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1.1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

UVODNE USTANOVENIA

Autorské prava

Tento dokument je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (d’alej len 3tatny tstav),
ktory si vyhradzuje vSetky pradva. Bez pisomného sthlasu veduceho sluzobného uradu
a riaditel’a sa tento dokument nesmie v akejkol'vek forme rozmnozovat'.

Ugel

Ugelom tohto metodického pokynu je stanovit jednotny postup v zmysle zakona &.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov (d’alej len zdkon o
spravnom konani ) s poukazom na zakon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zékonov, pripadne na d’al§iu stvisiacu
legislativu.

Ciel’

Cielom metodického pokynu je zjednotenie postupu v spradvnom konani, ktory je v
kompetencii Statneho ustavu.

Platnost’

Metodicky pokyn je platny pre vSetky subjekty Statneho tstavu, ktoré konaju a rozhoduju
v zmysle zakona o spravnom konani.

Kompetencie

V pripade potreby kona v zmysle zdkona o spravnom konani zodpovedny referent a za
jeho postup a spravnost’ v konani zodpovedaji veduci jednotlivych sekcii a veduci
oddeleni.

- sekcia registracie, sekcia bezpecnosti liekov a klinického skiiSania, sekcia posudzovania
kvality liekov, sekcia inSpekcie, sekcia zdravotnickych pomodcok a oddelenie spravnej
lekarenskej praxe.

- sekcia inSpekcie, sekcia zdravotnickych pomocok, oddelenie spravnej lekarenskej praxe
a referat pre spravne konanie navzajom spolupracuju a to podanim navrhu

na spravne konanie preverovaného subjektu, ktory v rdmci Statneho dozoru, nedodrziaval
poziadavky na materidlne, priestorové vybavenie a persondlne obsadenie vyplyvajuce
z platnych pravnych predpisov.

W

- sekcia vnutorna v pripadoch  porusenia zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, zadkona ¢.
139/1998 Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov a zdkona ¢. 264/1999 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky
a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zédkonov.

- veduci sluzobného uradu a riaditel’ ustavu za spravnost’ a podpisanie rozhodnutia
vydaného v spravnom konani.

SUKL RD-06

Telefon: +421 2 5070 1111 Fax: +421 2 5556 4127 Email: sukl@sukl.sk http://www.sukl.sk/




Statny tstav pre kontrolu Strana ¢.:  5/10

MP 124/2012

lieCiv Verziaé.: 2

1.6

Pouzité pojmy

Spravne konanie - je rozhodovanie o prdvach, pravom chranenych zaujmoch a
povinnostiach fyzickych o0sob a pravnickych 0sob, ak osobitny predpis neustanovuje
inak.

Spravny organ - je Statny orgdn, organ Uzemnej samospravy, organ zaujmovej
samospravy, fyzicka alebo pravnicka osoba, ktorej zakon zveril rozhodovanie o pravach,
pravom chranenych zaujmoch alebo povinnostiach fyzickych alebo pravnickych osob v
oblasti verejnej spravy .

Utastnik konania - je ten, o koho pravach, pravom chranenych zdujmoch alebo
povinnostiach sa ma konat’ alebo koho préva, prdvom chranené zaujmy alebo povinnosti
moézu byt rozhodnutim priamo dotknuté, ti¢astnikom je aj ten, kto tvrdi, ze moze byt
rozhodnutim vo svojich prévach, pravom chranenych zaujmoch alebo povinnostiach
priamo dotknuty, a to az do ¢asu, kym sa preukaze opak. U¢astnikom konania je aj ten,
komu osobitny zdkon také postavenie priznava. (§ 14 zdkona o spravnom konani ).V
konani o ulozeni pokuty je ucastnikom konania len td osoba, ktorej ma byt pokuta
uloZena.

Pravom - sa rozumie subjektivne pravo obcana alebo pravnickej osoby vyplyvajice z
hmotnopravneho predpisu.

Povinnostou - sa rozumie pravna povinnost, t. j. povinnost vyplyvajuca z
hmotnopravnych predpisov.

Pravom chraneny zaujem - je treba rozumiet’ len taky zaujem fyzickej alebo pravnicke;j
osoby, ktorému pravne predpisy poskytuji osobitnu ochranu.

Autoremedura - je oprava vlastného rozhodnutia prvostupiiového sprdvneho organu.
Nie je sama o sebe opravnym prostriedkom, je to len osobitny sposob vybavenia
odvolania ako riadneho opravného prostriedku. Spravny organ ktory napadnuté
rozhodnutie vydal, méze o odvolani rozhodnut’, ak odvolaniu v plnom rozsahu vyhovie a
ak sa rozhodnutie netyka iného ucastnika ako odvolatela, alebo ak s tym ostatni ucastnici
stihlasia.

Pravoplatnost’ rozhodnutia - rozhodnutie, proti ktorému sa nemoZno odvolat je
pravoplatné, je to rozhodnutie, ktoré sa ucastnikovi konania riadne ozndmilo a ktoré
nemozno napadnut’ riadnym opravnym prostriedkom.

Vykonatelnost’ rozhodnutia - rozhodnutie je vykonatel'né ak sa proti nemu nemozno
odvolat’ alebo ak odvolanie nemé odkladny uc¢inok .Vykonatel'né je nielen pravoplatné
rozhodnutie, ale v zikonom stanovenych pripadoch aj rozhodnutie, ktoré eSte
nenadobudlo pravoplatnost. Moment vykonatel'nosti rozhodnutia je totiZ podmieneny
vznikom u¢innosti vydania rozhodnutia. Pravoplatné rozhodnutie sa stava vykonate'nym
ked” marne uplynula lehota urend na splnenie povinnosti uloZenej v rozhodnuti.
Nepravoplatné rozhodnutie je vykonatelné vtedy, ked’ marne uplynula lehota uréend na
splnenie povinnosti uloZenej tymto rozhodnutim a sucasne (odvolanie) proti rozhodnutiu
nema odkladny uc¢inok.
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Odkladny uc¢inok - znamena, ze riadne podané odvolanie zabranuje tomu, aby sa
napadnuté rozhodnutie stalo pravoplatnym a to az dovtedy, kym neskonci odvolacie
konanie. Napadnuté rozhodnutie nemozno vykonat t. j. odkladd sa vynutenie splnenia
povinnosti uloZenej rozhodnutim .

Odklad vykonatel’nosti rozhodnutia - odkladd sa vykonatelnost’ rozhodnutia az do
nového rozhodnutia vo veci.

Odklad vykonu rozhodnutia - odklada sa iba uskuto¢nenie vykonu rozhodnutia ktoré je
vykonatelné.

1.7  Pouzité skratky

FO - Fyzické osoby

KL - Kontrolné laboratorium

MP - Metodicky pokyn

MZ SR - Ministerstvo zdravotnictva SR
oS - Organiza¢na smernica

OSLekP - Oddelenie spravnej lekarenskej praxe
PO - Pravnické osoby

RD - Riadeny dokument

SINSP - Sekcia in$pekcie

SK - Spravne konanie

SO - Spravny organ

SR - Slovenska republika

SUKL - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Zb. - Zbierka zédkonov

7P - Zdravotnicke pomdcky

Z. 7. - Zbierka zédkonov

1.8  Stvisiace predpisy
e Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov

e Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov

e Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v
zneni neskorsich predpisov

e Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch $tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov

e Zakon €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

e Nariadenie vlady SR €.569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro
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Nariadenie vlady SR ¢€.570/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatel'nych
zdravotnickych pomdcok

Nariadenie vlady SR €. 527/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatel'nych
zdravotnickych pomdcok

Nariadenie vlady SR €.572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok v zneni
neskorsich predpisov

Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok

Vyhlaska MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax

Vyhldska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobni prax a
poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nu prax v

Vyhlaska MZ SR ¢. 82/2012 Z. z. o rozsahu priameho doddvania humannych liekov
zdravotnickym zariadeniam ambulantnej zdravotnej starostlivosti drzitelmi povolenia na
vel'kodistribiciu huméannych liekov

Vyhlaska MZ SR €. 365/2009 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, ktoré moze
obstarat’ zdravotna poist'oviia

Vyhldska MZ SR ¢. 333/2005 Z. z. o poziadavkach na spravnu prax pripravy
transfuznych liekov

Vyhlaska MZ SR ¢. 487/2006 Z. z. o poziadavkach na sledovanie krvi, zloZiek z krvi a
transfiznych liekov , na formu a spdsob oznamovania zavaznych neziaducich reakcii a
zévaznych neziaducich udalosti na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy a Specifikacie
stivisiace so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach

Kucerova E.: Spravne konanie - komentar, Heureka, Samorin, 2002
Registraturny poriadok SUKL organizaéna smernica ¢&. 17/2007
Systém riadenia dokumentov, organiza¢na smernica ¢. 3A/2007

Vynos MZ SR ¢. 09812/2008 — OL o minimalnych poziadavkach na personalne
zabezpecenie a materidlno- technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych
zariadeni

2. OPIS POSTUPU

2.1  Zistenie a moZnost’ zacatia spravneho konania
Zamestnanci §tatneho ustavu, sekcie INSP, sekcie ZP a OSLekP ( KL 1-5 ) informuju
prislusného veduceho sekcie a oddelenia o zistenych skuto¢nostiach v ramci svojich
kompetencii ( priebezné, cielené inSpekcie), resp. inych subjektov / FO,PO/, kde bolo
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2.2

23

24

2.5

zistené porusSenie zékona €. 362/2011 Z. z., ¢. 139/1998 Z. z, ¢. 331/2005 Z. z., zakona
€.264/1999 Z. z. a vyhlasok MZ SR €. 129/2012 Z. z. a ¢. 128/2012 Z. z.

Veduci prislusnej sekcie a oddelenia spolu s vnutornou sekciou ( oddelenie pravne)
preveri podklady a rozhodne ¢i Statny ustav zacne spravne konanie. Moznost’ zacatia SK
je aj postapenim kontrolnych zisteni inych SO, resp. inych subjektov (FO, PO).

Zacatie spravneho konania

Konanie je zacaté¢ diiom, ked” podanie doSlo spravnemu organu prisluSnému vo veci
rozhodnut’. Ak sa konanie zacina na podnet spravneho organu je zacaté diom, ked’ tento
organ urobi prvy ukon voci ucastnikovi. V pripadoch ked’ vybavenie veci nie je v
kompetencii Statneho ustavu postipi zamestnanec spravneho organu vec na prislusny
organ. /priloha ¢. 1/

Spravne konanie

V spravnom konani postupuju zamestnanci Statneho ustavu podla zdkona o spravnom
konani. Spravne konanie sa zafina oznamenim o zacati spravneho konania, ktoré sa
dorucuje ucastnikovi, v ktorom je ucastnik konania vyzvany, aby sa v lehote urcenej
spravnym organom pisomne vyjadril a na podporu svojich tvrdeni navrhol dokazy, ktoré
s mu zname a zaroven je pouceny o moznosti oboznamit’ sa s podkladovym materidlom
/ nazeranie do spisu - § 23 zakona o SK — priloha ¢. 2/.

Rozhodnutie

Statny Gistav ako spravny organ je povinny presne a uplne zistit’ skutoény stav veci a za
tym Ucelom si obstarat’ potrebné podklady pre rozhodnutie, ktorymi st najméi podania,
navrhy, vyjadrenia ako aj skuto¢nosti vS§eobecne zname alebo zname spravnemu orgénu z
jeho tradnej €innosti. Na zaklade vykonanych dokazov, vypracuje zamestnanec pravneho
oddelenia rozhodnutie a predloZi ho vediicemu vnutornej sekcie na pravne posudenie.
Veduaci vnutornej sekcie po prekontrolovani a schvaleni predmetné rozhodnutie
predklada veducemu sluZobného uradu a riaditel'ovi na podpis. Nasledne po podpise sa
rozhodnutie ozna¢i odtlackom okruhlej peciatky Statneho ustavu. Rozhodnutie sa
dorucuje ucastnikovi konania do vlastnych rik. V pripade, ked Statny Ustav zisti Ze
odpadol dovod zacatého konania na podnet Statneho Ustavu konanie zastavi. Ak ucastnik
konania nepod4 odvolanie do 15 dni odo dia oznamenia rozhodnutia, rozhodnutie
nadobudne pravoplatnost’ a vykonatel'nost’.

/ priloha €. 3/.

Kritéria pri urcovani vysky pokuty

Rozsah pokut je urceny v § 138 ods. 25 zdkona €. 362/2011 Z. z., kde moZno uloZit’
pokutu az do vysky 35 000 €. Pri ukladani pokut sa prihliada na zavaznost, moznost’
ohrozenia zdravia I'udi a nasledky protipravneho konania, resp. opakované porusenie
zakona ¢. 362/2011 Z. z., ¢. 139/1998 Z. z. ¢. 331/2005 Z. z., ¢.264/1999 Z. z.
a vyhlasok MZ SR ¢. 128/2012 a ¢. 129/2012. InSpektori vzhl'adom na moZnost’ poznania
historie kontrolovaného subjektu na tvare miesta vySku pokuty prerokuju na prislusne;j
sekcii a po dokladnom zvazeni vSetkych okolnosti a prediskutovani s veducou sekcie
navrhnu predbeznt vySku pokuty. V rozhodnuti o uloZeni pokuty $tatny ustav urci aj
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2.6

2.7

2.8

2.9

lehotu na odstranenie zistenych nedostatkov. Ak sa v tejto lehote nedostatky neodstrania,
mdze ulozit’ Statny ustav d’alSiu pokutu a to az do vysky dvojnasobku povodne ulozenej
pokuty.

Odvolanie

Odvolacie konanie sa sklada z dvoch faz :

- z konania odvolacieho organu na I. stupni, toto je zacaté diiom, ked’ odvolanie doslo
Statnemu ustavu ktory napadnuté rozhodnutie vydal

- z konania na II. stupni, druha faza konania je zacatd az diilom dorucenia odvolacieho
spisu organu prisluSnému vo veci rozhodnut’, na tento den sa viaze aj plynutie lehoty pre
rozhodnutie o odvolani.

V pripade podania odvolania voc¢i rozhodnutiu Statneho ustavu, po doplneni konania SO
rozhodne ¢i odvolaniu v plnom rozsahu vyhovie v rdmci autoremediry. Ak nevyhovie
odvolaniu, vec spolu s vysledkom doplneného konania a prislusny spisovy material,
ktorého sucastou je aj predkladacia sprava Statneho Ustavu, predlozi druhostupiiovému
odvolaciemu organu MZ SR na rozhodnutie.

Vyznacenie pravoplatnosti

Ak ucastnik konania nepodd v zdkonom stanovenej lehote odvolanie, rozhodnutie
nadobudne pravoplatnost’ a vykonatel'nost’. T4 sa vyznaci na prednej strane rozhodnutia
otlackom peciatky a vypocita a vyznaci sa deni pravoplatnosti a vykonatel'nosti.

Kontrola uloZenych sankcii

Statny tistav po pravoplatnosti a vykonatelnosti rozhodnutia skontroluje uhradenie
pokuty v spolupraci s uctariiou Statneho Ustavu, v pripade zistenia nezaplatenia pokuty
vyzve ucastnika konania na  Uhradu pohladavky s upozornenim, Ze v pripade
nezaplatenia bude postupovat’ v zmysle natené¢ho vykonu rozhodnutia /exekucie /.

Do6vody upustenia od vykonu rozhodnutia st taxativne vymedzené - vymahany narok
zanikol, vymahanie sa stalo bezpredmetnym, alebo podklad pre rozhodnutie bol zruseny.
Statny Gistav sa s Gi¢astnikom konania moze dohodnut’ aj na splatkovom kalendari.

Evidencia

Spravne konania su evidované v prehlade spravnych konani na sekcii vnutorne;j,
oddelenie pravne. Statny stav poskytne informéciu o vysledku spravneho konania tomu,
kto dal podnet na zacatie spravneho konania, resp. veducemu inSpekcie alebo oddeleniu
spravnej lekarenskej praxe.

ZAZNAMY A DOKUMENTACIA

Vsetky stvisiace materidly zadovdzené pocas spravneho konania sa vedu podla
registratirneho poriadku. Stcastou spisu je spravidla - inSpekény zaznam, sprava o
vysledku inSpekcie, podanie z iného Statneho organu, oznamenie o zacati spravneho
konania, stanovisko resp. vyjadrenie Ucastnika sprdvneho konania, rozhodnutie, kopie

SUKL RD-06

Telefon: +421 2 5070 1111 Fax: +421 2 5556 4127 Email: sukl@sukl.sk http://www.sukl.sk/




Statny tstav pre kontrolu Strana ¢.:  10/10

MP 124/2012

lieCiv Verziaé.: 2

priloZzenych dokladov, dorucenky, vypis z uctu Statnej pokladnice o zaplateni pokuty, ina
zadovazena pisomna dokumentacia .

4. ZAVERECNE USTANOVENIA

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv zjednotenim dokumentov, ktoré podlichajii spravnemu
konaniu zabezpeci prehl'adnost’ a dodrziavanie zdkona o spravnom konani na Urovni
vecne prislusnych sekcii a oddelenia. Tento metodicky pokyn nadobuda ucinost
15.05.2012.

5 PRILOHY
5.1  Zoznam priloh

Priloha €. 1
Oznamenie o zacati spravneho konania

Priloha ¢. 2
Zaznam o realizacii procesného prava ucastnika konania vo veci zacatia konania
/ nazeranie do spisu podla § 23 zakona o SK /

Priloha ¢.3
Rozhodnutie o udeleni pokuty

Priloha ¢.4
Rozhodnutie o zastaveni konania
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@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

Adresa Gc¢astnika SK

Vase Cislo Nase cislo Vybavuje/linka Bratislava
.................... ...Cislo spisu...... crereeeennnen 50701 ....datum....

Vec: Oznamenie o zacati spravneho konania

Zamestnanci Statneho Ustavu pre kontrolu lietiv (dalej len SUKL) vykonali dia .......

priebeznu /cielent/ inSpekciu V..o (kontrolovany subjekt). Drzitelom povolenia je
Pri inSpekcii uskutocnenej dia ... bolo zisten¢ nedodrzanie platnych
legislativnych predpisov podl'a zdkona ¢€........... (uviest’ konkrétny zakon ), konkrétne boli zistené

nasledovné skutocnosti : (uviest’ konkrétne zistené nedostatky)

Vyssie uvedenym konanim doslo k poruSeniu ustanoveni zakona ¢....... (uviest’ konkrétny
zékon, paragraf, odstavec, pismeno zakona).Uvedené zdkonné ustanovenia ukladaju (citacia
paragrafu)

Na zaklade vyssie uvedenych skuto¢nosti Vam ako ucastnikovi konania podla § 14 ods.
1 apodla § 18 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v uplnom zneni

oznamujeme,

7e SUKL zacal vo¢i Vam spravne konanie. Z uvedeného dévodu Vas ziadame, aby ste nam v
1ehote .....oovvvveeeiieeieeiee e, od dorucenia tohoto ozndmenia zaslali svoje pisomné stanovisko
k zacatiu spravneho konania. Podl'a § 3 ods. 2 a § 33 citovaného zdkona mate pravo vyjadrit’ sa
k podkladu rozhodnutia i k spdsobu jeho zistenia, uplatnit’ svoje navrhy a mate moznost’ pred
vydanim Rozhodnutia navrhnit’ jeho doplnenie. Datum VaSho zdujmu o oboznadmenie sa s
podkladovym materialom ndm upresnite v stanovisku zaslanom k oznameniu o zacati spravneho
konania a spravny organ Vam v tomto smere vyhovie.
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Zaroven podla § 34 ods. 3 zédkona o spravnom konani ste povinny ako ucastnik konania
navrhnat’ na podporu svojich tvrdeni dokazy, ktoré st Vam znédme. Taktiez nam zaslite doklady,
ktoré v tomto pripade povazujete za potrebné predlozit’.

Spravny organ SUKL vyda v predmetnej veci rozhodnutie.

peciatka

meno a priezvisko
veduci sluzobného uradu a riaditel’
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Zaznam
Zo dia ........eeee. o realizacii procesného prava ucastnika konania vo veci zacatia spravneho
konania €. j. cceeveveenneenes /111 T: R - nazeranie do spisu podl'a

§ 23 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v iplnom zneni.

Pritomni:
- ucastnik konania / resp. splnomocneny zastupca /

- za spravny orgdan SUKL:

Miesto konania ikonu: SUKL, Kvetna 11, Bratislava

Casovy priebeh: od ... hod. do ............ hod.
Priebeh spravneho tikonu - nazerania do spisu €. j. ....cccceeeee.. :
.................................. bol oboznidmeny s obsahom spisu C.j......ccccooeveveeneee... K spisovému
materidlu uvadza ..........ccceeeveieennnen. / vyjadrenie tcastnika konania /
Podpisy
ucastnik konania : za spravny organ :
Priloha ¢.3

Rozhodnutie o udeleni pokuty
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@ Statny ustav pre kontrolu lieiv

Kvetna 11, Bratislava

Bratislava, .......... datum...........
Cislo spisu .....cccveeeevenneee.

Rozhodnutie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako vecne prisluiny organ $tatnej spravy vykonavajici
statny dozor na iseku huménnej farmacie a drogovych prekurzorov (d’alej len SUKL) podla
§ e zakona €. .....ceceenene a podla § 46 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v tiplnom
zneni (d’alej len zakon o sprdvnom konani ), na zdklade vysledkov priebeznej / cielenej/
in§pekcie vykonanej zamestnancami SUKL diia ...... v ( konkrétny subjekt ) v konani o udeleni
pokuty pre ( identifikacia Gcastnika konania ) rozhodol

takto:
( ucastnikovi konania ) podla § ... ods. ...... Zakona .......cooveeiinnnnns uklada
pokutu vo vyske
................. , - eur
(slovom .....ccueeeeeee eur)
pre porusenie povinnosti podl’a § ............... (ods. pism. )zakona

(icastnik konania ) je povinny uloZenu pokutu uhradit’ do 15 dni odo dia
nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia a poukazat’ ju na cet Statnej pokladnice
¢.7000133622/8180 - VS ( Cislo spisu ) .

Podl’a § ..... ods. ..... zdkona .......... je ( castnik konania ) povinny v rozhodnuti
uvedené nedostatky odstranit’ do 30 dni od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia. Ak
sa v tejto lehote nedostatky neodstrania, moZe mu byt uloZena d’alSia pokuta a to az do
vySky dvojnasobku povodne uloZenej pokuty.

Odovodnenie:
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXX

( 'V odovodneni rozhodnutia spravny organ uvedie, ktoré skutoc¢nosti boli podkladom na
rozhodnutie, akymi tvahami bol vedeny pri hodnoteni dokazov, ako pouzil spravnu uvahu pri
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pouziti pravnych predpisov, na zaklade ktorych rozhodoval a ako sa vyrovnal s navrhami
ucastnika a s ich vyjadrenim k podkladu rozhodnutia )

Na zéklade tychto skuto¢nosti spravny organ SUKL rozhodol tak, ako je uvedené vo
vyrokovej Casti tohoto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podPla § 53, 54 a 55, ods. 1 zakona ¢. 71/1967 Zb. o
spravnom konani v iplnom zneni podat’ odvolanie v lehote do 15 dni odo diia 0zniamenia
rozhodnutia na §tz’1tny ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26.
Odvolanie ma odkladny ucinok. Toto rozhodnutie je preskimatel’né sidom po
nadobudnuti pravoplatnosti v dosledku vyuZzitia riadneho opravného prostriedku.

peciatka

meno a priezvisko
veduci sluZzobného uradu a riaditel’

Rozhodnutie obdrzia:

ucastnik konania

Na vedomie :

Sekcia inSpekcie,

Oddelenie spravnej lekarenskej praxe

3. §chia 7P
SUKL - tu

N —
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@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

Bratislava , ...........co.......
Cislo spisu: ......ceeeueenee.

Rozhodnutie

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (d’alej len SUKL) ako vecne prislusny organ $tatnej spravy v
zmysle § 30 ods. | pism. h/ zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v uplnom zneni (d’alej len
zéakon o spravnom konani)

zastavuje konanie,
ktoré bolo zacaté z podnetu .........cccecvveevveeieeneenen. POA €. . o

Odovodnenie:

XXX XXX XXXXXX XXX XXX XXX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Po dokladnom zvézeni veci, prihliadnuti na vysSie uvedené skutocnosti spravny orgén
SUKL rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej €asti tohto rozhodnutia vzhl'adom s tomu, Ze
nebolo v konani dokadzané spachanie spravneho deliktu a tym odpadol dovod pokracovania
zaCatého spravneho konania .

Poucenie:

Podl'a § 30 ods. 2 zdkona o spravnom konani sa proti tomuto rozhodnutiu o zastaveni

konania nemoZno odvolat. Toto rozhodnutie je preskimate'né sidom po nadobudnuti

pravoplatnosti v dosledku vyuzitia riadneho opravného prostriedku.

peciatka

meno a priezvisko
veduci sluzobného uradu a riaditel’
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Rozhodnutie obdrzia:
ucastnik konania

Na vedomie :
1. Sekcia inSpekcie
2. Oddelenie spravnej lekarenskej praxe
3. Sekcia ZP
SUKL — tu
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