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uloZenia:

1. UCEL

V metodickom pokyne su uvedené poziadavky Statneho tustavu pre kontrolu lieciv
(dalej len SUKL) pre ziadatel'ov o vydanie osobitného povolenia na zaobchadzanie s
uréenymi latkami kategorie 1 podl'a zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy
vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov, ktory
nadobudol Gc¢innost’ 18. augusta 2005 (d’alej iba ,,zadkon ¢. 331/2005 Z. z.*)

2. POUZITE SKRATKY

ES  Eurdpske spolocenstvo

EU  Eurdpska Gnia

ICO identifikaéné &islo organizacie
MP  metodicky pokyn

MZ  ministerstvo zdravotnictva

SR Slovenska republika

SUKL Stétny tstav pre kontrolu lie¢iv
VUC Vyssi izemny celok

Z.z2. Zbierka zdkonov

3 PRAVNY RAMEC

W

e Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov

e Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 Eurépskeho parlamentu a Rady o prekurzoroch drog
(d’alej iba ,,nariadenie €. 273/2004%);

e Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi SpoloCenstvom a tretimi krajinami (d’alej iba
,hariadenie ¢. 111/2005%);

e Delegované nariadenie Komisie (EU) 2015/1011 z 24. aprila 2015, ktorym sa doplia
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a
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nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami, ktorym sa
zrusuje nariadenie Komisie (ES) ¢. 1277/2005 (d’alej iba ,,delegované nariadenie
2015/1011°) —ucinnost’ od 01.07.2015;

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1013 z 25. jana 2015, ktorym sa
stanovuju pravidla vzhladom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o
prekurzoroch drog a nariadenie Rady (ES) €. 111/2005, ktorym sa stanovuju pravidla
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi SpoloCenstvom a tretimi
krajinami (dalej iba ,vykondvacie nariadenie 2015/1013*) — {cinnost’ od
01.07.2015.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/1737 zo 14. jula 2020, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a
nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, pokial’ ide o zaradenie urcitych drogovych
prekurzorov do zoznamu urcenych latok

Zakon €. 311/1999 Z. z. o trestnom registri v zneni neskorSich predpisov
Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskor$ich predpisov

Zakon ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pésobnosti organov
verejnej moci a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente)

Zakon €. 177/2018 Z. z. o niektorych opatreniach na zniZovanie administrativnej zataze
vyuzivanim informacnych systémov verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (zédkon proti byrokracii)

ZIADOST O NOVE POVOLENIE

Ziadatel’ predklada Ziadost’ v sulade s § 3 ods. 1) pism. b) a ods. 3) zdkona ¢. 331/2005
Z.2.

Ziadost’ je mozné spolu s prilohami predlozit:

a) pisomne (podat’ na poste resp. osobne v podatelni SUKL) alebo
b) elektronicky do elektronickej schranky SUKL

V Ziadosti musi byt zrejmé, kto ju podava a musi byt podpisana Statutarnym
organom pravnickej osoby alebo fyzickou osobou.

Pri fyzicke| osobe musi Ziadost’ obsahovat’:

1.
2.
3.

titul, meno a priezvisko Ziadatela (ziadatel'’ka uvedie aj rodné meno),
adresa bydliska Ziadatel'a, ICO,

uvedenie urcenych latok kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) ¢. 273/2004, pre ktoré
sa povolenie vydava - ziadatel’ uvadza nasledovné latky:
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6.

Urcena latka KN Kad

Efedrin 2939 41 00
Pseudoefedrin 2939 42 00
Norefedrin 2939 44 00
Ergometrin 2939 61 00
Ergotamin 2939 62 00

nazov verejnej lekarne a poboCky verejnej lekarne, ich adresy miesta vykonu
¢innosti;

informacie o osobe zodpovedného zastupcu vo verejnej lekarni, pripadne aj
v pobocke verejnej lekarne ak je zriadena, v pripade Zeny aj udaj o rodnom
priezvisku;

prilohy (pozri nizsie).

4.2 Pri pravnickej osobe musi Ziadost’ obsahovat’:

1.

RD-06

2
3.
4. uvedenie urCenych latok kategérie 1 prilohy I nariadenia (ES) €. 273/2004, pre

nazov a pravna forma;
adresa sidla spolo¢nosti;
1CO;

ktoré sa osobitné povolenie vydava;

Urcena latka KN Kod

Efedrin 2939 41 00
Pseudoefedrin 2939 42 00
Norefedrin 2939 44 00
Ergometrin 2939 61 00

nazov verejnej lekarne a poboCky verejnej lekarne, ich adresy miesta vykonu
¢innosti;

informacie o osobe zodpovedného zastupcu vo verejnej lekarni, pripadne aj
v pobocke verejnej lekarne ak je zriadena, v pripade Zeny aj tidaj 0 rodnom
priezvisku informécie o osobe zodpovedného zéastupcu vo verejnej lekarni/pobocke,
Vv pripade Zeny aj tdaj o rodnom priezvisku;

podpis Ziadatel'a — osoby Statutdrneho orgénu resp. osoby poverenej na konanie
V mene pravnickej osoby;

prilohy (pozri niZsie).
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4.3  Prilohy ku Ziadosti (spolo¢né pre fyzicku aj pravnicka osobu)

SUKL sa v pripade vydavania osobitnych povoleni (resp. ich zmien a zrusSeni) snazi
znizit® administrativnu zataz ziadatel’ov v suvislosti s predkladanim dokladov,
potrebnych na vydanie osobitného povolenia.

Vybavenie ziadosti o vydanie osobitnych povoleni na zaobchddzanie s latkami kategorie
1 SUKL je podmienené vydanim povolenia samospravneho kraja (pri nemocni¢nych
lekarnach povolenie vydava MZ SR) na poskytovanie lekarenskej starostlivosti. Aj ked’
su poziadavky na vydavanie osobitnych povoleni na zaobchadzanie s uréenymi latkami
kategori 1 regulované Nariadenim (ES) 273/2004, nariadenie apeluje predovsetkym na
spol'ahlivost’ osoby Ziadatel'a a spol'ahlivost’ a odbornost’ zodpovedného zastupcu. Tieto
poziadavky sa kryji s poziadavkami na vydanie povolenia samospravneho kraja na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, priCom samospravny kraj
vyzaduje predlozenie udajov o beztthonnosti ziadatel'a a odborného zastupcu, ako aj
0 vzdelani (odbornosti). Z toho dovodu by poziadavka na duplicitné predkladanie
dokladov resp. dokladov, ktoré si SUKL, ako organ Stitnej spravy, vie zistit
z verejne dostupnych registrov nebola zo strany SUKL v sulade s principom
znizovania administrativnej zat'aze. Tyka sa to aj vypisu obchodného registra, ktory
nie je potrebné SUKL predkladat’.

a) Ziadatel vidy predklada SUKL képiu (nemusi byt overeni) rozhodnutia
samospravneho kraja (pri nemocniénych lekarnach povolenie vydané MZ SR)
0 povoleni poskytovat’ lekarensku starostlivosti vo verejnej lekarni.

b) Ziadatel’ predklada tieZ iradne overent fotoképiu diplomu o ukonéeni §tidia
Vv odbore farmacia, ak tento nie je uvedeny v povoleni VUC.

Ziadatel’ nemusi predkladat’ diplom zodpovedného zastupcu o ukon&eni $tidia
v odbore farmacia, ktory je uvedeny v povoleni VUC,

c) Ziadatel predklada iidaje potrebné pre vypis z registra trestov zodpovedného
zastupcu alebo vypis z registra trestov.
V takychto pripadoch predklad4 Ziadatel' v prilohe Ziadosti tdaje potrebné na
ziskanie vypisu z registra trestov podl'a § 8 aZ 6 zakona €. 311/1999 Z. z. o trestnom
registri v zneni neskorsich predpisov, prislusny vypis z registra trestov na zaklade
poskytnutych Gidajov zabezpeéi zamestnanec SUKL.

Udaje potrebné pre ziskanie vypisu z registra trestov:

Rodné priezvisko

Meno

TerajSie priezvisko

Rodné ¢islo

Statne ob&ianstvo

Cislo ob¢. preukazu alebo pasu (postaéi jeden tidaj)

Ziadatel teda nie je povinny predkladat vypis z registra trestov. Ak ziadatel' doda vypis
Z registra trestov namiesto poskytnutia udajov, vypis nesmie byt starSi ako 3 mesiace.

d) MozZe nastat’ aj situacia, ked’ Ziadatel’ nemusi predkladat’ idaje potrebné pre
ziskanie vypisu z registra trestov_ani vypis z registra trestov a to vtedy, ak
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ziadatel samospravnemu kraju rovnako za ucelom vydania povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti predklada vypisy z registra trestov
Statutarnych zastupcov a odborného zastupcu. Ak Zziadatel’ doru¢i Ziadost’
0 vydanie osobitného povolenia SUKL do_dvoch mesiacov_od vydania
rozhodnutia samospravneho kraja, nemusi uvadzat’ udaje tykajice sa vypisu
z registra trestov. (Priklad: Rozhodnutie VUC je vydané 30.09.2020 a ziadost’
0 vydanie osobitného povolenia bola doru¢ena SUKL do 30.11.2020)

Ziadatel’ je povinny uhradit’ spravny poplatok vo vy$ke 33,0 € (zakon &. 145/1995
Z. z. o spravnych poplatkoch, polozka 151 pism. a). Sposob uhrady je uvedeny na
webovej stranke SUKL/DROGOVE PREKURZORY: Oznam o plateni spravnych poplatkov -
Rozhodnutia SUKL vo veci drogovych prekurzorov

SUKL neprijima_e-kolky vydané Slovenskou postou. V pripade thrady poplatku
kolkom sa spravny poplatok povazuje za neuhradeny a SUKL osobitné povolenie
nevyda!

ZiadatePovi o vydanie osobitného povolenia bude rozhodnutie dorucené podl’a
zakona ¢. 305/2013 Z. z. 0 elektronickej podobe vykonu pésobnosti organov
verejnej moci a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente).
V ziujme urychlenia spracovania Ziadosti sa méze drZitel’ osobitného povolenia
vzdat odvolania. Vzor na vzdanie sa odvolania najdete  tu:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-
prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-

pravoplatnosti?page id=4847

V pripade nejasnosti kontaktujte: katarina.glatz@sukl.sk

5. ZIADOST O ZMENU/ZRUSENIE UZ VYDANEHO POVOLENIA

V tejto Gasti metodického pokynu si uvedené poziadavky SUKL pre Ziadatel'ov
0 vydanie osobitného povolenia na zaobchadzanie s ur€enymi latkami kategorie 1 podl'a
zakona €. 331/2005 Z. z. o orgénoch $tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene a doplneni niektorych zakonov, ktory nadobudol G¢innost’ 18. augusta 2005
(d’alej iba ,,zékon €. 331/2005 Z. z.*) a pre drZitelov povoleni na zaobchadzanie s
urCenymi latkami kategorie 1 podla zakona ¢. 219/2003 Z. z. o zaobchddzani s
chemickymi latkami, ktoré mozno zneuzit na nezdkonnu vyrobu omamnych latok a

psychotropnych latok (d’alej iba ,,zakon ¢. 219/2003 Z. z. — predpis bol zruseny
predpisom 331/2005 Z. z.).

Ziadatel predklada ziadost' v sulade s § 3 ods. 1) pism. b) a ods. 3) zakona &. 331/2005
Z.z.
Ziadost' je mozné spolu s prilohami predlozit’
a) elektronicky (do elektronickej schranky SUKL),
b) pisomne — (podat’ na poste resp. osobne v podatelni SUKL)
V ziadosti musi byt zrejmé, kto ju podava a musi byt’ podpisana Statutarnym

organom pravnickej osoby alebo fyzickou osobou.
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5.1 Pri fyzicke| osobe musi Ziadost’ obsahovat’:

1.
2.
3.

oo

7.

titul, meno a priezvisko ziadatela (ziadatel'’ka uvedie aj rodné meno),

adresa bydliska ziadatel’a, ICO,

dovody na vyznacenie zmeny v povoleni, ktoré mozZu byt’ nasledovné:

a) zmena osoby zodpovedného zastupcu vo verejnej lekarni/nemocnicnej
lekarni/pobocke verejnej lekarne (pozn. ak sa jedna o zenu, vzdy je potrebné
uvadzat’ udaj o rodnom priezvisku),

b) zmena tidajov tykajacich sa osoby zodpovedného zastupcu vo verejnej lekarni/
nemocni¢nej lekarni /pobocke verejnej lekarne (zmena adresy bydliska, zmena
priezviska),

€) zmena udajov u drzitela osobitného povolenia (adresa bydliska, zmena
priezviska),

d) zmena tdajov o mieste vykonu ¢innosti (zmena adresy/nazvu lekarne, pobocky
verejnej lekarne, zrusenie pobocky alebo rozsirenie o pobocku).

Zmeny podla pism. a) az d) je mozné v Ziadosti kumulovat’, poplatok je aj pri

viacerych zmenach v jednej Ziadosti 16,50 € (pozri tiez na strane 7).

nazov verejnej (nemocni¢nej) lekarne a pobocky verejnej lekarne, ich adresy
miesta vykonu ¢innosti,

podpis ziadatel'a — fyzickej osoby,

fakultativne — pre rychlenie spracovania ziadosti — kopia dokladu o uhrade
spravneho poplatku, uvedenie Reg. ¢: osobitného povolenia, uvedenie povodnych
udajov a novych udajov,

prilohy (pozri niZsie).

5.2 Pri pravnickej osobe musi Ziadost’ obsahovat’:

1.

2.
3.
4

RD-06

nazov a pravna forma
adresa sidla spolo¢nosti
ICO
dovody na vyznacenie zmeny v povoleni, ktoré mézu byt’ nasledovné:
a) zmena osoby zodpovedného zastupcu vo verejnej lekarni/pobocke verejnej
lekéarne
b) zmena udajov tykajucich sa osoby zodpovedného zastupcu vo verejnej
lekarni/pobocke verejnej lekarne (zmena adresy bydliska, zmena priezviska)
C) zmena udajov u drzitel'a osobitného povolenia (sidlo, obchodné meno, pravna
forma)
d) zmena tidajov o mieste vykonu ¢innosti (zmena adresy/nazvu lekarne, poboc¢ky
verejnej lekdrne zrusenie pobocky alebo rozsirenie o pobocku)
nazov verejnej (nemocni¢nej) lekarne a pobo¢ky verejnej lekarne, ich adresy
miesta vykonu ¢innosti
podpis ziadatel'a — osoby Statutarneho orgénu resp. osoby poverenej na konanie
V mene pravnickej osoby
fakultativne — pre rychlenie spracovania Ziadosti — kopia dokladu o uhrade
spravneho poplatku, uvedenie Reg. ¢: osobitného povolenia, uvedenie povodnych
udajov a novych udajov
pozn. zmena konatela sa iba oznamuje pisomne SUKL, nie je to zmena, ktora
je spoplatnena a nevyznacuje sa v osobitnom povoleni
prilohy (pozri nizsie)
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Prilohy Ziadosti (spolo¢né pre fyzickid aj pravnicku osobu):

SUKL sa v pripade vyznalovania zmien v osobitnych povoleniach snaZi znizit
administrativnu zat'az ziadatel'om v suvislosti s predkladanim dokladov, potrebnych na
vydanie povolenia. Nevyzaduje sa predkladanie vypisov z obchodného registra/vypisov
registra trestov pravnickej osoby/konatel'ov.

Ziadatel’ v Ziadosti uvadza povodny Gidaj a novy udaj (ktory chce Ziadatel’ zapisat’).

Prilohy k Ziadosti 0 vyznacenie zmeny v osobitnom povoleni Ziadatel’ predklada len
Vv dvoch pripadoch:

a) zmena osoby zodpovedného zastupcu
b) zmena priezviska zodpovedného zastupcu
AD a) V pripade zmeny osoby zodpovedného zastupcu Ziadatel’ predklada:

1. xdaje potrebné pre vyZiadanie vypisu z registra trestov zodpovedného
zastupcu, ktory zabezpeéi zamestnanec SUKL alebo vypis z registra
trestov nie starsi ako 3 mesiace, ktory doda Ziadatel’. Ziadatel’ teda nie je
povinny predkladat vypis z registra trestov, postaci ak predlozi nizsie
uvedené udaje:

Ziadatel’ predklada v prilohe Ziadosti idaje na ziskanie vypisu z registra
trestov podl’a § 8 aZ 6 zakona ¢. 311/1999 Z. z. o trestnom registri v zneni
neskorsich predpisov:

Rodné priezvisko

Meno

TerajSie priezvisko

Rodneé ¢islo

Statne ob&ianstvo

Cislo obg. preukazu alebo pasu (postaéi jeden tidaj)

2. uradne overenu fotokopiu diplomu o ukonceni Studia v odbore farmacia

AD b) V pripade zmeny priezviska predklada Ziadatel’ fotokopiu sobasneho
listu/rozhodnutie VUC

Ziadatel’ je povinny uhradit’ spravny poplatok vo vy$ke 16,50 € (zakon &. 145/1995
Z. z. o spravnych poplatkoch, polozka 151 pism. b). Spdsob thrady je uvedeny na
webovej stranke SUKL/DROGOVE PREKURZORY: Oznam o plateni spravnych poplatkov -
Rozhodnutia SUKL vo veci drogovych prekurzorov

SUKL neprijima e-kolky vydané Slovenskou po$tou. V pripade uhrady poplatku
kolkovom sa spravny poplatok povazuje za neuhradeny a SUKL osobitné povolenie

nevyda!
ZiadatePovi o vyznadenie zmeny v osobitnom povoleni/zrusenie bude rozhodnutie
dorucené podPa zakona ¢. 305/2013 Z. z. 0 elektronickej podobe vykonu posobnosti

organov verejnej moci a o zmene a doplneni niektorych zakonov (ziakon o e-
Governmente). V zaujme urychlenia spracovania Ziadosti sa moézZe drZitel’
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osobitného povolenia vzdat’ odvolania. VVzor na vzdanie sa odvolania najdete tu:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/drogove-
prekurzory/pokyny/ziadost-vzdanie-sa-odvolania-a-vyznacenie-

pravoplatnosti?page id=4847

6. ZRUSENIE OSOBITNYCH POVOLENI NA ZAOBCHADZANIE
S URCENYMI LATKAMI

V stlade s vykonavacim nariadenim 2015/2013, Clanok 7 Platnost, pozastavenie a
zruSenie osobitnych povoleni

1. Drzitel’ povolenia v pripadoch, ked’ platnost’ osobitného povolenia uplynula alebo
sa osobitné povolenie zrusilo, vrati neplatné osobitné povolenie prislusnému organu
do 10 pracovnych dni od datumu uplynutia doby platnosti alebo datumu zrusenia
povolenia.

2. AK sa prislusny organ rozhodne pozastavit’ alebo zrusit’ osobitné povolenie, dané
rozhodnutie postipi drzitel'ovi osobitného povolenia elektronicky alebo pisomne a
uvedie dovody na opodstatnenie pozastavenia alebo zruSenia.

Zrusenie osobitného povolenia vyda SUKL v stilade s § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona ¢&.
331/2005 Z. z. a ¢lankom 3 ods. 5. nariadenia (ES) ¢. 273/2004 na zaklade ziadosti
drzitel'a povolenia.

Ziadatelia o zruSenie povolenia a osobitného povolenia sucasne odovzdaju SUKL ich
original, vratane zmien vyznac¢envch v osobitnom povoleni.

V sulade s § 3 ods. 1) pism. ¢) zdkona €. 331/2005 Z. z. a s ¢lankom 3 ods. 5. nariadenia

& 273/2004, moze SUKL platnost osobitného povolenia pozastavit alebo zrusit

Vv takychto pripadoch:

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

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

c) ak existuje dovodné podozrenie, Ze urcené latky st urené na nedovolent vyrobu
omamnych a psychotropnych latok.

V pripade nejasnosti kontaktujte: katarina.glatz@gsukl.sk

Ziadosti sa zasielaji na adresu:
Statny dstav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, pravne oddelenie.

Kontakt:

Mgr. Ing. Katarina Glatz Kudlova Tel.:+421-2-50701 220, katarina.glatz@sukl.sk
Bc. PharmDr. Kornélia Radova Tel.:+421-2-50701 102, kornelia.radova@sukl.sk
alebo pisomne na povolenia@sukl.sk
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7. ZAVERECNE USTANOVENIA

Tymto metodickym pokynom sa rusi MP 123/2019 verzia €. 2.

Tento metodicky pokyn bol schvéleny riaditelkou SUKL a GT PharmDr. Zuzanou
Bat'ovou, PhD., 23. 04. 2021.

MP 123/2021 verzia €. 3 nadobuda ucinnost’ 26. 04. 2021 a plati do odvolania.
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