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Tento metodicky pokyn (MP) uvadza poziadavky Statneho Gistavu pre kontrolu liegiv

(dalej len SUKL) pre subjekty nemocniénych a verejnych lekarni a to:

e pre ziadatelov 0 vydanie osobitného povolenia na zaobchadzanie s uréenymi
latkami kategérie 1 podl’a ziakona ¢. 331/2005 Z. z.,

e pre drZitel'ov povoleni na zaobchadzanie s uréenymi liatkami kategorie 1
podla zikona ¢. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré

mozno zneuZit’® na nezakonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych
latok.

Informa¢né materidly a nasledné opatrenia su po schvdleni SUKL uverejnené na

hlavnej stranke Vv Casti aktuality
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/aktuality-?page id=640.

(Pozn.: Od 1. jula 2015 sii v platnosti nasledovné pravne predpisy EU vo veci
drogovych prekurzorov dostupné na:
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/legislativa?page_id=641)

2. ZIADOST O VYDANIE OSOBITNEHO POVOLENIA NA ZAOBCHADZANIE
S URCENYMI LATKAMI KATEGORIE 1.
Osobitné povolenia na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi sa vydavaja v sulade
S ¢lankom 3 ods. 2. a 5. nariadenia ¢. 273/2004 a § 3 ods. 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
0 liekoch a zdravotnickych pomockach v platnom zneni (d’alej ,,zakon o liekoch®).
Ziadatel predklada Ziadost' v sulade s § 3 ods. 1) pism. b) a ods. 3) zékona o liekoch.
V silade s ¢lankom 17 (3) nariadenia ¢. 273/2004, povolenia na zaobchadzanie
S urcenymi latkami v lekarnach, vydaného Ministerstvom zdravotnictva SR (MZ
SR) podla zakona ¢. 219/2003 Z. z., ostavaji nad’alej v platnosti.
2.1  Udaje pozadované pri predloZeni Ziadosti:
a) Informacie o ziadatel'ovi
1. fyzicka osoba:
e titul, meno a priezvisko Ziadatel'a (ziadatel’ka uvedie aj rodné meno),
e adresa bydliska Ziadatel’a,
e ICO,
o telefon,
e e-mail,
Telefon: +421/2/50 701 220 Fax: +421/2/55 564 127 E-mail: sukl@sukl.sk Internet: www.sukl.sk
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2. pravnicka osoba:

nazov a pravna forma,

adresa sidla spolo¢nosti,

ICO,

telefon,

e-mail,

meno a priezvisko osoby/osdb Statutarneho organu spolocnosti,
adresa bydliska osoby/osob Statutarneho organu spolo¢nosti.

Informécie o zodpovednom zastupcovi:
e titul, meno a priezvisko zodpovedného zastupcu

(u zodpovednej zastupkyni sa uvedie aj rodné meno),
e adresa bydliska zodpovedného zéstupcu.

Opis zaradenia a uloh zodpovedného zastupcu,

Napr.: drzitel' povolenia na prevadzkovanie lekarne podl'a zakona o lickoch, alebo
vymenovand zodpovednd osoba poverend zastupovanim prevadzkovatela vo
veciach drogovych prekurzorov.

Uplna adresa obchodnych priestorov

e nazov lekarne, resp. pobocky lekarne,
e Uplnd adresa lekérne, resp. pobocky,

e telefon,

e e-mail.

Opis vSetkych priestorov, vktorych sa wurcené latky skladuju, vyrdbaju
a spracuvaju.

Napr.: skladové a expedi¢né priestory vyhovujuce poziadavkam vyhlasky MZ SR
€. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax.

Opis predpokladanych ¢innosti pri zaobchadzania s ur¢enymi latkami
Napr.: nakup askladovanie urfenych latok, individualna priprava liekov
s obsahom urcenej latky, nakup a vydaj liekov s obsahom urcenej latky.

Dalsie informacie, z ktorych vyplyva, Ze sa prijali prisluiné opatrenia s cielom
zamedzit’ neopravnenému premiestneniu urcenych latok.

Napr. platnd zmluva na ochranu objektu, umiestnenie uréenych latok v trezore
a pod.

Nézov a kéd KN (KN-Kombinovana nomenklatura, Uradny Vestnik Eurdpskeho
spolocenstva, L 290 zo dna 28.10.2002 str. 1) urCenych latok podla prilohy
| kK nariadeniu (ES) ¢. 273/2004 (efedrin, norefedrin, pseudoefedrin, ergotamin,
ergometrin).

2.2  Doklady pozadované pri predloZeni Ziadosti 0 povolenie

Ziadatel’ priklada ku Ziadosti original alebo notirsky overenii képiu nasledovnych
dokladov v stulade s § 3 ods. 3 zakona o lickoch (§ 3 az 11 a § 20 az 25 zakona
o liekoch):
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a) vypis z registra spolo¢nosti alebo ¢innosti, podl'a potreby:

e fyzicka osoba predklada povolenie na prevadzkovanie verejnej lekarne vydane
podla zakona o liekoch vydané Vyssim uzemnym celkom (VUC),

e préavnickd osoba predklada:
— povolenie na prevadzkovanie lekarne vydané podla zakona o liekoch
vydané MZ SR/VUC,
—  vypis z obchodného registra, resp. vypis z registra neziskovych organizacii
a pod.

b) uradné osvedcenie o ZiadatePovi a zodpovednom zastupcovi alebo dokument,
z ktorého vyplyva, ze ziadatel’ a zodpovedny zéastupca poskytuju zaruky na riadny
vykon ¢innosti, podl'a potreby:

o fyzickd osoba predklada:
— Vypisy z registra trestov Statutdrneho zastupcu,
— vypisy z registra trestov zodpovedného zastupcu,
— notarsky osvedcenu koépiu dokladu o odbornej spdsobilosti zodpovedného

zastupcu (diplom o ukonéeni §tadia na VS, alebo iny doklad osvedéujici
kvalifikaciu),

e pravnickd osoba predklada:
— Vypisy zregistra trestov Statutdrnych zastupcov uvedenych vo vypise
Z obchodného registra,
— Vypis z registra trestov zodpovedného zastupcu,
— notarsky osvedcenu koépiu dokladu o odbornej spodsobilosti zodpovedného
zastupcu,

c) stanovisko SUKL o splneni podmienok na zabezpedenie primeraného
materidlneho, priestorového a personalneho vybavenia na pozadovany druh
arozsah cinnosti ana zabezpeCenie administrativno—technickych opatreni na
zabranenie zneuZzitia ur¢enych latok.

Vydanie osobitného povolenia podlieha spravnemu poplatku podl'a zikona ¢&.
145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch, polozka 151 (v hodnote 33,0 eura — platba
elektronicky) pozri: http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-
plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych
prekurzorov?page_id=3517

Délezité upozornenia

Informécie pozadované na ucely monitorovania obchodu (podla ¢lanku 10
vykonévacieho nariadenia 2015/1013).

Tento ¢lanok sa vykondva na zdklade Vyhlasky MH SR ¢. 380/2005 Z. z., ktorou sa
ustanovuje rozsah, forma a termin podavania hlaseni prevadzkovatel’ov o
medzinarodnom obchode s uréenymi latkami a o uvadzani urcenych latok na trh,
v zneni Vyhla§ky MH SR ¢&. 12/2011 Z. z., ktorou sa dopiiia vyhliska MH SR &.
380/2005 Z. z., ktorou sa ustanovuje rozsah, forma a termin podavania hlaseni
prevadzkovatel’ov o medzinirodnom obchode s uréenymi litkami a o uvadzani
urcenych latok na trh.
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Pozndamka: Vyhliska je uverejnend na internetovej stranke SUKL, v ¢asti DROGOVE
PREKURZORY/Legislativa. Sucastou Vyhlasky je aj VZOR tlaciva: "Pisomné hldasenie
0 uvadzani urcenej latky kategorie 1 alebo kategorie 2 na trh za obdobie od ..... do

http://www.sukl.sk/buxus/docs/Drogove prekurzory/Legislativa/Podavanie hlaseni V
yhlaska MH SR 12 2011 novela vyhlasky....pdf ,

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspidd/vzory/005380.pdf

Prevadzkovatelia predkladaju Ministerstvu hospodarstva SR (MH SR) ro¢né spravy
0 uvadzani ur¢enych latok na trh do 15. februara na adresu:

Ministerstvo hospodarstva SR,
Odbor priemyslu a inovacii,
Mierova 19,

827 15 Bratislava

a to aj vtedy, ak sa v danom roku nevykonali ziadne transakcie.

Lekarne podavaju hlasenie iba za substancie uréenych latok uvedenych v platnom
povoleni/osobitnom povoleni, ktoré st urcené na individudlne vyrobu liekov.

Poznamka: Hlasenie sa podava za kazdu urcenu latku na osobitnom tlacive, ak ekdaren
v priebehu obdobia, za ktoré sa poddva hlasenie urcenu ladatku nevlystnila poda tzv.
,, nulové hldsenie “.

3. ZIADOST O VYZNACENIE ZMENY V OSOBITNOM POVOLENI

Zmeny Vv osobitnych povoleniach a povoleniach vyznaéi SUKL v stlade s § 3 ods. 1
pism. ¢) zakona ¢. 331/2005 Z. z.

Drzitel' osobitného povolenia informuje/podd Ziadost o vyznaCenie zmeny
v osobitnom povoleni SUKL do 10 dni po zmene udajov suvisiacich so zmenou:

e osoby zodpovedného zastupcu.

e dalSich udajov uvedenych v platnom povoleni (napr.. zmena osoby
Statutarneho zastupcu, zmena bydliska Statutarneho zéastupcu a pod.).

V Zziadosti o0 vyzna¢enie zmeny v platnom povoleni Ziadatel’ uvedie udaje tykajuce
sa zmeny a prilozi prislusné doklady. Vydanie zmeny povolenia podliecha
spravnemu poplatku podPa zikona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch,
polozka 151 (v hodnote 16,50 eura - platba elektronicky), pozri
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-
poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-

prekurzorov?page id=3517

4, ZRUSENIE POVOLENI / OSOBITNYCH POVOLENI NA ZAOBCHADZANIE
S URCENYMI LATKAMI

V stlade s § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona €. 331/2005 Z. z. a ¢lankom 3 ods. 5. nariadenia
¢. 273/2004 moze SUKL platnost’ povolenia / osobitného povolenia pozastavit’ alebo
zru$it’ v nasledovnych pripadoch:

SUKL RD-06


http://www.sukl.sk/buxus/docs/Drogove_prekurzory/Legislativa/Podavanie_hlaseni_Vyhlaska_MH_SR_12_2011_novela_vyhlasky....pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Drogove_prekurzory/Legislativa/Podavanie_hlaseni_Vyhlaska_MH_SR_12_2011_novela_vyhlasky....pdf
http://jaspi.justice.gov.sk/jaspidd/vzory/005380.pdf
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517
http://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-prekurzorov?page_id=3517

Strana: 5/5
Verzia¢. 1

MP 123/2016

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

1. ak podmienky stanovené v § 3 ods. 3 zakona ¢. 331/2005 Z. z. (t.j. podmienky za
ktorych bolo povolenie / osobitné povolenie vydané) sa uz neplnia,

2. na zaklade oznamenia Ministerstva hospodarstva SR, ak drzite' povolenia /
osobitného povolenia opakovane neposkytne hlasenie o uvadzani urcenej latky na
trh (§ 4 ods. 1) pism. e) zdkona ¢. 331/2005 Z. z.),

3. ak existuje dovodné podozrenie, ze uréené latky st urcené na nedovolenti vyrobu
omamnych a psychotropnych latok.

Po zruSeni povolenia / osobitného povolenia Ziadatel’ 0 zruSenie/drzitel
povolenia / osobitného povolenia su¢asne odovzda SUKL jeho original, vratane
zmien vyznacenych v povoleni / osobitnom povoleni.

PharmDr. Jan Mazag
riaditel’ SUKL v.r.

Vypracoval

Overil

Schvilil (I)

Schvalil (I)

Meno: PharmDr. Jozef
Német

Funkcia: Referent pre
drogové prekurzory

Meno: PharmDr. Gabriela
Bezakova, PhD.

Funkcia: Veduca oddelenia
manazérstva kvality

Meno: Mgr. Denis S¢asny

Funkcia: Veduci oddelenia
pravneho

Meno: PharmDr. Jan Mazag

Funkcia: Riaditel’ SUKL

Datum: 10.12.2015

Podpis:

Déatum: 19.01.2016

Podpis:

Déatum: 19.01.2016

Podpis:

Déatum: 21.01.2016

Podpis:
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