadit' samostatnu sekciu alebo samostatné oddelenie, pripadne
iny Specializovany utvar Statneho ustavu.

(2) Sekcia je zakladnym organizacnym stupiiom riadenia a rozhodovania, nositel'om uloh
Statneho ustavu podl'a vymedzenych okruhov $pecifickych, odbornych ¢innosti.

(3) Organiza¢né utvary Statneho ustavu riadia veduci zamestnanci Statneho tstavu. Sekciu
riadi veduci sekcie, oddelenie riadi vedici oddelenia a kontrolné laboratorium riadi veduci
kontrolného laboratoria.

(4) Vnutornu organiza¢nu Struktaru Statneho Ustavu, rozsah pdsobnosti a vzajomné vztahy
organizanych utvarov Statneho ustavu, rozsah opravneni a zodpovednosti veducich
zamestnancov upravuje organiza¢ny poriadok Statneho ustavu.

(5) Prava a povinnosti zamestnancov §tatneho istavu sa riadia osobitnymi zakonmi’) '°) ')
12)'
CL6
Poradné organy

(1) Na zabezpecenie plnenia a prerokovavania dblezitych odbornych otazok stvisiacich
s ¢innost'ou Statneho ustavu zriad'uje riaditel’ poradné organy:

19 Zakon €. 552/2003 Z. z. o vykone prace vo verejnom zaujme v zneni neskorsich predpisov.
1) Zakon ¢&. 553/2003 Z. z. o odmefiovani niektorych zamestnancov pri vykone price vo verejnom zaujme a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

%) Zakon &. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskor$ich predpisov.



a) gremidlna porada,

b) operativna porada,

c) poradné komisie,

d) odborné komisie a subkomisie.

(2) Riaditel’ moze zriadit’ aj d’alSie stale alebo docasné poradné organy.
(3) Statny ustav na svojej internetovej stranke verejne spristupni rokovacie poriadky
svojich pracovnych komisii, programy svojich zasadnuti a zdznamy zo zasadnuti, prijaté

rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane mensinovych
stanovisk.

CL7
Hospodarenie $tatneho ustavu
Hospodarenie Statneho ustavu upravuje osobitny zakon.")
CL 8
ZruSovacie a zavere¢né ustanovenia

(1) Zruuje sa Statt Statneho ustavu pre kontrolu liediv &. 1889/1998-A- 936/98 — OLP
zo dna 7. 9. 1998.

(2) Zmenu Statatu schval'uje Ministerstvo zdravotnictva SR, ak doslo k zdsadnym zmenam
pdsobnosti alebo uloh Statneho tstavu, vydanim novych pravnych predpisov, alebo inych
riadiacich aktov obsahujucich ulohy pre Statny ustav.

(3) Statat mozno menit’ a dopinat’ pisomnymi dodatkami.

CL9
Uc¢innost’

Tento Statit nadobuda platnost’ aucinnost diom jeho uverejnenia vo Vestniku
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

Richard Rasi, v.r.
minister

13 ) Zakon & 523/2004 Z. z. o rozpotovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskor§ich predpisov.



