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CLL
Zakladné ustanovenia

. Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv Nitra vznikol 1.1.1960 ako
(vysunuté) pracovisko Statniho veterindrniho Gstavu v Prahe (neskér Ustfedni statni
veterindrni Gstav Praha).

Od 1.2.1968 bol Ustav $titnej kontroly veterinirnych biopreparatov a lieSiv Nitra

organiza&ne za¢leneny pod Ustav statni kontoly veterinarnich biopreparatd a 1&&iv Brno.

. S federalnym usporiadanim CSSR - zikonom ¢&. 143/1968 arozhodnutim Statnej

veterindrnej spravy Ministerstva polnohospodarstva avyzivy SSR Bratislava, &. j.

178/1969-sekr. Zo diia 20.1.1969, diiom 1.1.1969 bol zriadeny Ustav $tatnej kontroly

veterindrnych biopreparatov a lie€iv Nitra s celondrodnou pdsobnostou ako preddavkova
organizicia Statnej veterindrnej spravy Ministerstva polnohospodéarstva a vyZivy

Slovenskej socialistickej republiky Bratislava.

. Prijatim zékona &. 11/1992 Zb. o organizacii veterinarnej starostlivosti SR sa Ustav §tétnej

kontroly veterinarnych biopreparatov alieiv Nitra stal samostatnou rozpoctovou

organiziciou (§ 3 ods. 5 citovaného zdkona) diiom 1.1.1992, €. j. 125/1992 zo dna

10.1.1992.

. Cinnost’ Ustavu $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv Nitra ako organu

Statnej spravy s celosvetovou pdsobnostou je v sucasnosti dana:

- narodnou legislativou ato Zakonom ¢&. 39/2007 Z. z. o veterindrnej starostlivosti,
Zakonom ¢&. 362/2011 Z. z. oliekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov, Zakonom ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch a Zakonom €. 147/2001 Z. z. o reklame,

- Eurépskou legislativou, hlavne Nariadenim eurdpskeho parlamentu a rady C¢.
726/2004/ES ktorym sa stanovuju postupy spoloCenstva pri povolovani liekov na
humanne pouZitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agenttira pre lieky (a stvisiace predpisy) a Smernicou
2001/82/ES Europskeho parlamentu a rady ktorou ustanovuje Zakonnik spolocenstva o
veterinarnych liekoch.

Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lietiv Nitra (d’alej len ,,USKVBL

Nitra*®) vykonava svoju ¢innost’ v stilade s medzindrodnymi zmluvami napr.: |

- Mutual Recognition Agreements (MRA) medicinal products GMP inspection and
Batch certification between EU and the respective parties, Australia, Canada, New
Zeland and Switzerland

- European Medicines Agency - Cooperation Agreement (reference number
EMA/741841/2010)

USKVBL Nitra je plnym &lenom siete Uradnych kontrolnych laboratérii pre kontrolu

kvality veterinarnych liekov (OMCL - Official Medicines Control Laboratories) pri

Eur6pskom riaditel’stve pre kontrolu kvality lie¢iv (EDQM)

. Podla § 9 zakona &. 39/2007 Z. z. je USKVBL Nitra rozpo&tova organizicia, ktora je

finanénymi vztahmi zapojend na rozpolet Stitnej veterinimej a potravinovej spravy

Slovenskej republiky (d’alej len ,,SVPS SR¥).

. Sidlom USKVBL Nitra je Biovetské 34, 949 01 Nitra.

CL IL

Predmet ¢innosti




Predmetom &innosti USKVBL Nitra je vykonéavanie $tatneho dozoru na tiseku veterindrnej
farmacie akontroly pri vyrobe lieckov apri velkodistribucii veterinarnych liekov
a veterinirnych pomodcok zhladiska dodrZiavania spravnej vyrobnej praxe, spravnej
laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe.

USKVBL Nitra :

A) v zmysle zdkona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomdckach § 134 ods. 2:

a)
b)

)
d)
e)
g)

h)

)
k)

)

0)
p)

Q)

vykonava $tatny dozor na useku veterinarnej farmécie,
vykonava inSpekciu dodrZiavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe,
spravnej laboratérnej praxe, spravnej velkodistribuénej praxe a dodrziavania ustanoveni
Eurépskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického koédexu pri priprave hromadne
pripravovanych veterindrnych liekov a individuélne pripravovanych veterinarnych liekov,
vykonéva laboratérnu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov,
prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,
spolupracuje na vypracovani Eurépskeho liekopisu,
vydava, meni , pozastavuje a zrusuje povolenie o registracii veterinarneho lieku,
vydava, meni, pozastavuje azruSuje povolenie na vyrobu veterindrnych lickov a
velkodistribuciu veterindrnych liekov,
povol'uje klinické skuSanie veterinarnych produktov, veterinarnych liekov a veterinarnych
pomdcok,
vedie zoznam registrovanych veterindrnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov
a veterindrnych pomocok,
vykonava §tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov
zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach
veterinarnych pomocok,
vedie evidenciu 0sdb zodpovednych za uvedenie veterinarnych pomdcok na trh a zoznam
veterinarnych pomdcok uvedenych na trh,
zaznamenava a vyhodnocuje udaje o veterinarnych liekoch tykajiice sa neZiaducich
u¢inkov, nespradvneho pouZivania, skiimania spravnosti ochrannych lehdt a mozZnych
environmentalnych problémov vyplyvajucich z pouZivania veterindrnych liekov, ktoré
moéZu mat’ dosah na hodnotenie ich prinosov arizik; tieto informdcie porovndva s
dostupnymi tdajmi o vydaji, predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov,
povol'uje pouZitie veterinarnych liekov uréenych na
1. vedecké, vyskumné a kontrolné ucely, ak su registrované v inom §téte,
2. poutzitie veterindrnych liekov v naliehavych pripadoch, ak je to potrebné na rieSenie
epizootologicke;j situdcie,
zatried’uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podl'a spésobu jeho vydaja,
vymendva a odvoldva inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe,
spravnej laboratornej praxe a spravnej velkodistribu¢nej praxe,
informuje inSpektorov o potrebe dodrZiavania dovernosti, vzdy ked” sa dostanu
k dovernym informacidm pocas vykondvania inSpekcii uvedenych v pismene b) podla
poZiadaviek €lenskych Statov, vnuatrostatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych
dohdd,
zabezpecuje, aby kazdy inSpektor
1. mal také isté vysokoSkolské vzdelanie a odbornt prax v takom odbore ako odborny
zastupca pre prisluSni oblast zaobchddzania s veterindrnymi liekmi, ktora je
predmetom inSpekcie,




2. bol primerane zaSkoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaSkolovania, prijima
opatrenia na udrZiavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej klinickej praxe poznal zasady a postupy tykajice sa vyvoja veterinarnych
liekov a klinického skt$ania; inSpektor musi ovladat’ platné pravne predpisy, ktoré sa
vztahuji na poskytovanie veterindrnej starostlivosti, na vykonavanie klinického
skuSania, na registraciu veterinarnych liekov a na dohl'ad nad veterinarnymi liekmi v
Slovenskej republike, vinych ¢lenskych $tatoch aak je to potrebné, aj v tretich
Statoch,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa uréuji Standardné pracovné postupy a pouéi ho
ojeho povinnostiach, zodpovednosti a poziadavkach na sdstavné vzdelavanie;
Standardné pracovné postupy musi neustale aktualizovat,

5. podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vzt'ahu k subjektu, v ktorom
sa ma inSpekcia vykonat’; vyhlasenie sa zohladiiuje pri zadel'ovani inSpektora na
konkrétnu inSpekciu,

6. mal prideleny identifika¢ny doklad,

s) vymenuva skupiny inSpektorov a odbornikov s réznou kvalifikdciou a praxou tak, aby
kolektivne spiiiali poZiadavky potrebné na vykonanie inSpekcie,
t) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaskol'ovani a odbornej praxi kazdého in§pektora.

B) v zmysle zdkona €. 39/2007 Z. z. o veterindrnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov podl'a § 9 ods. 2:

a) povol'uje pripravu medikovanych krmiv,

b) schval'uje prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv,

c) ukladé opatrenia na odstranenie nedostatkov pri priprave medikovanych krmiv,
d) uklada pokuty za porusenie povinnosti pri priprave medikovanych krmiv.

C) vzmysle zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a
pripravkoch

a) kontroluje zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi
latkami (§ 5 ods. 3),

¢) vykonava inSpekcie u drzitel'ov povolenia,

d) podava ministerstvu navrhy na do¢asné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia,
ak pri kontrolnej ¢innosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zakona,

e) uklada pokuty za poruSenie povinnosti ustanovenych tymto zdkonom.

D) v zmysle zdkona ¢&. 147/2001 Z. z. o reklame

a) vykondva dozor nad reklamou veterinarnych lie¢iv (§ 10 pism. ¢)
b) uklada pokuty za porusenie zékona (§ 11)

CL. 111
Organizicia USKVBL Nitra

1. USKVBL Nitra sa organiza¢ne ¢&leni na:




a) Riaditel a sekretariat,
b) Manazér kvality,

¢) Odbor registracie,
d) Odbor inspekcie,

e) Odbor lieciv,

f) Odbor biopreparatov,
g) Odbor ekonomiky.

2. Podrobné organiza¢né usporiadanie upravuje Organiza&ny poriadok USKVBL Nitra.

CLIV.
Riadenie USKVBL Nitra

Na &ele USKVBL Nitra je riaditel’, ktorého vymentva a odvolava Ustredny riaditel SVPS SR.
Riadite!’ je za vykon funkcie zodpovedny priamo ustrednému riaditel'ovi SVPS SR.

Riaditel plni ulohy spojené suplattiovanim  §titnozamestnaneckych  vztahov
a s organizatnym zabezpe¢enim ¢innosti sluzobného tradu.

Riaditel' priamo riadi:

a) manazéra kvality,

b) veduceho odboru registracie,

c) veduceho odboru lieciv,

d) veduceho odboru biopreparatov,
e) vediceho odboru ekonomiky,

f) odbor inSpekcie

g) sekretariat riaditel'a

Riaditel USKVBL organizuje plnenie tloh a kond samostatne v jeho mene vo vsetkych

veciach. .
Do pdsobnosti riaditela USKVBL Nitra patri najma:

1. riadit’ ¢Ginnost USKVBL a organizovat’ plnenie vietkych tloh, rozhodovat’ o zasadnych
otdzkach Einnosti Gstavu, navrhovat SVPS SR koncepcie na vykon §tatnej spravy
v oblasti kontroly veterindrnych lie¢iv a veterinarnych pripravkov a po ich schvaleni
zabezpecovat’ ich realizaciu,

2. prerokovavat s prisluSnymi orgdnmi $tatnej spravy otazky vykonu $tatnej spravy v oblasti
kontroly veterinarnych lie¢iv a veterinarnych pripravkov,

3. rozhodovat’ o organiza¢ne;j §trukture jednotlivych odborov,

4. menovat’ a odvolavat’ do funkcie zastupcu riaditel’a, veducich jednotlivych odborov
uzatvérat’ Statnozamestnanecké a pracovno-pravne vzt'ahy so zamestnancami organizicie,

5. zaujimat’ stanoviska k zdverom kontrolnych akcii vykonavanych kontrolnymi organmi,

6. schvalovat’ navrhy opatreni vyplyvajucich z kontrolnych akcii vnatorného kontrolného
systému a navrhy svojich poradnych orgénov a riadit’ ich ¢innost’,

7. zabezpeCovat’ hospodéarenie s majetkom v sprave §tatu v zmysle vSeobecne zaviznych
pravnych predpisov,




8. zabezpefovat' dodrziavanie predpisov bezpe€nosti prace, ochrany zdravia pri praci
a poZiarnej ochrany,

9. zodpovedat za dodrZiavanie ochrany utajovanych skutoCnosti v sulade s platnymi
pravnymi predpismi,

10. schvalovat’ Organiza¢ny poriadok, Politiku kvality, Prirucku kvality a ostatné stvisiace
dokumenty systému riadenia kvality v zmysle poziadaviek ISO 9001, STN EN ISO/IEC
17025: 2005, spravy o ¢innosti Ustavu a iné organiza¢no — riadiace akty,

11. schvalovat’ spdsob verejného obstardvania a iné sit'azné podmienky,

12. rozhodovat’ o spolupraci USKVBL s inymi narodnymi, nadnarodnymi a medzinarodnymi
organizaciami,

13. rozhodovat’ o zahrani¢nych pracovnych cestich atuzemskych pracovnych -cestach
zamestnancov,

14. zabezpetovat spolupracu so SVPS SR a MPRV SR a ostatnymi organmi §ttnej spravy,

15. spolupracovat’ na tvorbe narodnej a eurpskej legislativy

16. spolupracovat s MPRV SR a SVPS SR voblasti Codex Alimentarius — rezidu4
veterinarnych lie¢iv v potravinach

17. plnit d’aldie ulohy podla pokynov ustredného riaditela SVPS SR.

Riaditel'a po¢as jeho nepritomnosti zastupuje nim vymenovany zastupca v celom rozsahu jeho
prav apovinnosti s vynimkou tych, ktoré si veduci sluzobného turadu wvyhradil na
rozhodovanie, ktoré je upravené poverenim.

CLV.
Pracovnici USKVBL Nitra

1. Statnozamestnanecké vzt'ahy a pracovno — pravne vztahy zamestnancov USKVBL Nitra
sa riadia zakonom o $tatnej sluzbe, zdkonom o vykone prace vo verejnom ziujme,
zékonom o odmenovani niektorych zamestnancov pri vykone prace vo verejnom zaujme
a Zékonnikom prace.

2. Organizicia prace, prava apovinnosti zamestnancov USKVBL Nitra podrobnejsie
a v stilade so vSeobecne zdvdznymi pravnymi predpismi upravuje Sluzobny a Pracovny
poriadok USKVBL Nitra, ktory vydava riaditel.

CL VL.
Poradné organy USKVBL Nitra

1. Pre posudzovanie a prerokovéavanie zdkladnych otazok rozvoja &innosti USKVBL Nitra
a pre operativne riadenie ma riaditel’ tieto poradné organy:

a) poradné komisie, (komisia inventariza¢né/likvida¢nd, komisia Skodova, komisia
disciplinarna, komisia pre bezpe¢nost’ a ochranu zdravia pri praci, poradny vybor
pre dobré Zivotné podmienky zvierat)

b) odborné komisie (etickd komisia pre pokusy na zvieratach)

2. Okrem poradnych organov uvedenych v odseku 1 méze riaditel’ zriad’ovat’ aj iné poradné
organy, ak je to v zaujme efektivneho plnenia tloh.




Cl. VII.
Zavereéné ustanovenia

1. Rusisa Statat USKVBL Nitra &.1 zo diia 23.2.2000.
2. Tento Statit nadobtda uc¢innost’ dia 1.6.2016.

3.V sulade s tymto Statutom vyda riaditef USKVBL Nitra d’alsie organizaéné smernice.

Nitra, dila 31.5.2016

. S0tamiwh V' o
prof. MVDr. Jozef Bire§ DrSc. \2 ;§’agg§§\ga$

Gistredny riaditel SVPS SR

riaditel’ka USKVBL

/-
MVDr. Judita Hederova, PhD.




