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1. UVODNE USTANOVENIA

1.1.  Autorské prava
Tento Metodicky pokyn (d’alej len MP) je majetkom Stitneho tstavu pre kontrolu
lietiv (dalej len SUKL), ktory si vymedzuje vietky prava. Bez pisomného siihlasu
veduceho sluZobného tradu a riaditel’a sa tento dokument nesmie v akejkol'vek forme
rozmnozovat, kopirovat’ a reprodukovat’.

12 Ugel
Utelom tohto MP je zabezpetit realizdciu zdkona &. 211/2000 Z.z. o slobodnom
pristupe k informdciam a o zmene niektorych zakonov (zakon o slobode informacii)
(d’alej len ,,zadkon*) v SUKL.

1.3 Ciel
Cielom MP je v zmysle § 2 zdkona ¢. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe
k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o slobode informacif)
spristupnit’ informécie, ktoré ma SUKL , ako povinnd osoba k dispozicii. Neposkytnit’
informécie alebo ich obmedzit’ mdze SUKL len v zdkonom stanovenych podmienkach
a s odkazom na prisluSny pravny predpis.

1.4. Platnost
Tento MP je platny pre vietkych zamestnancov SUKL, ktorych &innost’ sdvisi
s poskytovanim informdacii podla zdkona 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe
k inform4cidm.

1.5 Kompetencie
Za formdlnu sprdavnost’ poskytovania informdcii v zmysle zdkona o slobodnom
pristupe k informédcidam zodpoveda referat pre poskytovanie informécii. Za odbornu
spravnost’ zodpoveda odborny utvar, ktory konkrétnu Ziadost’ vybavuje.

1.6. Pouzité pojmy

Internet - celosvetova verejna pocitaCova siet’.

Intranet - elektronické prostredie na organizovanie a zdiel'anie informécii v rdmci vnitornej
siete SUKL.

Hromadny pristup k informaciam - je pristup neobmedzeného okruhu Ziadate'ov pomocou
telekomunikac¢ného zariadenia, najmé prostrednictvom siete internetu.

Zverejnena informacia - je informacia, ktord moze kazdy opakovane vyhl'adavat’ a ziskavat’,
najmi informécia publikovand v tla¢i alebo vydand na inom hmotnom nosi¢i dat
umozilujicim zdpis a uchovanie informdcie, alebo vystavend na dradnej tabuli s moZnostou
vol'ného pristupu, alebo uvedend na internetovej stranke.

IT pracovnik - je zamestnanec oddelenia informatiky opravneny upravovat data po
technickej stranke a na zdklade poZiadaviek zamestnancov oprdvnenych na zverejnenie
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informdcii a sdhlasu vediceho sluZzobného dradu a riaditela alebo prislusného zodpovedného
zamestnanca ich zverejnit’ na internetovej a intranetovej stranke SUKL.

Technicka priprava informacii - je spracovanie a tprava informacii do pozadovanej elektronickej a
pisomnej formy.

1.7  Pouzité skratky

7.7.
MP
0S
MZ SR
SUKL
RPI

1.8

Zbierka zdkonov

Metodicky pokyn

Organiza¢na smernica

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Stétny ustav pre kontrolu lie¢iv

Referat pre poskytovanie informacii

Suvisiace predpisy
Zakon 40/1964 Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorsich predpisov
Zakon €. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani v zneni neskorsich predpisov

Zakon ¢&. 347/1990 Zb. o zriadeni ministerstiev a inych dstrednych orgdnov Stétnej
spravy

Zakon €. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskorSich predpisov

Zakon €. 272/1994 Z.z. o ochrane zdravia l'udi v zneni neskorSich predpisov

W

Zakon ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s
poskytovanim zdrav. starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zédkonov

Zakon €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich
predpisov

Zakon €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov (zdkon o slobode informécii)

Zakon €. 543/2002 Z.z. o ochrane prirody a krajiny

Zakon ¢. 747/2004 Z.z. o dohl'ade nad finanénym trhom aozmene a doplneni
niektorych zédkonov

Zé&kon &. 628/2005 Z.z. ktorym sa meni a doplia zdkon &. 211/2000 Z.z. o slobodnom
pristupe k informécidm a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o slobode
informdcii) v zneni zdkona ¢. 747/2004 Z.z. a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
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> Zéakon &. 207/2008 Z.z. ktorym sa meni a dopliiia zdkon &. 211/2000 Z.z. o slobodnom
pristupe k informédcidm a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o slobode
informdcii) v zneni neskorSich predpisov

» Zbierka 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik

» Zdakon 428/2002 Z.z. o ochrane osobnych udajov

> 0S 1/2008 Organizaény poriadok SUKL

» OS 17/2007 Registratirny poriadok a registratirny plan

> 0S 26/2007 Uprava pisomnosti

» Opatrenie ministra zdravotnictva SR, ktorym sa vyddvaji pravidld na vykonanie
zékona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informécidm a o zmene niektorych
zakonov (zakon o slobode informécii)

» Opatrenie ministra zdravotnictva SR ¢. 05863/2008 z 21. janudra 2008, ktorym sa
meni a dopliia opatrenie ministra zdravotnictva SR z 12. jana 2001, ktorym sa
vydavaju pravidld na vykonanie zdkona €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe

k informé4ciam a o zmene niektorych zédkonov (zdkon o slobode informécif)

Citované zakony mozno najst’ v Zbierke zdkonov SR alebo na www.zbierka.sk
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2. ZASADY POSKYTOVANIA INFORMA CIi
2.1  Postup pri poskytovani informacii

V zmysle Organizaéného poriadku OS 1/2008 ¢l. 27 je SUKL dtvarom na
zabezpecenie vybavovania Ziadosti o informécie v zmysle zdkona referdt pre
poskytovanie informdcii (d’alej len RPI), ktory je gestorom vybavovania Ziadosti
o poskytnutie informdcie. Proces spristupiiovania informdcii v zmysle zdkona je
zndzorneny v procesnej mape, ktora je prilohou €. 8 tohto MP.

Ak sa ziadatel' o poskytnutie informdcie obréti dstne (osobne) na iny ttvar SUKL,
tento Ziadatel'a informuje o ur¢eni RPI na preberanie ziadosti. V pripade, ze ziadatel
poZiada o informdciu elektronickou postou iny tdtvar SUKL, tento ju bezodkladne
odstipi RPI na zaevidovanie. V pripade telefonickej Ziadosti o informaciu zabezpeci
prepojenie na RPI, resp. ozndmi telefénne &islo alebo emailovii adresu RPI'. Ak je
Ziadost’ o poskytnutie informdcie dorudend pisomne inému tdtvaru SUKL, tento ju
bezodkladne postipi RPI na zaevidovanie.

Ak bola Ziadost’ podand na RPI tento Ziadost’ zaeviduje a bezodkladne ju postipi
vedicemu sluzobného uradu na pridelenie Ziadosti vecne prislusSnému organizaénému
titvaru SUKL. Ak ide o tdstnu Ziadost,, postipi ju na formuléri o prijati Gstnej Ziadosti
(priloha €. 2).

Ak RPI disponuje pozadovanou informdciou alebo disponuje informéciou o spdsobe,
kde a ako moZe Ziadatel’ informdciu ziskat’ vypracuje odpoved’ v zdkonom stanovenej
lehote.

Odpovede na ziadosti o informdcie podpisuje vedici sekcie vnitornej a rozhodnutia
podpisuje vedici sluzobného tdradu a riaditel SUKL alebo nim povereny zdstupca.
Odborny ttvar pred odovzdanim spisu na podpis konzultuje formdlnu stranku
vybavovaného spisu s RPI.

2.2 Evidencia ziadosti o informacie

Evidencia Ziadosti o poskytnutie informécie je vedend na RPIL
Evidencia obsahuje:

a) datum podania,
b) meno, priezvisko a adresu (u pravnickych os6b ndzov a sidlo) Ziadatel’a,
C) formu podania Ziadosti,
d) obsah pozadovanej informécie,
e) vysledok, spdsob a ddtum vybavenia Ziadosti,
) meno toho, kto Ziadost’ vybavuje,
g) opravny prostriedok (ddtum podania a vysledok vybavenia),
h) poradové Cislo spisu,
1) termin vybavenia Ziadosti.
"RPI: tel. 02/5070 1333 Email: informacie @sukl.sk
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23

24

YV VYV

Odborny utvar po vybaveni Ziadosti bezodkladne odovzda kompletny vybaveny spis
na uloZenie do registratiry RPI. Spis musi obsahovat’ vSetky pisomnosti tykajice sa
vybavovania ziadosti, vratane informécie o spdsobe vybavenia.

Vsetky pisomnosti zalozené v spise musia byt oznacené ¢islom z evidencie Ziadosti o
informécie v silade s ¢l. 6 bod 9 OS 17/2007 SUKL , Registratirny poriadok a
registratirny plan.” Format ¢islovania evidencie je nasledovny: INF cislo/rok (INF
5/2003). Ziadne d’alsie pismend alebo &isla sa k &islu priradenému z evidencie Ziadosti
o informdcie nepriddvaju. Meno zamestnanca, ktory zZiadost’ vybavuje a jeho telefénne
¢islo sa uvedie v Casti: Vybavuje/Linka.

Ziadatel’ o informacie

Ziadatel'om je fyzickd osoba, bez rozdielu veku a Statnej prislusnosti alebo pravnicka
osoba, ktord ziada o spristupnenie informdcii bez preukdzania pradvneho alebo iného
dovodu alebo zdujmu, pre ktory sa informécia poZaduje.

Hromadny pristup k informaciam

Za hromadny pristup k informédcidm sa povaZuje najméd zverejnenie informdcii
vyplyvajicich z § 5 ods. 1 zdkona na internetovej strinke SUKL (www.sukl.sk).
Obsah internetovych www stranok SUKL je uvedeny v prilohe &. 1.

Odborné tutvary a RPI si zodpovedné za spravnost’ a aktudlnost’ zverejnenych
informécii.

Zaroveir SUKL vo svojom sidle na verejne pristupnom mieste a na vietkych svojich
pracoviskdch povinne zverejiiuje nasledovné informacie:

informacie o zriadeni SUKL, jeho prdvomoci a kompetencie, popis organizatnej
Struktdry,

miesto, ¢as a spdsob, akym mozno ziskat’ informécie,

informdcie o mieste a spdsobe podania Ziadosti,

informacie o postupe SUKL pri vybavovani Ziadosti o informaciu, vritane lehot, ktoré
je nutné dodrzat’,

prehlad predpisov, pokynov a instrukcii, podla ktorych SUKL kond a rozhoduje,
alebo ktoré upravuji prava a povinnosti pravnickych a fyzickych osob vo vztahu k
SUKL,

sadzobnik spravnych poplatkov za vykondvané spravne ukony,

sadzobnik thrad za spristupfiovanie inform4cii.

Vietky dalsie informécie poskytuje SUKL len na zdklade Ziadosti.
Na zdklade Ziadosti o spristupnenie informacii SUKL spristupni informécie, ktoré ma

k dispozicii, predovSetkym informdcie tykajice sa hospoddrenia s verejnymi
prostriedkami a nakladania s majetkom Statu.
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2.5 Podanie Ziadosti o informacie
Ziadost' na SUKL moZno podat:
a) pisomne,
b) ustne (osobne),
c) telefonicky,
d) faxom,
e) elektronickou postou,
f) inym, technicky vykonatenym spdsobom.
Ustne (osobne) a telefonicky moZno podat’ Ziadost’ o poskytnutie informacie na RPI
v pracovnych dioch v case od 8.00 do 13.00 h.
Ustne (osobne) a telefonicky podand Ziadost sa zapisuje na formulér (priloha €. 2).
2.6  Lehoty na vybavenie Ziadosti

Ditum podania Ziadosti na SUKL je deii dorugenia Ziadosti SUKL.

SUKL je povinny vybavit' Ziadost' bezodkladne, najneskdr do 6smich pracovnych dni
odo dia podania Ziadosti, pokial’ zdkon neupravuje inak.

SUKL méze lehotu podania informdcie prediZit najviac o osem pracovnych dni, ak
md zdvazné dovody pri vyhladdvani, zbere informécii na inom mieste ako je sidlo
ustavu, pri technickych problémoch spojenych s vyhl'addvanim a spristupnenim
alebo odliSnych informécii poZzadovanych na spristupnenie. Odborny utvar o tejto
skutocnosti Ziadatel'a bezodkladne upovedomi, najneskor vSak pred uplynutim lehoty
na poskytnutie informécie. V ozndmeni o prediZeni lehoty uvedie ddvody prediZenia
lehoty.

V pripade, Ze Ziadost' o informéciu nespiiia predpisané naleZitosti, RPI bezodkladne,
vyzve Ziadatel'a, aby Ziadost’ v urcenej lehote, nie kratSej ako sedem dni doplnil.

Ak ziadatel’ pozaduje uz zverejnend informaciu, moze RPI do piatich dni Ziadatel'ovi
namiesto spristupnenia informdacie ozndmit kedy, kde aako bola informécia
zverejnend a ako si ju mdze ziadatel’ vyhl'adat’.

Ak SUKL nemd pozadované informdcie k dispozicii a md vedomost’, kde mozno
pozadovanu informdciu ziskat’, postipi RPI Ziadost’ do 5 dni povinnej osobe, ktord ma
pozadovanu informdciu k dispozicii. O postipeni Ziadosti RSV Ziadatel'a bezodkladne
informuje. Ak mu takdto povinnd osoba nie je zndma, Ziadost odmietne vydanim
rozhodnutia.
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2.7  Poskytovanie informacii
informécia sa poskytuje v Ziadatel'om poZadovanej forme, a to
a) ustne,
b) nahliadnutim do spisu, vratane moznosti vyhotovit' si odpis alebo vypis,
¢) odkopirovanim informdcii na technicky nosic,
d) spristupnenim kopii predloh s pozadovanymi informéciami,
e) telefonicky,
f) faxom,
g) postou,
h) elektronickou postou,
i) odkazom na uz zverejnené informaécie.
Ak informdciu nie je moZné spristupnit vo forme pozadovanej Ziadate'om, RPI
dohodne so Ziadatel'om iny vhodny spdsob spristupnenia informacie.
SUKL poskytuje iba taky rozsah informécii, ktory ma k dispozicii.
2.8  Obmedzenie spristupnenia informacie

Ak cast’ poZadovanej informdcie resp. dokumentu spadd pod vynimky podla § 8-11
zdkona, SUKL moze odmietnut’ poskytnutie informécie, ktorou disponuje, na zéklade
obmedzeni ustanovenych zdkonom z dovodu ochrany utajovanych skutoc¢nosti,
ochrany osobnosti, osobnych idajov alebo obchodného tajomstva.

Ak SUKL 7Ziadosti o poskytnutie informécie v zmysle zdkona &. 211/2000 Z.z. o
slobodnom pristupe k informacidm nevyhovie ¢o i len z Casti, je povinny o tom vydat
rozhodnutie (priloha €. 3).

Ak méa odborny utvar k poZzadovanej informdcii zamietavé stanovisko vyda
rozhodnutie o neposkytnuti informécie, ktoré musi byt oddévodnené prisluSnou
pravnou tpravou.

Obmedzenie pristupu k informécidam SUKL od6vodni odkazom na pravny predpis,
ktory obmedzenie uklada.

Obmedzenia poskytovanych informdcii sa realizuju tak, Ze z pozadovanych informécii
sa Cast’ spadajiica pod ne neposkytne, poskytne sa vSak ostatna ¢ast’ informécie.

Zamestnanec poskytujici informéciu je povinny dbat, aby neposkytol udaje, ku
ktorym je pristup obmedzeny podla § 8 az 11 zdkona. V pripade, Ze zamestnanec
poskytuje informéciu, ktord obsahuje udaje, ku ktorym je pristup obmedzeny je
povinny zamedzit’ viditeInost’ tychto idajov.

SUKL zabezpeci a urobi opatrenia, aby nazretim do dokumentécie neboli porusené
povinnosti o obmedzeni pristupu k informéciam.
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K informacidm nepristupnym (Ciasto¢ne alebo celkom) sa vzdy poskytnd tzv.
sprievodné informdcie (§ 4 ods. 4) o dovode odmietnutia, o dobe pocas ktorej
odmietnutie trva a kedy bude opédtovne preskimané.

V prilohe €. 6 tohto MP je uvedeny Stpis informécii, ktoré nepodliehaji zverejneniu.

Informaénd povinnost SUKL sa nevztahuje na ndzory, budidce rozhodnutia
a vytvaranie novych informécii ako su rozbory, pravne vyklady a pod.

Registre a zoznamy vedené SUKL, u ktorych zdkon nevyluéuje verejni pristupnost’ (§
6 o0ds.3), si zverejnené na internetovej stranke ustavu. Za verejne pristupny sa
povaZzuje kazdy register a zoznam, ak to zdkon nevylucuje, ktory poskytuje informaciu
o realizdcii prava alebo povinnosti ustanovenych zdkonom. Zverejnenie osobnych
udajov nachédzajicich sa v tychto registroch a zoznamoch nie je porusenim ochrany
osobnych udajov.

2.9  Podanie opravného prostriedku

Opravnym prostriedkom proti rozhodnutiu SUKL o odmietnuti poskytnit’ informacie
je odvolanie.

Odvolanie proti rozhodnutiu o odmietnuti Ziadosti mozno podat’ na SUKL v lehote do
15 dni od dorucenia rozhodnutia, alebo marneho uplynutia lehoty na rozhodnutie

o ziadosti.

V pripade zamietnutia odvolania RPI bezodkladne postipi odvolanie Ministerstvu
zdravotnictva SR (d’alej MZ SR), odboru pre styk s verejnost’ou.

MZ SR rozhodne o odvolani do 15 dni od dorucenia odvolania.

2.10 Uhrada nékladov
Informécie sa poskytuji za tihradu v zmysle § 21 zdkona. Uhradu uréf RPI, na zdklade
Sadzobnika uhrad nédkladov (priloha ¢. 4) vypracovaného sekciou ekonomickou a
prevadzkovou.
SUKL méZe podmienit’ vydanie informacie zaplatenim tihrady podl'a zdkona.
SUKL mdze zaplatenie thrady odpustit’.
Osoby so zmyslovym postihnutim as problémami komunikicie (nepocujici
a nedoslychavi), su od thrady poplatkov za poskytnutie informacii oslobodené.

Néarok na oslobodenie od uhrady poplatkov za poskytnutie informécii osoby
preukazujui preukazom obcana s tazkym zdravotnym postihnutim.
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ZASADY POSKYTOVANIA INFORMACII

Postup thrady ndkladov pri podani Ziadosti o poskytnutie informécie na SUKL je
uvedeny v prilohe €. 5.
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ZAVERECNE USTANOVENIA

3. ZAVERECNE USTANOVENIA
Ten, kto vedome vydd alebo zverejni nepravdivé, neiplné informécie, kto porusi povinnost’
ur¢end osobitnym predpisom, alebo ten, kto vydanim rozhodnutia alebo vydanim prikazu,
alebo inym opatrenim zapricini poruSenie prava na spristupnenie informacii (§ 23 zdkona) sa
dopusti priestupku podla § 42a zdkona ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorSich
predpisov, za ktory mozZno uloZit’ pokutu do 1659,70 € a zdkaz Cinnosti aZ na 2 roky.

Kontrolu plnenia dloh vyplyvajicich zo zdkona vykondva Urad vlady Slovenskej republiky
(zdkon NR SR €. 10/1996 Z.z. o kontrole v Statnej sprave v zneni neskorSich predpisov).

Tymto metodickym pokynom sa rusi platnost’ dokumentu MP 5/2003 z 01.10.2003.

Tento metodicky pokyn nadobuida G¢innost’ diiom tGc¢innosti a plati az do odvolania.
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Kapitola ¢.:4 )
PRILOHY
4. PRILOHY
Priloha €. 1 Obsah www stranok SUKL
Priloha ¢. 2 Ustna Ziadost’ — formuldr
Priloha €. 3 Rozhodnutie o odmietnuti poskytnit’ informéciu
Priloha ¢. 4 Sadzobnik thrad nakladov (str.2/2)
Priloha €. 5 Postup thrady ndkladov
Priloha €. 6 Supis informécii, ktoré nepodliehaji zverejneniu
Priloha €. 7 Procesna mapa — proces spristupfiovania informécii
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PRILOHA é&.1

Obsah www stranok SUKL

Na internetovych strankach su spristupnené predovSetkym nasledovné verejne pristupné
informé&cie a materialy:

- sposob zriadenia SUKL, jeho pravomoci a kompetencie (zékon, $tatdt, zriadovacia
listina),

- organiza¢nd Struktara Ustavu,

- politika kvality,

- miesto, &as a spdsob, akym mozno ziskavat informacie v SUKL, vyhradena emailova
adresa, vyhradené tel. &islo, aradné hodiny,

- miesto, lehota a spésob podania opravného prostriedku vratane vyslovného uvedenia
poziadaviek, ktoré musia byt spinené,

- postup, ktory musi SUKL dodrziavat pri vybavovani Ziadosti a podani, vratane
prislusnych lehét,

- prehrad predpisov, pokynov, instrukcii a vykladovych stanovisk, podra ktorych SUKL
kona a rozhoduje,

- cennik vykonov sluzieb SUKL, ktoré SUKL vybera za Ukony a sadzobnik Ghrad
(vratane podmienok odpustenia) za spristupfiovanie a poskytovanie informacii,

- zoznam komisii a subkomisii Ustavu a ich kompetencie,

- vybrané zdkladné zakony suvisiace s hlavnou ¢innostou Ustavu,

- metodické pokyny a usmernenia vydavaneé a suvisiace s ¢innostou Ustavu,

- schvalené koncepcie a projekty vypracované a garantované Ustavom,

- vyro¢né spravy, Statistiky a analyzy suvisiace s hlavnou €innostou Ustavu,

- informécie o konferenciach, odbornych aktivitach a akciach organizovanych ustavom,

- tlacové informacie - vybrané texty a komentare z Casopisov tykajuce sa hlavnej
¢innosti Ustavu,

- vyhlasenia konkurznych konani alebo sutaZzi, spravidla i sutaznych podkladov v
zmysle zakona o verejnom obstaravani tovarov, sluzieb a verejnych prac,

dalSie vybrané dokumenty a informacie, ktoré poskytni odbornej i laickej verejnosti
aktualne informécie o €innosti a pripravovanych zameroch Ustavu.
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PRILOHA ¢&. 2

S U K L O Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Ustna ziadost’

o poskytnutie informacie podra zakona NR SR €. 211/2000 Z. z.
o slobodnom pristupe k informaciam

Evidencné Cislo: INF

Datum a hodina podania ziadosti:

Forma Ziadosti: osobne - telefonicky

Meno a priezvisko Ziadatel'a alebo nazov organizacie:
Adresa ziadatefla:

Obsah pozadovanych informacii:

Pozadovany spdsob poskytnutia informacii:
Ziadost prevzal:

Vyjadrenie vecného gestora:
Spbsob vybavenia ziadosti: vybavenie - nevybavenie (dévody)

Forma vybavenia Ziadosti: - Ustne osobne
- Ustne telefonicky
- pisomne
- zhotovenim képie (odpisu)
- nahliadnutim do spisu

- faxom

- elektronickou postou

- inak
Datum vybavenia ziadosti:
Poplatok.................. € zaplateny: (oo - U
¢. dokladu..........ccceennnne. odpusteny

SUKL RD — 06 MP 102/2008
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PRILOHA &. 3

Statny ustav pre kontrolu lieéiv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

I§ratislava , dna
C.: INF/datum/rok

Rozhodnutie
o odmietnuti poskytnut informéaciu

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (dfalej tatny Ustav), ako povinna osoba podra § 2 ods.

v

1 zakona €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe kinformacidam azmene a doplneni

niektorych zakonov (zakon o slobode informacii) a § 46 a 47 zédkona &. 71/1967 Zb.
o spravnom konani (spravny poriadok) posudil Ziadost’ o informaciu

Ziadatela XX nazov Ziadatela, mesto, Stat
zo dna xxxx (datum podania)
cislo xxxx (evidencné €islo Ziadosti o informécie: INF/datum/rok )

a rozhodol takto:

nevyhovuje

Ziadosti o poskytnutie informéacie o

Odbvodnenie:

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozno podat opravny prostriedok podla ustanovenia § 53 a nasl.
zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani na statny ustav do 15 dni od jeho dorucenia.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel
Odtlacok okruhlej uradnej peciatky

Rozhodnutie dostanu:
1. Ziadatel o informaciu .
2. referat pre styk s verejnostou SUKL
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PRILOHA &. 4

Sadzobnik uhrad nakladov
pri podani ziadosti o spristupnenie informacii

v zmysle zakona €. 211/2000 Z. z.

B. Sadzobnik uhrad nakladov pri podani ziadosti o spristupnenie informacii

Internet zadarmo

1 CB stranka A4 (papier + rozmnozenie) 0,03 €

na diskete 0,50 €

na CD nosicina CD nosici 1,33 €

Obalky + postovné:

oznacenie . ... postovné obycajné postovné
obalky rozmer obalky cena obalky podra hrubky zasielky doporuc¢ené
C6 16x11,5cm 0,02 € 0,33 € 0,83€-1¢€
DL 22x 11 cm 0,02 € 0,33€-0,46 € 0,83€-1€
C5 23 x 16 cm 0,03 € 0,33€-0,46 € 0,83€-1¢€
C4 32x23cm 0,08 € 0,46 €-1,03 € 0,96 €-1,53€
B4 35x25cm 0,11 € 10,46 €- 1,03 € 0,96 €-153€
Faxom:

- prijatie 1 stranky A4 0,03 €

- odoslanie podra telefénnych poplatkov nasledovne:

Miestny fax ( Bratislava a okolie ):

pocet odosielanych stran cena

1, 2 strany A4 0,08 €

3, 4 strany A4 0,17 €

5, 6 stran A4 0,25 €

7, 8 stran A4 0,33 €
atd

pocet odosielanych stran cena
1strana A4 0,12 €

2 strany A4 0,12€x2
n stran A4 0,12€xn
atd

SUKL RD — 06 MP 102/2008
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PRILOHA &.4

Il. tarifné pasmo

pocet odosielanych stran
1strana A4

2 strany A4

n stran A4

cena
0,2€
0,2€x2
0,2€xn

Uhrada nakladov za spristupnenie informacii sa uréi ako stéet jednotlivych nakladov.

Ak materialne naklady za poskytnutie informacii nepresiahnu 1 €, nebude Statny
ustav pre kontrolu lieiv pozadovat od ziadatelov Uhradu.

SUKL RD — 06 MP 102/2008
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PRILOHA é. 5

POSTUP UHRADY NAKLADOV

pri podani ziadosti o poskytnutie informacie v zmysle zakona ¢. 211/2000 Z. z.
o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(zakon o slobode informacii)

Ziadatel poziada Statny Ustav pre kontrolu liediv o informaciu a v Ziadosti
uvedie pozadovany spbésob obdrzania odpovede (pisomne, faxom, postou, osobné
prevzatie a pod. ).

Po vypracovani informacie zamestnancami Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv
vypocita referat pre styk s verejnostou materidlne naklady na tuto informaciu podfa
~Sadzobnika uhrad®.

Referat pre styk s verejnostou oznami ziadatelovi vysku Ghrady, ktoru je
povinny uhradit pred odoslanim pozZadovanej informacie Statnym ustavom pre
kontrolu lieciv, a to:

1. osobne, v hotovosti do pokladne Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv,

2. podtovou poukdzkou, na ktord uvedie &islo Gétu SUKL, ato:
7000133630/8180

3. bezhotovostnym prevodom na det Statnej pokladnice, &islo  G&tu:
7000133630/8180

4. dobierkou.
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PRILOHA &. 6
SUPIS INFORMACIi, KTORE NEPODLIEHAJU ZVEREJNENIU

podla zakona NR SR €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o slobode informacii)

Zverejneniu v zmysle citovaného zdkona nepodliehaju nasledovné informécie:

VsSeobecne su to Udaje, ktoré mozu byt predmetom:

» dusevného viastnictva (autorské pravo, pravo majitelov ochrannych zndmok pravo
majitefov obchodnych mien, pravo obchodného tajomstva (§ 17 zakona ¢.
513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni neskorSich predpisov), pravo
pravnickych osdb na dobru povest, pravo zlepSovatelov)

> spravneho konania (§ 23 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny
poriadok)

» ochrany osobnych udajov (zakon ¢. 52/1998 Z.z. o ochrane osobnych udajov v
informacnych systémoch)

» zachovavania micanlivosti (podla § 55 zakona NR SR ¢&. 277/1994 Z.z. o
zdravotnej starostlivosti su zdravotnicki pracovnici a ini odborni pracovnici v
zdravotnictve povinni zachovavat’ mi¢anlivost o skuto¢nostiach, o ktorych sa
dozvedeli v suvislosti s vyvkonom svojho povolania)

OSOBNY URAD »
» 0sobné udaje pracovnikov SUKL
» informacie sukromného charakteru (vy$ka platu, ré6zne podobizne, osobné data ...)

VNUTORNA SEKCIA
» informécie o kompletnom zloZeni lieku,
» iné, ako verejne pristupné Udaje o spotrebe liekov,

SEKCIA REGISTRACIE A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
» informécie o liekoch v procese registracie inym ako vlastnym firmam, okrem oséb
poverenych firmami a oso6b, ktoré podpisali prehlasenie o styku s dévernymi
materialmi (externi posudzovatelia),
Udaje o rozpracovanosti registracie liekov inym ako vlastnym firmam, resp. nimi
poverenym osobam,
zoznamy a obsah predloZenej dokumentacie,
technickd dokumentéaciu,
zavery klinickych skusok,
vysledky posudkov,
schémy zapojenia, kopie dolozenych zahraniénych certifikatov,
zmluvy o obchodnom zastupeni,
vzorky pomécok, podnikové normy.

VVVVVVY 'V
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SEKCIA POSUDZOVANIA KVALITY LIEKOV

informacie tykajuce sa dusevného vlastnictva obsiahnuté v odbornych dokumentoch, vratane
informécii dosiahnutych odbornymi pracoviskami SUKL v ramci expertiznej a skudobnickej
¢innosti nachadzajuce sa v zdznamovej dokumentacii s vynimkou tych, ktoré sa poskytuju
ziadatefom o vykonanie odbornych &innosti

SEKCIA INSPEKCIE

>
>
>

informacie suvisiace s inSpekénou ¢innostou,

osobné Udaje ziadatelov, poskytnuté v savislosti s vykonom inSpekénej €innosti,
dokumentacia tykajuca sa jednotlivych Statnych a nestatnych zdravotnickych
zariadeni, okrem nazvu a sidla zariadenia, mena a priezviska odborného zastupcu,

SEKCIA BEZPECNOSTI LIEKOV A KLINICKEHO SKUSANIA

VVVVVVYVYVYVYVYY

osobné udaje ziadatela o klinické skusanie,

meno a adresu skusajuceho,

mena a adresu posudzovatela,

Udaje o Ziadosti, na ktoru eSte nebolo vydané povolenie,

Udaje uvedené v Ziadosti, v protokole alebo v brozare pre skusajuceho,
posudky, zapisnice z komisii, zapisnice a iné dokumenty z inSpekcii,
osobné Udaje zasielatela spravy alebo reklamacie,

Udaje, umoznujuce identifikaciu pacienta,

neukonéena klinicka staznost,

neukoncené hodnotenie pripravku,

Udaje uvedené v PSUR.

SEKCIA EKONOMICKA A PREVADZKOVA

>

informacie o verejnom obstaravani az do uzavretia verejnej sutaze (zakon ¢.
263/1999 Z.z. o verejnom obstaravani)

KONTROLNE LABORATORIA1-5

>
>
>

informacie suvisiace s inSpekénou ¢innostou,

osobné udaje Ziadatelov, poskytnuté v suvislosti s vykonom indpekénej €innosti,
dokumentacia tykajuca sa jednotlivych S§tatnych a nestatnych zdravotnickych
zariadeni, okrem nazvu a sidla zariadenia, mena a priezviska odborného zastupcu,
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PRILOHA €. 7
Proces spristupriovania informdcii

PROCESNA MAPA

Je doplnend v
lehote ?

Ziadost’

Ziadost’ odlozit

I

Vyzvite Ziadatel'a na doplnenie +
Poucdte ako doplnit’

Ma vsetky
naleZzitosti ?

Su poZzadované
informdcie
zverejnené?

§7

ANQ

Y

Odkézte na zverejnenu
informéciu

Je pozadovand Viete kde sa

informacia k nachadza
dispozicii ? Ziadand
§ 15 informacia?

Ziadost' postdpend + Ziadatel
obozndmeny

Rozhodnutie o nespristupneni

ANO 18

Vzt'ahuje sa
obmedzenie len
na Cast’
informdcie? §12

Existuje dovod
obmedzenia
§8 - 812

Informdcie spristupnené < Anonymizécia dokumentov

\ 4

Zapis v spise
§16-§18
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