Informacia

pre ziadatel’ov o vydanie osobitného povolenia na zaobchadzanie s drogovymi
prekurzormi vo verejnej lekarni podl’a zakona €. 331/2005 Z. z. a drzitel'ov povoleni na
zaobchadzanie s ur¢enymi latkami podPla zakona ¢. 219/2003 Z. z.

Narodna rada Slovenskej republiky schvélila dina 23. jina 2005 zakon ¢&. 331
o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov, ktory nadobudol dcinnost’ 18. augusta 2005. Schvdlenim tohto zdkona
prechddza posobnost’ problematiky drogovych prekurzorov z Ministerstva zdravotnictva SR
na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv. Zakon ¢&. 331/2005 Z. z. rozsiruje pésobnost SUKL v § 58
ods. 2 zdkona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach na orgdn Statnej
spravy na useku humadnnej farmécie a drogovych prekurzorov av § 64 ods. 1 pism. a)

roziruje vykon §tatneho dozoru SUKL-u o tsek drogovych prekurzorov.

Zékon ¢&. 331/2005 Z. z. je v silade s nasledovnymi dokumentmi EU:

- Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 Eur6pskeho parlamentu a Rady o prekurzoroch drog;

- Nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuji pravidld sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami;

- Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1277/2005 ktorym sa ustanovuju vykondvacie pravidla pre
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a pre
nariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuji pravidla sledovania obchodu
s drogovymi prekurzormi medzi Spolocenstvom a tretimi krajinami.

Pozn.: Nariadenie ¢. 111/2005 uplatiiuje pre drogové prekurzory v €l. 2 definicie :
a) urcené latky;
b) neurcené latky.

I. Ziadost’ o vydanie osobitného povolenia na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi
vo verejnej lekarni.

Ziadost’ sa predklada v sdlade s ¢l. 5 nariadenia (ES) ¢. 1277/2005.

Ziadatel predklada original dokladu, alebo jeho notirsky osvedéeni képiu.

Vydanie osobitného povolenia podlieha spravnemu poplatku podPa zakona NR SR ¢.
145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch, polozka 151 ( kolkova znamka v hodnote 1 000,-
Sk).

Udaje, ktorych uvedenie je nevyhnutné v Ziadosti:

a) celé meno a adresa Ziadatel'a

- fyvzickd osoba:

- uvddza sa titul, meno a priezvisko Ziadatela, Ziadatel'ka uvedie aj rodné meno;
adresa bydliska Ziadatela;
telefon, fax, e-mail;

prdvnickd osoba:

uvddza sa ndzov a prdvna forma;
adresa sidla spolocnosti;

telefon, fax, e-mail;




meno a priezvisko osoby/osob Statutdrneho orgdnu spolocnosti;
adresa bydliska osoby/osob statutdrneho orgdnu spolocnosti;

celé meno a adresa zodpovedného zdstupcu

uvddza sa titul, meno a priezvisko zodpovedného zdstupcu, u odbornej zdstupkyni
sa uvedie aj rodné meno,

adresa bydliska zodpovedného zdstupcu;

opis zaradenia a tiloh zodpovedného zdstupcu

drZitel’ povolenia na prevdadzkovanie verejnej lekdrne podla zdkona ¢. 140/1998 Z.
., alebo

vymenovand zodpovednd osoba poverend zastupovanim prevddzkovatela vo
veciach drogovych prekurzorov;

zodpovedny zdstupca zabezpecuje, aby sa obchod s urcenymi ldatkami realizoval
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 273/2004 a nariadenim Komisie (ES) ¢. 1277/2005;

tiplnd adresa obchodnych priestorov
uvddza sa ndzov verejnej lekdrne, resp. pobocky verejnej lekdrne, ich tiplnd
adresa, ICO, DIC alebo IC DPH;

opis vSetkych priestorov, v ktorych sa wurcené ldtky skladuju, vyrdbaji a
spracuvaju

uviest' napr.: Skladové a expedicné priestory vyhovujiice poZiadavkdm vyhldsky
MZ SR ¢. 198/2001 Z. z. ktorou sa ustanovujii poZiadavky na sprdavnu lekdrenski
prax, resp. vyhovujiice na zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi ldatkami
podla zdkona ¢. 139/1998 Z. z., povolenie MZ SR, Reg. cislo: .... zo dna .....;

uviest zvycajné sposoby zaobchddzania s urcenymi Idtkami, napr.: Ndkup
a skladovanie urcenych ldtok, individudlna priprava liekov s obsahom urcenej
ldtky, ndkup a vydaj liekov s obsahom urcenej ldtky,

f) informdcie 7 ktorych vyplyva, Ze sa prijali prislusné opatrenia s cielom zamedzit’
neoprdvnenému premiestneniu urcenych latok (z miest uvedenych v pism. e)

- uviest napr. platnii zmluvu na ochranu objektu, umiestnenie urcenych ldtok
Vv trezore a pod.;

- dalej napr.: opis prijatého systému kontroly evidencie urcenych ldtok v lekdrni,
prijmu a spracovania urcenych ldatok (IPL), systému kontroly evidencie prijmu,
skladovania a vydaja liekov s obsahom urcenych ldtok;

g) ndzov a kod KN urcenych ldatok podla prilohy I k nariadeniu (ES) ¢ 273/2004

- uvddza sa:

Latka Ciselny znak KN
Efedrin 2939 41 00
Pseudoefedrin 2939 42 00
Norefedrin ex 2939 49 00
Ergometrin 2939 61 00
Ergotamin 2939 62 00




i) opis predpokladanych typov operdcii uvedenych v ¢lanku 3 nariadenia (ES) C.

273/2004
napr.: individudlna priprava liekov s obsahom urcenej ldtky, ndkup, skladovanie
a vydaj liekov obsahujiicich urcené ldtky;

Doklady, ktorych priloZenie k Ziadosti je nevyhnutné:

J) overend kopia vypisu 7 registra spolocnosti alebo cinnosti, podla potreby
- fyzickd osoba predkladd: povolenie na prevddzkovanie verejnej lekdrne vydané

k)

podla zdkona ¢. 140/1998 Z. z.;

pravnickd osoba predkladd: povolenie na prevdadzkovanie verejnej lekdrne vydané
podla zdkona ¢. 140/1998 Z. z. a vypis z obchodného registra;

tiradné osvedcenie o Ziadatel’ovi a zodpovednom zdstupcovi alebo dokument,
z ktorého vyplyva, Ze Ziadatel’ a zodpovedny zdstupca poskytuji zdruky na riadny
vykon cinnosti, podla potreby

- [yzickd osoba predklada:

VYpIsy z registra trestov Statutdrneho zdstupcu a zodpovedného zdstupcu;

notdrsky osvedcenii kopiu dokladu o odbornej sposobilosti zodpovedného zdstupcu
(pozn,: predkladd sa diplom o ukonceni $tidia na VS, nie doklad o absolvovani
rigoroznej skiisky);

(pozn.: stanovisko Stdtneho iistavu pre kontrolu lieciv o splneni podmienok na
zabezpecenie primeraného materidlneho, priestorového a persondlneho vybavenia
na poZadovany druh arozsah Ccinnosti a zabezpecenie administrativno -—
technickych opatreni na zabrdnenie zneuZitia urcenych ldtok, nie je potrebné
zasielat, ale je sucastou dokumentdcie v lekdrni),

prdvnickd osoba predklada:

VYpisy z registra trestov Statutdrnych zdstupcov uvedenych vo vypise z obchodného
registra a vypis z registra trestov zodpovedného zdstupcu;

notdrsky osvedcenii kopiu dokladu o odbornej sposobilosti zodpovedného zdstupcu
(pozn,: predkladd sa diplom o ukonceni $tidia na VS, nie doklad o absolvovani
rigoroznej skiisky);

(pozn.: stanovisko Stdtneho iistavu pre kontrolu lieciv o splneni podmienok na
zabezpecenie primeraného materidlneho, priestorového a persondlneho vybavenia
na poZadovany druh arozsah Ccinnosti a zabezpecenie administrativno -—
technickych opatreni na zabrdnenie zneuZitia urcenych ldtok, nie je potrebné
zasielat, ale je sucastou dokumentdcie v lekdrni),

Okrem uvedenych nalezitosti, ktoré Zziadatel’ o vydanie osobitného povolenia na
zaobchadzanie s prekurzormi predklada, musi podla ¢l. 5 nariadenia Komisie (ES) ¢.
1277/2005 ziadatel’ poskytnit’ prisluSnym organom v pripade potreby pristup k d’alSim
relevantnym informéciam a dokumentom. Popri SUKL st to pracovnici organov $tatnej
spravy, ktoré si uvedené v § 2 ziakona ¢. 331/2005 Z. z.: Ministerstvo hospodarstva SR,
Ministerstvo vnitra SR a Colné riaditel’stvo SR.



TaktieZ je potrebné upozornit’ na povinnosti uvedené v ¢l. 8 Nariadenia (ES) ¢.
273/2005, podla ktorého ,,prevadzkovatelia ihned’ oznamuji prisluSnym orgianom
vSetky okolnosti, akymi st nezvycajné objednavky alebo transakcie tykajice sa
urcenych latok, ktoré sa maja uviest’ na trh, ktoré naznacuju, zZe tieto latky by sa mohli
zneuzit’ na nezakonnu vyrobu omamnych alebo psychotropnych latok*.

II. Ziadost® o vyzna&enie zmeny v povoleni na zaobchidzanie s uréenymi litkami vo
verejnej lekarni, ktoré vydalo MZ SR podPa zakona ¢. 219/2003 Z. z.

Vyznacenie zmeny v povoleni podlieha spravnemu poplatku podl’a zikona NR SR ¢.
145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch, polozka 151 ( kolkova znamka v hodnote 500,-
Sk).

Podla ¢. 9 Nariadenia ¢. 1277/2005, platnost’ vydanym povoleni pre nadobudnutim
ucinnosti nariadenia (ES) ¢. 111/2005 sa nemeni.

V silade s ¢lankom 17 (3) nariadenia (ES) ¢. 273/2004: ,,Platnost kazdého zriadeného
registra, vSetkych udelenych povoleni a vyhldseni odberatel’a, ktoré boli vydané na zdklade
zruSenych smernic alebo nariadeni, zostiva nedotknutd.“, povolenia na zaobchddzanie
surCenymi latkami skupiny Ivydané Ministerstvom zdravotnictva SR podla zdkona C.
219/2003 Z. z. o zaobchddzani s chemickymi ldtkami, ktoré moZno zneuZit' na nezdkonnu
vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok, ostavaju nad’alej v platnosti.

Zmeny v platnych povoleniach, vyznaéi SUKL v silade s &l. 10 ods. 3 nariadenia ¢&.

1277/2005:

- drzitel' povolenia informuje SUKL do 10 dni po zmene tdajov uvedenych v &l 5
nariadenia (ES) ¢. 1277. Nahldsenie zmeny sa tyka najmid zmeny osoby zodpovedného
zastupcu (predtym odborny zdstupca) a mena a adresy drZitel'a povolenia;

- drzitel povolenia poskytne informdcie o prijati novych opatreni na zabrdnenie
neopravneného premiestnenia uréenych latok.

II1.Zrusenie povoleni na zaobchadzanie s uréenymi latkami vo verejnej lekarni, ktoré
vydalo MZ SR podl’a zakona ¢. 219/2003 Z.. z.

Drzitel’ povolenia, v silade s ¢l. 10 ods. 2, poZiada o nové povolenie v silade s ¢l. 5
nariadenia ¢. 1277/2005, ak sa predpoklada:

- pridanie novej urCenej latky;

- zaciatok novej operéacie;

- zmena miesta obchodnych priestorov, v ktorych sa operdcie uskutociuju.

IV.ZruSenie povoleni na zaobchadzanie s uréenymi latkami vo verejnej lekarni

V silade s ¢l. 10 nariadenia (ES) ¢. 1277/2005, povolenia sii neprenosné.

Toto ustanovenie sa tyka povoleni, ktoré vydalo MZ SR podla zdkona €. 219/2003 Z. z.
a osobitnych povoleni vydavanych SUKL.



V takychto pripadoch drZitel’ povolenia poZiada o zruSenie povolenia a v silade s ¢l. 10 ods.
4, drzitelia povoleni vratia prisluSnym organom povolenia (tj. SUKL-u), ktorych platnost’
vyprsala.

(Pozn.: O zruSenie povolenia a sticasne vydanie nového povolenia je potrebné poZziadat aj
v pripade zmeny drZitel'a povolenia z fyzickej na pravnickd osobu)



