STATUT
Ustavu §tatnej kontroly veterindrnych biopreparitov a lietiv

zo diia 15.12.2024



Clanok 1
Zakladné ustanovenia

(1) Statat Ustavu $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieSiv (d’alej len , $tatt™)
podrobnejsie upravuje postavenie a pdsobnost Ustavu §tatnej kontroly veterindrnych
biopreparatov a lie¢iv (d’alej len ,,istav®).

(2) Ulohy, organiza¢né Clenenie a zésady riadenia Ustavu uvedené v StatGte si zavdzné pre
vydanie organiza¢ného poriadku fstavu.

Clanok 2
Postavenie a sidlo ustavu

(1) Ustav je rozpodtovou organizaciou so samostatnou pravnou subjektivitou. V pravnych
vztfahoch vystupuje vo vlastnom mene a na vlastnii zodpovednost’.

(2) Ustav je finan&nymi vztahmi zapojeny na rozpolet Statnej veterinarnej a potravinovej
spravy Slovenskej republiky .

(3) Sidlom ustavu je Biovetska 34, 949 01 Nitra.

Clanok 3
Posobnost’ astavu

(1) Ustav je organom §tatnej spravy vo veterinirnej oblasti na tiseku veterinarnych liekov
s celoslovenskou pdsobnostou, ktory vykonava pdsobnost’ podl'a zakona ¢. 39/2007 Z. z.
o veterinarnej starostlivosti (dalej len ,,zdkon &. 39/2007 Z. z.*) a osobitnych predpisov.')

Y Napriklad zédkon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni

neskorsich predpisov, zédkon &. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni
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neskorsich predpisov, zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v znen{ neskor3ich predpisov, zdkon & 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych pomdckach a o zmene zékona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&. 145/1995 Z. z.
o spravnych poplatkoch v zneni neskoriich predpisov, nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy spolotenstva pri povolovani liekov na huméanne pouZitie a na
veterindrne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje Eurdpska agenttra pre liek
v platnom zneni, smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik SpoloZenstva o humannych liekoch
v platnom zneni, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 o stanoveni postupov SpoloCenstva
na uréenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych latok v potravinach Zivo¢iSneho pdvodu, o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) & 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni, nariadenie Europskeho Parlamentu
a Rady (EU) 2017/625 o tradnych kontroldch a inych aradnych &innostiach vykonavanych na zabezpegenie
uplatfiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky
zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) & 999/2001, (ES) & 396/2005, (ES) ¢&. 1069/2009, (ES) &. 1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) ¢&.
652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) &. 1/2005 a (ES) &. 1099/2009 a smernic Rady
98/38/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS,
96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o iiradnych kontrolach) v platnom
zneni, nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4 o vyrobe, uvaddzani na trh a pouZivani
medikovanych krmiv a 0 zmene nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 183/2005 a zrudenf smernice
Rady 90/167/EHS v platnom zneni, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5, ktorym sa meni
nariadenie (ES) ¢&. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy SpoloCenstva pri povolovani liekov na humanne



(2) Ustav v rozsahu ustanovenom v ramci zverenej pdsobnosti spolupracuje s prislusnymi
organmi &lenskych $tatov Eurdpskej tnie a agenturami, najmid Eurdpskou agenturou pre
lieky, a zabezpeduje vykonavanie uloh vyplyvajucich z medzinarodnych dohovorov
a dohdd, najmid podla dohdd o vzajomnom uznani medzi eurdpskym spolocenstvom
a tretimi krajinami (napriklad: Mutual Recognition Agreements medicinal products GMP
inspection and Batch certification between EU and the respective parties, Australia, Canada,
New Zeland, the USA and Switzerland), Dohovoru o vypracovani Eurdpskeho liekopisu,
dohdd o spolupréaci s Eurdpskou agentirou pre lieky a dohdd o spolupraci s Europskym
riaditel’stvom pre kvalitu liekov a zdravotn( starostlivost’ a vykonava poradensku €innost’.

(3) Do posobnosti Gstavu patri aj uradné kontrolné laboratérium pre lieky, ktoré je kontrolnym
laboratériom OMLC - Official Medicines Control Laboratories, v europskej sieti
kontrolnych laboratérii GEON - General European OMCL Network.

Clanok 4
Hlavné ulohy ustavu

(1) Hlavnymi dlohami ustavu su:

a) vykonavanie 3titneho dozoru na uUseku veterinarnej farmécie, veterinarnych pripravkov
a veterinarnych technickych pomdcok a pdsobnost’ Gistavu v oblasti ¢innosti tykajacich sa
veterinarnych liekov, veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych pomdécok podla
§ 134 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov, podla § 25 zékona & 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a
veterinarnych technickych pomdckach a o zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky

. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov apodla § 10 zdkona

147/2001 Z. z. oreklame aozmene adoplneni niektorych zakonov v zneni zadkona

.265/2022 7. z.,

b) pdsobnost’ Gstavu v oblasti ¢innosti tykajucich sa medikovanych krmiv podla § 9 ods. 2
zakona ¢. 39/2007 Z. z. v zneni zakona ¢. 184/2018 7. z.,

c) posobnost’ Gstavu v oblasti zaobchddzania s omamnymi a psychotropnymi latkami pri
poskytovani odbornych veterinarnych c¢innosti podla § 36d zakona ¢. 139/1998 Z. z.
o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni zakona €. 362/2011 Z. z..
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(2) Hlavnymi tlohami ustavu st aj Glohy, ktoré mu vyplyvaji zo zverenej pdsobnosti podla
¢lanku 3.

(3) Ustav plni aj alohy sluzobného tradu a dal3ie ulohy, najmi alohy pri sprave majetku 3tatu,
na useku kontrolnej ¢innosti’) ana aseku vybavovania staZnosti, podnetov a oznameni
fyzickych a pravnickych os6b.

(4) Ustav mbze v ramci svojej ¢innosti vykondvat' zakladny alebo aplikovany vedecky vyskum
najmi v oblasti veterinarnych, prirodnych a biomedicinskych vied.

pouZitie a na veterinarne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska
agentira pre lieky, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch a o zruSeni
smernice 2001/82/ES v platnom zneni.

%) Zékon €. 10/1996 Z. z. o kontrole v tatnej sprave v zneni neskorsich predpisov.



Clanok §
Organizaéné ¢lenenie tistavu

(1) Ustav sa organizacne Cleni na odbory a iné organiza¢né ttvary.

(2) Odbor je organizaény utvar, v ktorom sa zoskupuje vacsi rozsah uzko suvisiacich odbornych
¢innosti. Iné organizadné Gtvary su Utvary, ktorych pdsobnost’ je zamerana na vymedzeny
Gisek ¢innosti alebo Gloh, najmi v savislosti s organizaénym a technickym zabezpecenim
dinnosti ustavu, alebo na vykonavanie $pecifickych odbornych ¢innosti.

(3) Zakladné organizaéné ¢lenenie fistavu je nasledovné:

a) utvar riaditel’a Gstavu,

b) utvar riadenia kvality - manaZér kvality,

¢) odbor ekonomiky, hospodarskej spravy a personalistiky,
d) odbor registracie,

e) odbor inSpekcie,

f) odbor liediv,

g) odbor biopreparatov,

h) iné organizaéné atvary.

(4) Uradné kontrolné laboratorium pre lieky (Official Medicines Control Laboratories) je
spoloénym laboratoriom pre odbor biopreparatov a odbor lieciv.

Clinok 6
Zasady riadenia ustavu

(1) Statutarnym organom f{stavu je riaditel, ktorého podla § 9 ods. 1 zdkona
&. 39/2007 Z. z. vymenava a odvolava ustredny riaditel’ Statnej veterinarnej a potravinovej
spravy Slovenskej republiky.

(2) Riaditel’ ustavu

a) organizuje a riadi ¢innost’ Gstavu,

b) vymenitiva a odvolava vedicich odborov a vymedzi im ich pravomoci,

¢) kona v mene dstavu, pricom moéze zastupovanim poverit' veducich jednotlivych organizaCnych
utvarov,

d) vydava interné organizacné a riadiace akty,

e) rozhoduje o spolupraci Gstavu s inymi narodnymi a medzinarodnymi organizaciami a in§titiciami,

f) vmene (stavu pisomne uzatvara zmluvy s inymi narodnymi inStiticiami a Eurdpskymi
institaciami, ktoré si v siilade s pdsobnost'ou a tlohami ustavu,

g) spolupracuje v rozsahu svojej posobnosti s organmi $tatnej spravy,

h) zodpoveda za hospodarenie a nakladanie s majetkom $tatu v sprave tUstavu,

i) zabezpeCuje plnenie dloh spojenych s uplatiovanim §tatnozamestnaneckych vztahov
a pracovnopravnych vzt'ahov,

J) zabezpeCuje tlohy spojené s organiza¢nym a technickym zabezpecenim sluzobného tradu,

k) rozhoduje o organizaénej Struktire a o koncepcii sluzobného uradu,



Y

0)
p)

zodpoveda za zabezpedenie ochrany zdravia pri préci a ochrany pred poziarmi,

zaujima stanoviska k zdverom vyplyvajicich zo zahrani¢nych auditov alebo kontrolnych akcii
vykonavanych eurépskymi kontrolnymi organmi (Generalne riaditel'stvo Eurépskej komisie pre
zdravie a bezpeénost’ potravin (DG Sante), Eurdpska agentura pre lieky, Eurdpske riaditel’stvo pre
kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’), ktoré su zamerané na overenie vykonu ¢innosti Gstavu
v danej oblasti a schval'uje navrhy opatreni vyplyvajuce z tychto auditov alebo kontrolnych akcii,
zabezpeluje plnenie tloh vzniknutych v désledku mimoriadnych udalosti napriklad: stiahnutie
veterinarneho lieku alebo biopreparatu z trhu, vyskyt neziaducich Géinkov veterindrnych liekov
alebo biopreparatov, ohrozenie dostupnosti veterinarnych liekov alebo biopreparatov, nahle
vypuknutie choroby zvierat, kvalitativne problémy pri vyrobe alebo distribucii veterinarnych
pripravkov,

predklada ministerstvu pddohospodarstva vyron spravu,

priamo riadi

manaZzéra kvality,

veduceho odboru registracie,

vediceho odboru lieciv,

vediceho odboru biopreparatov,

veduceho odboru ekonomiky, hospodarskej spravy a personalistiky,
vediiceho odboru inpekcie,
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sekretariat riaditel’a a iné organizaéné tvary alebo ich veducich.
(3) Posobnost’ veducich odborov fistavu:

riadia ¢innost’ organizaéného Gtvaru v ich riadiacej pdsobnosti a zodpovedaji za svoju Cinnost’
riaditefovi ustavu,

organizuju a kontroluju plnenie tloh nim vedeného organiza¢ného utvaru, aktivne sa podiel'aju na
rozhodovani o odbornej ¢innosti organizacného ttvaru,

navrhuji na schvalenie riaditelovi poverenie na svoje zastupovanie v Case nepritomnosti
presahujiicej viac ako dva tyZzdne,

navrhujii na schvalenie riaditelovi prijimanie a uvolnenie zamestnancov v stlade s platnymi
pravnymi predpismi, ich pracovni naplii a mzdu,

zodpovedaju za efektivne vynakladanie zverenych finan¢nych prostriedkov,

dbaju o dodrziavanie predpisov k zabezpeeniu ochrany zdravia a bezpe¢nosti pri prici a poZiarnej
ochrany,

zodpovedaji za dodrziavanie prijatého systému kontroly,

zodpovedaju za G&elné hospodarenie s majetkom organizaéného Gtvaru, ktory riadia,

navrhuju riaditel'ovi rieSenie zasadnych otazok rozvoja organizaéného ltvaru,

riadia, kontroluji a zabezpec¢uju Cinnost’ organizaéného Gtvaru,

zabezpeCuju plnenie uloh vyplyvajicich z mimoriadnych udalosti ,

organizuju osvetovu ¢innost’ a publikaéni ¢innost,

podielaju sa na priprave vyro¢nej spravy Ustavu,

zabezpedujl pripravu navrhov riadiacich aktov systému kvality ustavu podla ISO 9001 a STN
EN ISO/IEC 17 025,

zodpovedaju za sistavné zlepSovanie pracovnych podmienok na pracoviskach organizaéného
utvaru,

zabezpelujl vypracovanie planov &innosti organizacného atvaru a zodpovedaji za ich vCasné
a spravne plnenie,



q) vykonavaji vramci riadiacej <innosti kontrolu plnenia pracovnych Uloh zamestnancov
organizaéného atvaru,
r) vykonavaji niektoré pravomoci riaditel'a na zaklade osobitného pisomného poverenia.

(4) Iné organizaéné utvary zriad'uje riaditel' Gstavu aich pdsobnost’ upravuje organizacny
poriadok Gstavu.

(5) Organizaciu prace, prava a povinnosti zamestnancov ustavu podrobnejsie a v stlade so
osobitnymi predpismi®) upravuje sluZobny poriadok a pracovny poriadok astavu.

Clanok 6
Zavereéné ustanovenia

(1) Zmena Statitu sa vykona ak
a) doslo k zasadnym zmenam pdsobnosti alebo v Glohach Gstavu,

b) ma dojst’ k zavaznym zmenam v zasadach riadenia alebo v zasadach organizicie ustanovenych
tymto Statutom.

(2) Zrusuje sa Statat Ustavu 3Statnej kontroly veterindgmych biopreparatov a lieiv Nitra
z31.méaja 2016.

(3) Tento $tatt nadobuda u€innost’ 15. decembra 2024.

MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
riaditel’ka tstavu §tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieCiv

Nitra, diia ................ 2024

3)Zaikonm’k prace v zneni neskorSich predpisov.
Zakon €. 552/2003 Z. z. o vykone price vo verejnom zaujme v zneni neskorSich predpisov.
Zakon €. 55/2017 Z. z. o 5tatnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor§ich predpisov.



q) vykonavaji vramci riadiacej cinnosti kontrolu plnenia pracovnych floh zamestnancov
organiza¢ného utvaru,
r) vykonavaju niektoré pravomoci riaditel'a na zéklade osobitného pisomného poverenia.

(4) Iné organizané utvary zriad’'uje riaditel' Gstava aich pdsobnost upravuje organizalny
poriadok ustavu.

(5) Organizaciu prace, prava a povinnosti zamestnancov uUstavu podrobnejsie av stlade so
osobitnymi predpismi®) upravuje sluzobny poriadok a pracovny poriadok ustavu.

Clanok 6
Zaverecné ustanovenia

(1) Zmena $tatutu sa vykona ak
a) doslo k zasadnym zmenam pdsobnosti alebo v ulohach ustavu,

b) ma dojst’ k zadvaznym zmenam v zasadich riadenia alebo v zasadach organizacie ustanovenych
tymto Statutom.

(2) Zrusuje sa Statat Ustavu 3$tatnej kontroly veterinamych biopreparatov a lie¢iv Nitra
z 31. maja 2016.

(3) Tento $tatt nadobtida u€innost’ 15. decembra 2024.

/ . \

MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
riaditel’ka Gstavu $tatnej kontroly

veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Nitra, diia ..98.12. 2024

3 )Zakonnik prace v zneni neskor3ich predpisov.
Zakon &, 552/2003 Z. z. o vykone prace vo verejnom zaujme v zneni neskorsich predpisov.
Zakon &. 55/2017 Z. z. o Statnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov.


Lieciva
Zvýraznenie


