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Autorské prava

Tento Metodicky pokyn je majetkom Stitneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, ktory si vyhradzuje
vSetky prava. Bez pisomného suhlasu vediceho sluZobného tradu sa tento dokument nesmie v
akejkol'vek forme rozmnoZovat’, kopirovat’ a reprodukovat’.

Rozdelovnik
Vytladok &. Meno Funkcia Datum a podpis
1 Doc.RNDr.I.Martinec,CSc | veduci sluzobného dradu
2 JUDr. G. Demovifova ved. vnutornej sekcie
3 PharmDr. . Sidlikové ORK
4 A. Kovaci¢ova kniZnica
5 p ved. sekcie ekonomickej a
Ing. M. Rybar prevadzkovej
6 L. Havrila bezpec€nostny technik
7 Mgr. M. Mlynérova ved. sekcie lab. kontroly
8 Mgr. M. Mlyndrova ved. odd. chémie
9 RNDr. F. Varga ved. odd. farmakolégie
10 RNDr. J. Bujna ved. odd. farmakogndzie
11 PharmDr. Z. Cemicka yed. Odfl' m ikrobiologie a
imunologie
12 PharmDr. . Strbova manaZzér kvality OFG
13 Mgr. M. Skachovd manazér kvality OMi
14 Ing. E. Malcherova manaZzér kvality OCH
15 S. Kubasdkova manazér kvality OFA
16 PharmDr. D. Stara,CSc. ved. sekcie reg. a ZP
17 RNDr. J. Zamocka ved. odd. ZP
18 RNDr. S. Leskova ved. odd. registricie
19  |MUDr.P. Gibala,CSc. | /&4 sekeie bezpecnostia
klinického skiiSania
20 Mgr. P. Paulik ved. odd informatiky
21 Mgr. K. Frtalova ved. sekcie inSpekcie

22 PharmDr. R. Martincova ved. liekopisného odd.

23 PharmDr. K. KiSonova ved. KL 1 Bratislava

24 Mgr. H. Laukova ved. KL 2 Topol'¢any
25 Mgr. M. Méadelova ved. KL3 Zvolen

26 Mgr. V. AstaloSova ved. KL 4 Zilina

27 RNDr. S. Presc¢akova ved. KL 5 KoSice

28 Ing. E. Tardbkova manazér kvality VS

29 RNDr. T. Magélova manazér kvality SBKS
30 Ing. G. Buzdkova manaZzér kvality OZP

31 RNDr.V.Varinska manazér kvality INSP
32 RNDr. J. Stratinska manaZér kvality odd.reg.
33 Ing.E. Feketova manazér kvality SEP

34 Bc.D.Vyskocilova autor MP 5/2003
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1. UOVODNE USTANOVENIA

1.1 Uvod

V zmysle § 2 zdkona €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informicidm a o zmene a
doplneni niektorych zékonov (zdkon o slobode informdcif) je Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv
(dalej len ,,SUKL®) povinnou osobou na spristupnenie informécii, ktoré méd k dispozicii.
Neposkytnit' informdcie alebo ich obmedzit moze SUKL len v zdkonom stanovenych
podmienkach a s odkazom na prisluSny pravny predpis.

1.2 Uéel

Udelom tohto opatrenia je zabezpegit' realizdciu zdkona ¢ 211/2000 Z.z. o slobodnom
pristupe k informacidm a o zmene niektorych zékonov (zdkon o slobode informécii) (d’alej len
,,zakon®) v SUKL.

1.3 Vymedzenie prav, povinnosti a zodpovednosti

Tento MP je zdvizny pre vietkych zamestnancov SUKL zicastnenych akymkol'vek
spdsobom v procese poskytovania informadcii a v procese ich evidencie.

Za formalnu spravnost’ poskytovania informécii v zmysle zdkona zodpoveda referat pre styk s
verejnostou. Za odborni spravnost zodpovedd odborny utvar, ktory konkrétnu ziadost
vybavuje.

1.4 Pouzité skratky

Z.7. Zbierka zédkonov

MP metodicky pokyn

oS organiza¢nd smernica

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
SUKL Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv

RSV referat pre styk s verejnostou

1.5 Suvisiace predpisy

» Zakon 40/1964 Zb. Ob¢iansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov
» Zdkon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov

» Zdakon ¢. 347/1990 Zb. o zriadeni ministerstiev a inych dstrednych organov Statnej
spravy
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» Zakon €. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskorsSich predpisov

» Zdakon €. 272/1994 Z.z. o ochrane zdravia I'udi v zneni neskorsich predpisov (zdkon
NR SR €. 470/2000 Z.z.)

» Zakon €. 277/1994 Z.z. o zdravotnej starostlivosti
» Zékon ¢. 100/1996 Z.z. o ochrane Stitneho tajomstva. sluZobného tajomstva. o
Sifrovanej ochrane informdcii o zmene a doplneni Trestného zdkona v zneni neskorSich

predpisov

> Zéakon &. 387/1997 Z.z. autorsky zékon, ktorym sa meni a dopiiia Colny zdkon v zneni
neskors$ich predpisov

» Zakon ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich
predpisov

» Zakon €. 52/1998 Z.z. o ochrane osobnych tdajov v informacnych systémoch

» Zakon €. 263/1999 Z.z. o verejnom obstardvani v zneni neskorSich predpisov

» Zéakon ¢. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (zdkon o slobode informaécif)

> 0S 1/2003 Organizaény poriadok SUKL

» OS 17/2003 Registratiirny poriadok a registratirny plan

> 0S8 26/2003 Uprava pisomnosti

» Opatrenie ministra zdravotnictva SR, ktorym sa vyddvaji pravidld na vykonanie

zékona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene niektorych
zakonov (zakon o slobode inform4cii)
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2. ZASADY POSKYTOVANIA INFORMA CIi

2.1 Postup pri poskytovani informacii

Podla &l. 20 OS 1/2003 Organizaéného poriadku SUKL je dtvarom na zabezpedenie
vybavovania Ziadosti o informdcie v zmysle zdkona referdt pre styk s verejnostou (dalej len
RSV), ktory je gestorom vybavovania Zziadosti o poskytnutie informdcie. Proces
spristupfiovania informdcii v zmysle zdkona je zndzorneny v procesnej mape, ktord je
prilohou ¢. 8 tohto MP.

Ak sa ziadatel' o poskytnutie informdcie obrati dstne (osobne) na iny dtvar SUKL, tento
ziadatel'a informuje o urceni RSV na preberanie Ziadosti. V pripade, Ze Ziadatel' poziada o
informéciu elektronickou postou iny utvar SUKL, tento ju bezodkladne odstipi RSV na
zaevidovanie. V pripade telefonickej Ziadosti o informéciu zabezpe¢i prepojenie na RSV,
resp. ozndmi telefénne &islo alebo emailovi adresu RSV'. Ak je Ziadost o poskytnutie
informacie dorutend pisomne inému dtvaru SUKL, tento ju bezodkladne postipi RSV na
zaevidovanie.

Ak bola ziadost’ podand na RSV tento Ziadost’ zaeviduje a bezodkladne ju postipi vedicemu
sluZobného tradu na pridelenie Ziadosti vecne prisluSnému organiza¢nému ttvaru SUKL. Ak
ide o ustnu Ziadost’, postipi ju na formuléri o prijati dstnej Ziadosti (priloha ¢. 2).

Ak RSV disponuje pozadovanou informéciou alebo disponuje informdaciou o spdsobe, kde
a ako moze ziadatel’ informéciu ziskat’ vypracuje odpoved’ v zdkonom stanovenej lehote.

Odpovede na Ziadosti o informécie resp. rozhodnutia podpisuje vedici sluzobného tradu
SUKL alebo nim povereny zdstupca. Odborny utvar pred odovzdanim spisu na podpis
konzultuje formalnu stranku vybavovaného spisu s RSV.

2.2 Evidencia Ziadosti o informéacie
Evidencia Ziadosti o poskytnutie informdcie je vedend na RSV.
Evidencia obsahuje:
a) datum podania,
b) meno, priezvisko a adresu (u pravnickych osdb nazov a sidlo) Ziadatel’a,
¢) formu podania Ziadosti,
d) obsah poZadovanej informécie,
e) vysledok, sposob a ditum vybavenia ziadosti,
f) meno toho, kto Ziadost’ vybavuje,
g) opravny prostriedok (ddtum podania a vysledok vybavenia),
h) poradové Cislo spisu,
i) termin vybavenia Ziadosti.

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

I RSV: tel. 02/5070 1146 Email: informacie @sukl.sk



Stdtny iistav pre kontrolu lieciv MP ¢. 05/2003 Strana 8/8
Bratislava
Pravidld na vykonanie zdkona ¢ 211/2000 Z.z.
o slobodnom pristupe k informdciam a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(zdkon o slobode informdcii)

Vsetky pisomnosti zaloZzené v spise musia byt oznacené Cislom z evidencie Ziadosti o
informécie v silade s ¢1. 10 OS 17/2003 SUKL Registratiirny poriadok a registratdrny plén.
Format Gislovania evidencie je nasledovny: INF &islo/rok (INF 5/2003). Ziadne dalSie
pismend alebo ¢isla sa k Cislu priradenému z evidencie Ziadosti o informécie nepriddvaju.
Meno zamestnanca, ktory ziadost vybavuje a jeho telefénne cislo sa uvedie v casti:
Vybavuje/Linka.

2.3 Ziadatel’ o informacie

Ziadatel'om je fyzicka osoba, bez rozdielu veku a $titnej prislusnosti alebo pravnickd osoba,
ktord Ziada o spristupnenie informécii bez preukdzania pravneho alebo iného ddvodu alebo
zaujmu, pre ktory sa informdcia pozaduje.

2.4 Hromadny pristup k informaciam

Za hromadny pristup k informacidm sa povazuje najmi zverejnenie informdcii vyplyvajicich
z § 5 ods. 1 zdkona na internetovej stranke SUKL (www.sukl.sk). Obsah internetovych www
stranok SUKL je uvedeny v prilohe ¢&. 1.

Odborné dtvary a RSV st zodpovedné za spravnost’ a aktudlnost’ zverejnenych informacii.

Zarovenn SUKL vo svojom sidle na verejne pristupnom mieste a na vSetkych svojich
pracoviskdch povinne zverejiiuje nasledovné informécie:

> informécie o zriadeni SUKL, jeho pravomoci a kompetencie, popis organizatnej
Struktdry,

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

> informdcie o mieste a spdsobe podania Ziadosti,

> informécie o postupe SUKL pri vybavovani Ziadosti o informéciu, vratane lehét, ktoré

je nutné dodrzat’, -
> prehl'ad predpisov, pokynov a inStrukcii, podla ktorych SUKL kond a rozhoduje,
alebo ktoré upravuju prava a povinnosti pravnickych a fyzickych osdb vo vztahu k

SUKL,
> sadzobnik spravnych poplatkov za vykondvané spravne ikony,
> sadzobnik thrad za spristupniovanie inform4cii.

Vietky d’aliie informécie poskytuje SUKL len na zdklade Ziadosti.

Na zéklade Ziadosti o spristupnenie informécii SUKL spristupni informdicie, ktoré mé k
dispozicii, predovSetkym informécie tykajice sa hospoddrenia s verejnymi prostriedkami a
nakladania s majetkom Statu.

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 sp6sobom.
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Ustne (osobne) a telefonicky moZno podat Ziadost o poskytnutie informacie na RSV
v pracovnych dioch v ¢ase od 8.00 do 13.00 h.
Ustne (osobne) a telefonicky podand Ziadost’ sa zapisuje na formuldr (priloha €. 2).

2.6 Lehoty na vybavenie Ziadosti -
Détum podania ziadosti na SUKL je den dorucenia zZiadosti SUKL.

SUKL je povinny vybavit' Ziadost’ bezodkladne, najneskor do desiatich dni odo diia podania
ziadosti, pokial’ zdkon neupravuje inak.

SUKL méze lehotu podania informécie prediZit’ najviac o desat’ dni, ak ma z4vazné dovody
pri vyhladdvani, zbere informécii na inom mieste ako je sidlo tustavu, pri technickych
problémoch spojenych s vyhl'addvanim a spristupnenim poZadovanej informdcie alebo pri
spristupnenie. Odborny ttvar o tejto skutocnosti Ziadatel'a bezodkladne upovedomi, najneskor
v§ak pred uplynutim lehoty na poskytnutie informacie. V ozndmeni o prediZeni lehoty uvedie
dovody prediZenia lehoty.

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

Ak ziadatel pozaduje uZ zverejnend informéciu, mdéze RSV do piatich dni Ziadatel'ovi
namiesto spristupnenia informacie ozndmit’ kedy, kde a ako bola informécia zverejnend a ako
si ju moze Ziadatel’ vyhladat’.

Ak SUKL nemd pozadované informdcie k dispozicii a ma vedomost, kde moZno pozadovanid
informéciu ziskat, postipi RSV Ziadost do 5 dni povinnej osobe, ktord ma pozadovand
informdciu k dispozicii. O postipeni Ziadosti RSV Ziadatel'a bezodkladne informuje. Ak mu
takdto povinnd osoba nie je zndma, Ziadost' odmietne vydanim rozhodnutia.

2.7 Poskytovanie informacii
informdcia 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 képii predloh s pozadovanymi informdaciami,
e) telefonicky,
f) faxom,
g) postou,
h) elektronickou postou,
1) odkazom na uZ zverejnené informacie.

Ak informéciu nie je moZné spristupnit’ vo forme poZadovanej Ziadatelom, RSV dohodne so
ziadatel'om iny vhodny spdsob spristupnenia informacie.

SUKL poskytuje iba taky rozsah informdcii, ktory ma k dispozicii.
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2.8 Obmedzenie spristupnenia informacie

Ak cCast’ pozadovanej informdcie resp. dokumentu spadd pod vynimky podl'a § 8-11 zdkona,
SUKL mbZe odmietnut’ poskytnutie informécie, ktorou disponuje, na ziklade obmedzeni
ustanovenych zdkonom z dodvodu ochrany utajovanych skutoCnosti, ochrany osobnosti,
osobnych tidajov alebo obchodného tajomstva.

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

Ak mé odborny utvar k pozadovanej informdcii zamietavé stanovisko vydd rozhodnutie o
neposkytnuti informdcie, ktoré musi byt odévodnené prislusnou pravnou tpravou.

Obmedzenie pristupu k informacidm SUKL oddvodni odkazom na pravny predpis, ktory
obmedzenie uklada.

Obmedzenia poskytovanych informdcii sa realizuji tak, Ze z poZadovanych informécii sa Cast’
spadajica pod ne neposkytne, poskytne sa vSak ostatnd Cast’ informaécie.

Zamestnanec poskytujici informdciu je povinny dbat’, aby neposkytol udaje, ku ktorym je
pristup obmedzeny podla § 8 az 11 zdkona. V pripade, Ze zamestnanec poskytuje informdciu,
ktord obsahuje udaje, ku ktorym je pristup obmedzeny je povinny zamedzit’ viditeI'nost’ tychto
udajov.

SUKL zabezpeci a urobi opatrenia, aby nazretim do dokumentacie neboli porusené povinnosti
o obmedzeni pristupu k informaciam.

K informécidm nepristupnym (Ciastone alebo celkom) sa vZdy poskytni tzv. sprievodné
informdcie (§ 4 ods. 4) o dovode odmietnutia, o dobe pocas ktorej odmietnutie trvd a kedy
bude opétovne preskimané.

V prilohe ¢. 6 tohto MP je uvedeny Supis informdcii, ktoré nepodliehaji zverejneniu.

Informacnd povinnost SUKL sa nevztahuje na nazory, budice rozhodnutia a vytvaranie
novych informécii ako su rozbory, pravne vyklady a pod.

Registre a zoznamy vedené SUKL, u ktorych zdkon nevyluGuje verejnd pristupnost’ (§ 6
ods.3), st zverejnené na internetovej stranke ustavu. Za verejne pristupny sa povazuje kazdy
register a zoznam, ak to zdkon nevylucuje, ktory poskytuje informéciu o realizicii prava alebo
povinnosti ustanovenych zakonom. Zverejnenie osobnych tidajov nachddzajicich 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’ informadcie je
odvolanie.
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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 RSV bezodkladne postipi odvolanie Ministerstvu
zdravotnictva SR (d’alej MZ SR), odboru pre styk s verejnostou.

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

2.10 Uhrada nékladov

Informacie sa poskytuji za dhradu v zmysle § 21 zdkona. Uhradu uréi RSV, na zéklade
Sadzobnika uhrad ndkladov (priloha ¢. 4) vypracovaného sekciou ekonomickou a
prevadzkovou.

SUKL méZe podmienit’ vydanie informéacie zaplatenim thrady podl'a zakona.
SUKL méze zaplatenie Ghrady odpustit.

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

3. ZAVERECNE USTANOVENIA

Ten, kto vedome vydd alebo zverejni nepravdivé, neuplné informdicie, kto
porusi povinnost’ ur€end osobitnym predpisom, alebo ten, kto vydanim rozhodnutia alebo
vydanim prikazu, alebo inym opatrenim zapri€ini porusSenie prava na spristupnenie informéacii
(§ 23 zakona) sa dopusti priestupku podl'a § 42a zdkona ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch
v zneni neskorSich predpisov, za ktory mozno uloZit' pokutu do 50 000 Sk a zdkaz ¢innosti az
na 2 roky.

Kontrolu plnenia tloh vyplyvajicich zo zikona vykondva Urad vlidy Slovenskej
republiky (zdkon NR SR ¢. 10/1996 Z.z. o kontrole v §titnej sprave).

Tymto metodickym pokynom sa rusi platnost’ dokumentov:

- Opatrenia, ktoré stanovuju sposob pristupu k informécidm v stlade s dokumentom Audit a
so zdkonom o slobodnom pristupe k informécidm z 31.1.2001.

- MP 6/2001 z 2. maja 2001.

Tento metodicky pokyn nadobiida d¢innost’ dilom dc¢innosti a plati aZ do odvolania.



