MINISTERSTVO
PODOHOSPODARSTVA
A ROZVOJA VIDIEKA
SLOVENSKE| REPUBLIKY

Dobrovicova 12, 812 66 Bratislava

Bratislava 14. januara 2025
Cislo: 4203/2025-250

ROZHODNUTIE

Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky podfa ustanovenia
§ 21 zékona ¢&. 523/2004 Z. z. orozpotovych pravidlach verejnej spravy a ozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

vydava

aktualizovant zriadovaciu listinu $tatnej rozpottovej organizécie Ustav Statnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra so sidlom Biovetskd 34, 949 91 Nitra, 1CO: 31873154,
zriadenej v roku 1969 realizaciou uUstavného zakona ¢. 143/1968 Zb. o Ceskoslovenskej federdcii,
vy&lenenim z Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatu a lé&iv Brno, prijatim zékona
¢.11/1992 Zb. o organizdcii veterinarnej starostlivosti Slovenskej republiky a rozhodnutim
Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky ¢.666/2000-100 z24.02.2000, v ktorej sa
upravuje a dopifia predmet ¢innosti organizacie v sulade so vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi,
nazov organizécie sa zosUladuje s § 4 ods. 2 zdkona ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni
neskorsich predpisov a v rdmci sidla organizacie sa meni poStové smerovacie islo.

Ostatné casti zriadovacej listiny sa nemenia.

Zriadovacia listina uvedenej organizdcie tvori neoddelitelnt suéast tohto rozhodnutia.

~

Richard Takac
minister
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Zriadovacia listina

Zriad'ovatel: Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka
Slovenskej republiky
Dobrovi¢ova 12

Bralvtislava
PSC 812 66
Ndzov organizacie: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieiv
Sidlo organizacie: Nitra, Biovetska 34
PSC 949 01
Identifikacné Cislo: 31873154
Forma hospodarenia: $tatna rozpoctova organizécia

Datum zriadenia organizacie: rok 1969
realizaciou uUstavného zakona ¢. 143/1968 Zb. o eskoslovenskej
federdcii, vyélenenim z Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich
bioprepardtu aléciv Brno, prijatim zdkona € 11/1992 Zb.
O organizacii  veterindrnej starostlivosti  Slovenskej republiky
a rozhodnutim Ministerstva pédohospodarstva Slovenskej republiky
¢. 666/2000-100 z 24.02.2000

Vymedzenie zakladného poslania a tomu zodpovedajtici predmet ¢innosti:

Ustav &tétnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv je organom &tatnej spravy
vo veterinarnej oblasti na Useku veterindrnej farmdcie s celoslovenskou pésobnostou.

Ustav §tétnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lieciv vykonava pdsobnost a pravomoc,
ktord mu ustanovuju zakony, najma zakon ¢. 139/1998 Z. z. 0 omamnych latkach, psychotropnych
latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov, zdkon ¢&. 147/2001Z.z. o reklame a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorich predpisov, zékon ¢&.39/2007 Z. z. o veterindrnej
starostlivosti v zneni neskordich predpisov, zdkon ¢.362/2011Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a ozmene a doplneni niektorych zédkonov vzneni neskorsich predpisov a zakon
€. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomoéckach a ozmene
zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.145/1995Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskor3ich predpisov.



: Ustav Stdtnej kontroly veterindrnych biaprepardtov a lietiv pinf dlohy Stétu, ktorych plnenie
muinevyplyva zo zakonom ustanovenej pdsobnosti alebo pravomoci, ale na plnenle ktarych je
zr[adeny podla tejto zriad'ovacej listiny

Predmet cmnostl

A. v-o.b}astl veterindrnych tiekov

1.

10.

11,
12,

;v'ykona'\ra $tatny dozor na Useku veterindrnej farmacie pri €innostiach spajenych
s registraciou veterindrnych lickov vratane registrdcie na obmedzeny trb
a za vynimoénych okolnosti, § vyrobou a velkodistriblciou veterindfnych liekov,
iskusanim  veterindrnych liekov,. vyrobou, dovozom a distribliciou. Géinnych latok
a s pouzitim veterinarnych liekov za vynim'o'én\?'tth okolnosti,

évyk_oné_va_. dohlad nad veterindrnymi liekmi, zaznamendva a vyhodnocuje ozndmenig
o neZiaducich udalostiach -veterindrnych Iieko‘v, veterindrnych -autogénnych vakein
a skuanych veterindrnych liekov vratane nedostatotne] ftinnosti veterinarnych liekov;
ozndmenia. 0 -nesprédvnom pouiivani veterindrnych liekov, vyhodnocuje  spravnost
‘ochrannych lehét.a moznych environmentéinych problémov vyplyvajicich 2 poufivania
veterindrnych liekov, ktoré md7u mat dosah na hodnotenie vyvéZenostiprinosu a rizika;
tieto informdcie porovndva s dostupnymi ddajmi o vydaji, predpisovani a poutivani
veterinarnych liekov, '

vykonava indpekcie dodriavania zdsad spravnej vyrobnej praxe, spravne] distribuénej
praxe pre veterinarne lieky, spravne] farmakovigilanénej praxe a spravnej klinickej praxe
a indpekcie dovozcov, vyrobeov a distribltorov 'ﬁEinn{rch- latok,

vykondva laboratérnu kontrolu lie€iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov,.

vyddva rozhodnutia o registracii veterindrnych liekov, zmenach, predffeni, prevode,

pozastavend a zrugeni rozhodnutia,

vyddva rozhodnutiz o povoleni, zmene povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zrugenl
rozhodnutia na vyrobu veterinarnych liekov a na vyrobu vetermarny_ch -autogénnych

vakein, povoleni na vyrobu sktanych veterindrnych produktov a skdganych
veterindriych lieckov a povoleni na &innost kontrolného labaratéria veterinérnych_ liekav,

vydava rozhodnutia o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zrudeni

rozhodnuitia vefkedistribiicie veterindraych liekov,.

vydava rozhodnutia o povoleni, zmendch povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zrugenf
rozhodnutia na subezny obchod;

vydéva. rozhodnutia o povoleni klinického skuSaniz veterindrnych produktov
a veterinarnych liekov,

vyddva rozhodnutia o povoleni pouZitia neregistrovanych  veterindrnych liekov
a veterinarnych autogénnych vakcin,

vydava certif'ik"éty 'sprévnejv\?'robhej- praxe a sprévnej distributne] praxe,

vydava certifikaty pre vyrobcov, vyvozcov alebo pre organy dovaZajice] tretej krajiny
dovoitov t\?kajfxce'- sa povolenia na vyrobu, certifikdtu spravnej vyrobnej praxe
pre vyrobcov a reglstraae veterinarnych liekov,



1s.

14.
15.

16,
17.
18.

19.
20.

24.

22,

23.

24,

25.

26,

27

28.
28.
30.

ép'ov_o['qje v?himk’y ‘na- dopredaj veterindrrieho. lieku, na dovoz malého mnoistva
veterindrneho lieku v inom jazyku, ako je-3tatny jazyk a vynimky na Upravu vonkajsieho
gbbalu, vnUtorného obalu a pisomnej informacie pre pou¥ivatelov veterinarneha lieku,
év‘edie zoznam registrovanych veterinarnych liekov,.

ér_iariad’uje obmedzenia dodavania apouifiania veterindrneho lieku, pozastavenie
distribucie veterindrneho lieku, stiahnutie veterindrneho lieku alebo G&innej latky z trhuy,
é'alebo ich zhabanie a vyddva zdvizné opatrenia na odstrdnenie nedostatkov zistenych
prl vykone Statneho dozoru alebo dohfadu nad veterinarnymi liekmi,

ézatri'ed'u_je' veterinarny liek do-skupiny veterindrnych liekov. podla spdscbu jeho vydaja,
ivymentva skupiny in3pektorov- a odbornikov s réznou kvalifikéciou a praxou tak, aby
?-'s_p-l'ﬁali poZiadavky potrébné na vykonanie inSpekcie a vedie evidenciu o kvalifikacii,
2'2a§k'o'l'ova ni a odbornej praxi kaZzdého ingpektora,

?’regi_struje. dovozcov, vyrobcov a distribdtorov Géinnych 1atok poufivanych ako vstupné
:suroviny pre veterinarne ligky, ktorf sii usadeni v Slovenskej republike,

povoluje dodavanie veterinirnych liekov a-lieiv na Ucel vyugby a vyskumu,
;'spOIUpracuj'e. a vzadjomne si vymiena informdcie s prislugnymi organimi &lenskych $tétov
EEurc:'}pskej tnie. potrebné na zabezpefenie kvality-a bezpecnosti veterinarnych liekov
Vyrobenych a registrovanych v ¢lenskych Stdtoch a rozhodnutiach o prijatych
'-.O'patr(ani'ach, obmedzeniach, pozastaverii alebo stiahnuti veterindrnych liekov z trhu;
vkladd tdaje: ozndmené v ramei dehfadu nad bezpetnosfou veterindriych liekav
?'do_farmakoV’igiIanEnej 'databéz'y Eur"é_'pskej {inie,

vkiada Udaje o povoleniach na vyrobu v stilade s poZiadavkari spravnej vyrobnej praxe
ao povoleniach na velkoobchodnl distribUciu v stlade s poZiadavkami spravnej

distribuénej praxe pre veterindrne fieky do ‘databazy Eurdpskej dnie. pre vyrobu, dovoz
a velkoobchadnu distribiici,

vkladd ddaje o registrovanych veterinarnych liekoch do databdzy veterindrnych liekov
Eurépskej tnie,

vedie systém zberu udajov o predaji a pouZivani veterindrnych liekov, vyhodnocuje
pouZivanie veterindriych liekov s gbsahom antimikrobidlnych latok a nahlasuje ldaje
o spotrebe antimikrobidinych latok v Slovenskej republike do databdzy agéntiry
a Svetovej organizécie pre zdravie zvierat,

;v.yko_na’_va Stétny dozor nad reklamou veterindrnych liekov a uklada sankcie - zdkaz
&irenia reklamy a uklada pokuty,

spolupracuje s prisluinymi organmi élenskych §tatov Eurépskej tnie a agentlrami, najma
Europskou agenttrou pre lieky pri vypracovani usmerneni o spravnych postupoch
v stivislosti s dohfadom nad bezpednostou veterinarnych liekov, vedeckych usmerneni,
ézastu'puje- v rozsahu svojej pésobnosti Slovenskd republiku v pracovnych skupindch
a vyboroch Eurdpskej (nie,

spolupracuje na vypracaovani Eurdpskeho liekopisu,

zabezpeduje vykonavanie dloh vyplyvajicich z medzindrodnych dohovorov a dohéd,
-'poskytuje_ malym a strednym podrikom usadenym v Slovenskej republike poradenstva
v stvislosti's pinenim ich povinnosti,



37_

zverejﬁuje vietky dblefité informdcie o neZiaducich udalostiach tykajicich sa pouZivania
veterindrnehio lieku,
prejednava priestupky & iné spravne delikty a ukladd pokuty,

B. V cé;_blasjt_i.veterinérnytih-pr'ipra_vkov a'veterindrnych techniekych pomécok

1

rozhoduje o schvéleni veterindrneho pripravku, zmendch, predifeni a zruSeni
rozhodnutia o schvéleni,

rozhoduje o povoleni vyroby veterinarneho pripravky, zmendch, predifeni a zrudeni
povolenia, '

: rozhoduje o pozastaveni opravnenia na uvddzanie veterinarnehs pripravku na trh

a pozastaven{ oprdvnenia na vyrobu veterinarneho pripravku,
rozhoduje o zdkaze uvddzania veterinarneho pripravku na trh, zékaze vyroby

wveterindrneho pripravku:a zdkaze uvédzania veteringrnej technickej pomocky natrh,.
i rozhoduje o.schvdleni a pozastaveni klinického skdgania a zrusenf schvalenia klinického
skd3ania,

vedie zoznam schvalenych veterinarnych pripravkov, zoznam vyrohcov veterindrnych
pripravkov a zoznam veterindrnych technickych pomdcok a zverejiuje ich na svojom

- ‘webovom sidle,

. ‘wvykonava Statny dozor nad zaobchadzanim s veterindrnymi pripravkami a veterindrnymi

. technickymi pomdckami u wrobcu a vefkodistribitora veterindrneho pripravku aiebo
. veterinarnej technickej pombeky a had reklamou veterindrnych pripravkov,

prejedndva spravne delikty vyrobeu veterindrneho pripravku alebo veéterinirnej.

technickej pomobcky a.vefkodistribiitora a ukfadd za ne pokuty.

| €V oblasti medikovanych krmiv

1.
2.
3.

schvaluje prevadzkarne na ptipravu a uvadzanie medikovanych krmiv na trh,
ukfadd opatrenia na odstranenie riedostatkov pri priprave medikovanych krmiv,
uklada pokuty za-porudenie povinnosti pri priprave medikovanych krmit.

D. 'V ablasti zaohchédzania s omamnymi a psychotropnymi latkami pri poskytovani odbornych
: veterindrnych &innosti

1. kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymilatkami,
2. ‘vyddva posudok .osplneni podmienck na zaobchddzanie  somamnymi
~ apsychotropnymi Jatkami,
3. wykondva indpekcie udrifitefov povolenia na zaobchadzanie s omamnymi
a psychotropnymi [dtkami,
4; poddva ndvrhy na dofasné pozastavenije €innosti alebo na zrudenie povolenia
 nazaohchddzania s omamnymi a psychotropnymi ldtkami,
5. ukladd pokuty za porudenie povinnosti ustanovenych zidkonom.
Oznacenie Statutdrneho organu: fiaditel organizdcie, ktorého vymeniiva a odvoldva Gstredny

riaditel Statnej veterinarnej a potravinove| sprévy Slovenske]
republiky.




Vecne a finantné vymedzenie majetku, ktory je organizacii zvereny do spravy pri jej zriaden:

je urlené stvahou k poslednému driu Gétovného obdobia
a listami vlastnictva katastra nehnutefnosti a inymi pravnymi
a verejnymi listinami preukazujicimi vlastnictvo Slovenskej
republiky a sprédvu majetku organizacie.

Urcenie doby, na ktoru sa organizécia zriaduje:

organizdcia sa zriaduje na dobu neur¢itd.

Richard Taka¢
minister




