INFORMACIA PRE ZIADATELOV O VYDANIE OSOBITNEHO
POVOLENIA NA ZAOBCHADZANIE S DROGOVYMI
PREKURZORMI V LEKARNACH

V informécii st uvedené poziadavky Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len SUKL) pre
Ziadatelov o vydanie osobitného povolenia na zaobchadzanie s uréenymi latkami kategdrie 1 podla
zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch S$tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, ktory nadobudol Gcinnost 18. augusta 2005 (dalej iba ,zakon ¢&.
331/2005 Z. z.“) a pre drzitelov povoleni na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami kategérie 1 podla
zakona ¢. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuzit na nezakonnu
vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok (dalej iba ,,zékon ¢. 219/2003 Z. z.“).

(Pozn.: Od 1. jula 2015 su v platnosti pravne predpisy EU vo veci drogovych prekurzorov dostupné na:
https://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/legislativa?page id=641)

2. ZIADOST O VYDANIE OSOBITNEHO POVOLENIA NA ZAOBCHADZANIE S URCENYMI LATKAMI
KATEGORIE 1.

V sulade s ¢lankom 17 (3) nariadenia ¢. 273/2004, povolenia na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami
v lekarnach, vydané Ministerstvom zdravotnictva SR podla zakona €. 219/2003 Z. z., ostavaju nadalej
v platnosti.

Osobitné povolenia na zaobchdadzanie s drogovymi prekurzormi sa vydavaju v sulade s ¢lankom 3 ods.
2.a 5. nariadenia ¢. 273/2004 a § 3 ods. 3 zdkona ¢. 331/2005 Z. z.

Ziadatel predklada ziadost v stlade s § 3 ods. 1) pism. b) a ods. 3) zdkona €. 331/2005 Z. z.

2.1. Udaje pozadované pri predlozeni Ziadosti:

I. Informacie o Ziadatelovi

a) Fyzickd osoba:
— titul, meno a priezvisko Ziadatela (Ziadatelka uvedie aj rodné meno),

— adresa bydliska Ziadatela,
— ICo,


https://www.sukl.sk/sk/drogove-prekurzory/legislativa?page_id=641

—  telefdn,
—  e-mail

b) Préavnicka osoba:
— ndzov a pravna forma,
— adresa sidla spolo¢nosti,
— 1Co,
—  telefdn,
— e-mail,
— meno a priezvisko osoby/oséb Statutarneho organu spoloénosti,
— adresa bydliska osoby/os6b statutarneho organu spoloc¢nosti.

II. Informdcie o zodpovednom zastupcovi:
— titul, meno a priezvisko zodpovedného zastupcu (u zodpovednej zastupkyni sa uvedie aj
rodné meno),
— adresa bydliska zodpovedného zastupcu.
— Opis zaradenia a uloh zodpovedného zastupcu

(Napr.: drZitel povolenia na prevadzkovanie lekdrne podla zékona o liekoch, alebo
vymenovand zodpovednd osoba poverend zastupovanim prevddzkovatela vo veciach
drogovych prekurzorov.)

ll. Uplnd adresa obchodnych priestorov
— nazov lekdrne, resp. pobocky lekarne,
— Uplna adresa lekdrne, resp. pobocky,
—  telefdn,
— e-mail

IV. Opis vsetkych priestorov, v ktorych sa urcené latky skladuju, vyrabaju a spracuvaju

(Napr.: skladové a expedicné priestory vyhovujiuce poZiadavkam vyhldsky MZ SR ¢. 129/2012
Z. z. 0 poZiadavkdch na sprévnu lekdrensku prax.)

V. Opis pouZivanych ¢innosti pri zaobchadzania s uréenymi latkami

(Napr.: ndkup a skladovanie urcéenych ldtok, individudlna priprava liekov s obsahom urcenej
ldtky, ndkup a vydaj liekov s obsahom urcenej Idtky.)

VI. Dalsie informdcie, z ktorych vyplyva, Ze sa prijali prislusné opatrenia s cielom zamedzit
neopravnenému premiestneniu uré¢enych latok.

(Napr. platnd zmluva na ochranu objektu, umiestnenie urcenych Idtok v trezore a pod.)


http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/zakony/129-2012?page_id=3708

VII. Nazov a kéd KN (KN-Kombinovand nomenklatura, Uradny Vestnik Eurépskeho spolocenstva, L
290 zo dria 28.10.2002 str. 1) urcenych latok podla prilohy | k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004
(efedrin, norefedrin, pseudoefedrin, ergotamin, ergometrin).

2.2  Predkladané doklady

Ziadatel predkladd k Ziadosti nasledovné doklady v stlade s § 3 ods. 3 zékona ¢&. 331/2005 Z. z. (§
3aZ11a§20az25 zdkona o liekoch):

I. overenu képiu vypisu z registra spolo¢nosti alebo Cinnosti, podla potreby:

a) fyzicka osoba predklada:

— povolenie na prevadzkovanie verejnej lekarne vydané podla zdkona o liekoch vydané VUC,

b) pravnicka osoba predklada:

— povolenie na prevadzkovanie lekdrne vydané podla zakona o liekoch vydané Mz SR/VUC,
— vypis z obchodného registra, resp. vypis z registra neziskovych organizacii a pod.

II. dradné osvedcenie o Ziadatelovi a zodpovednom zdstupcovi alebo dokument, z ktorého
vyplyva, Ze Ziadatel a zodpovedny zastupca poskytuju zaruky na riadny vykon ¢innosti, podla
potreby:

a) fyzicka osoba predklada:

— vypisy z registra trestov Statutarneho zastupcu,

— vypisy z registra trestov zodpovedného zastupcu,

— notdrsky osvedcenu kdpiu dokladu o odbornej spdsobilosti zodpovedného zastupcu (diplom
o ukonéeni $tudia na VS, alebo iny doklad osved¢ujici kvalifikdciu),

b) pravnicka osoba predklada:

— vypisy z registra trestov Statutdrnych zastupcov uvedenych vo vypise z obchodného registra,
—  vypis z registra trestov zodpovedného zastupcu,
— notdrsky osvedéenu képiu dokladu o odbornej spdsobilosti zodpovedného zastupcu,

1. Stanovisko SUKL o splneni podmienok na zabezpeéenie primeraného materidlneho,
priestorového a personalneho vybavenia na poZadovany druh a rozsah ¢innosti a zabezpecenie
administrativno—technickych opatreni na zabranenie zneuzitia uréenych latok.



IV. Vydanie osobitného povolenia podlieha spravnemu poplatku podla zakona ¢. 145/1995 7. z. o
spravnych poplatkoch, polozka 151 v hodnote 33,0 eura — platba pozri:

https://www.sukl.sk/hlavha-stranka/slovenska-verzia/drogove-prekurzory/pokyny/oznam-o-
plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-veci-drogovych-
prekurzorov?page id=3517

2.3  Dolezité upozornenia

Informdcie poZadované na ucely monitorovania obchodu (podla ¢lanku 10 vykonavacieho nariadenia
2015/1013):

— Prevadzkovatelia predkladaju Ministerstvu hospodarstva rocné spravy o uvadzani uréenych
latok na trh a to aj vtedy, ak sa v danom roku nevykonali Ziadne transakcie.

— Tento ¢lanok sa vykonava na zaklade Vyhlasky MH SR ¢. 380/2005 Z. z., ktorou sa ustanovuje
rozsah, forma a termin podavania hldseni prevadzkovatelov o medzindrodnom obchode s
uréenymi latkami a o uvadzani uréenych latok na trh, v zneni Vyhlasky MH SR ¢. 12/2011 Z. z.
ktorou sa doplfia vyhlagka MH SR ¢. 380/2005 Z. z. ktorou sa ustanovuje rozsah, forma a termin
podavania hlaseni prevadzkovatelov o medzindrodnom obchode s uréenymi latkami a o
uvadzani urcenych latok na trh.

(Vyhlaska je uverejnena na internetovej stranke SUKL, v ¢asti DROGOVE PREKURZORY/Legislativa.
Sucastou Vyhlasky je aj VZOR tlaciva: "Pisomné hlasenie o uvadzani uréenej latky kategdrie 1 alebo
kategorie 2 na trh za obdobie od ..... do ....." https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/drogove-prekurzory/pokyny/podavanie-hlaseni-o-uvadzani-urcenych-latok-na-

trh?page id=2548 )

3. ZIADOST O VYZNACENIE ZMENY V OSOBITNOM POVOLENI

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

|.  Driitel osobitného povolenia informuje SUKL do 10 dni po zmene Gdajov, nahlasenie zmeny,
najma zmeny osoby zodpovedného zastupcu.

Il. Driitel osobitného povolenia informuje SUKL do 10 dni aj o zmene dal$ich tdajov uvedenych v
platnom osobitnom povoleni

(Napr.: zmena osoby statutdrneho zdstupcu, zmena bydliska os6b zodpovedného zdstupcu a
Statutdrneho zdstupcu, zmena priezviska oséb zodpovedného zdstupcu a Statutdrneho zdstupcu a
pod.)
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V Ziadosti o vyznacenie zmeny v platnom osobitnom povoleni Ziadatel uvedie Udaje tykajlce
sa zmeny a priloZi prislusné doklady. Vydanie zmeny osobitného povolenia podlieha
spravnemu poplatku podla zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch, polozka 151 v
hodnote 16,50 eura - platba pozri internetovu stranku SUKL/DROGOVE PREKURZORY:

Oznam o plateni spravnych poplatkov od roku 2014 - rozhodnutia SUKL vo veci drogovych
prekurzorov https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-
prekurzory/pokyny/oznam-o-plateni-spravnych-poplatkov-od-roku-2014-rozhodnutia-sukl-vo-
veci-drogovych-prekurzorov?page id=3517

4. ZRUSENIE OSOBITNYCH POVOLENi NA ZAOBCHADZANIE S URCENYMI LATKAMI

Zrusenie osobitného povolenia vyda SUKL v stlade s § 3 ods. 1 pism. c) zakona ¢. 331/2005 Z.
z. a ¢lankom 3 ods. 5. nariadenia €. 273/2004 na zaklade Ziadosti drzitela osobitného
povolenia.

V sulade s § 3 ods. 1) pism. c) zdkona ¢. 331/2005 Z. z. a s ¢lankom 3 ods. 5. nariadenia ¢.
273/2004, mdze SUKL platnost osobitného povolenia pozastavit alebo zrusit v takychto
pripadoch:

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

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

existuje dovodné podozrenie, Ze uréené latky su ur¢ené na nedovolend vyrobu omamnych a
psychotropnych latok.

Po zruseni osobitnych povoleni Ziadatelia o zrusenie/drZitelia osobitnych povoleni sucasne
odovzdaju SUKL jeho original, vratane zmien vyznacenych v osobitnom povoleni.

5. PODAVANIE HLASENi O UVADZANiI URCENEJ LATKY NA TRH

hlasenie sa podava v sulade s Vyhlaskou Ministerstva hospodarstva SR ¢. 380/2005 Z. z.
ktorou sa ustanovuje rozsah, forma a termin podavania hldseni prevadzkovatelov o
medzinarodnom obchode s uréenymi latkami a o uvadzani uréenych latok na trh. Vyhlaska je
uverejnend na internetovej stranke SUKL, v ¢asti DROGOVE PREKURZORY/legislativa.
Sucastou Vyhlasky je aj VZOR tlaciva: "Pisomné hldsenie o uvddzani uréenej latky kategorie 1
alebo kategdrie 2 na trh za obdobie od ..... do...";

v sulade s¢l. 10 ods. 1. a3. vykonavacieho nariadenia 2015/1013 sa hlasenia
podavaju kazdorocne v termine do 15. februdra na adresu: Ministerstvo hospodarstva SR,
Odbor priemyslu a inovacii, Mierova 19, 827 15 Bratislava - lekarne podavaju hlasenie iba za
substancie ur¢enych latok uvedenych v plathom povoleni/osobitnom povoleni, ktoré su
urcené na individualnu vyrobu liekov.

(Pozn.: hldsenie sa poddva za kaZdu urcenu Idtku na osobitnom tlacive, ak lekdreri v priebehu
obdobia za ktoré sa hldsenie poddva urcenu ldtku nevlastnila, poddva sa tzv. "nulové

hldsenie")
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