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UVODNE USTANOVENIA

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

UVODNE USTANOVENIA

Autorské prava

Tento dokument je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu lieiv (dalej len §tatny
ustav), ktory si vyhradzuje vSetky prava. Bez pisomného sthlasu veduceho sluzobného

uradu a riaditela sa tento dokument nesmie v akejkol'vek forme rozmnozovat'.

Uéel

Utelom tohto metodického pokynu je stanovit’ jednotny postup v zmysle zakona &.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov (d’alej len zakon o
spravnom konani ) s poukazom na zakon ¢.140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych

pomockach v zneni neskorSich predpisov, pripadne na d’alSiu suvisiacu legislativu.

Ciel’
Cielom metodického pokynu je zjednotenie postupu v spravnom konani, ktory je v

kompetencii Statneho Ustavu.

Platnost’
Metodicky pokyn je platny pre vSetky subjekty Statneho ustavu, ktoré konaju a

rozhoduji v zmysle zdkona o spravnom konani.

Kompetencie

V pripade potreby kona v zmysle zdkona o spravnom konani zodpovedny referent a
za jeho postup a spravnost’ v konani zodpovedaji veduci jednotlivych sekcii a veduaci
oddeleni.

- sekcia registracie, sekcia bezpecnosti liekov a klinického skuSania, sekcia
posudzovania kvality liekov, sekcia inSpekcie, sekcia zdravotnickych pomocok a
oddelenie spravnej lekarenskej praxe.

- sekcia inSpekcie, sekcia zdravotnickych pomdcok, oddelenie spravnej lekarenskej

praxe a referat pre spravne konanie navzajom spolupracuju a to podanim navrhu
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na spravne konanie preverovaného subjektu, ktory v radmci Statneho dozoru,
nedodrziaval poziadavky na materidlne, priestorové vybavenie a personalne obsadenie

vyplyvajice z platnych pravnych predpisov.

- sekcia vnutorna v pripadoch porusenia zakona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a ZP
v zneni neskorSich predpisov, zakona ¢. 139/1998 Z.z. o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorSich predpisov a zakona ¢.
264/1999 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o
zmene a doplneni niektorych zékonov.

- veduci sluzobného uradu a riaditel’ ustavu za spravnost’ a podpisanie rozhodnutia

vydaného v spradvnom konani.

1.6  Pouzité pojmy

Spravne konanie - je rozhodovanie o pravach, prdvom chranenych zaujmoch a
povinnostiach fyzickych osob a pravnickych osob, ak osobitny predpis neustanovuje
inak.

Spravny organ - je Stitny orgdn, orgadn Uzemnej samospravy, organ zaujmovej
samospravy, fyzicka alebo pravnickd osoba, ktorej zakon zveril rozhodovanie o
pravach, pravom chranenych zaujmoch alebo povinnostiach fyzickych alebo
pravnickych osob v oblasti verejnej spravy .

Utastnik konania - je ten, o koho pravach, pravom chranenych zaujmoch alebo
povinnostiach sa ma konat alebo koho prdva, pravom chranené zdujmy alebo
povinnosti mézu byt rozhodnutim priamo dotknuté, ucastnikom je aj ten, kto tvrdi, Ze
mdze byt rozhodnutim vo svojich pravach, pradvom chranenych zaujmoch alebo
povinnostiach priamo dotknuty, a to az do &asu, kym sa preukaze opak. Uastnikom
konania je aj ten, komu osobitny zdkon také postavenie priznava. (§ 14 zdkona o
spravnom konani ).V konani o ulozeni pokuty je ucastnikom konania len t4 osoba,
ktorej ma byt pokuta uloZena.

Pravom - sa rozumie subjektivne pravo obcana alebo pravnickej osoby vyplyvajice z
hmotnopravneho predpisu.

Povinnostou - sa rozumie pravna povinnost, t. j. povinnost vyplyvajica z
hmotnopravnych predpisov.

Pravom chraneny zaujem - je treba rozumiet' len taky ziujem fyzickej alebo
pravnickej osoby, ktorému pravne predpisy poskytuji osobitni ochranu.
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Autoremedura - je oprava vlastného rozhodnutia prvostupnového spravneho orgéanu.
Nie je sama o sebe opravnym prostriedkom, je to len osobitny spdsob vybavenia
odvolania ako riadneho opravného prostriedku. Sprdvny organ ktory napadnuté
rozhodnutie vydal, mdéze o odvolani rozhodnut, ak odvolaniu v plnom rozsahu
vyhovie a ak sa rozhodnutie netyka iného ucastnika ako odvolatel’a, alebo ak s tym
ostatni ucastnici stihlasia.

Pravoplatnost’ rozhodnutia - rozhodnutie, proti ktorému sa nemozno odvolat’ je
pravoplatné, je to rozhodnutie, ktoré sa i€astnikovi konania riadne ozndmilo a ktoré
nemozno napadnut’ riadnym opravnym prostriedkom.

Vykonatel’'nost’ rozhodnutia - rozhodnutie je vykonateI'né ak sa proti nemu nemozno
odvolat’ alebo ak odvolanie nema odkladny G¢inok .VykonateI'né je nielen pravoplatné
rozhodnutie, ale v zdkonom stanovenych pripadoch aj rozhodnutie, ktoré eSte
nenadobudlo pravoplatnost’. Moment vykonatelnosti rozhodnutia je totiz podmieneny
vznikom 0¢innosti vydania rozhodnutia. Pravoplatné rozhodnutie sa stdva
vykonatel'nym ked’ marne uplynula lehota uréena na splnenie povinnosti uloZenej v
rozhodnuti. Nepravoplatné rozhodnutie je vykonatelné vtedy, ked marne uplynula
lehota urCend na splnenie povinnosti uloZenej tymto rozhodnutim a stGcasne
(odvolanie) proti rozhodnutiu nemé odkladny i¢inok.

Odkladny ucinok - znamena, ze riadne podané odvolanie zabranuje tomu, aby sa
napadnuté rozhodnutie stalo pravoplatnym a to az dovtedy, kym neskon¢i odvolacie
konanie. Napadnuté rozhodnutie nemozno vykonat' t. j. odkladé sa vynutenie splnenia
povinnosti uloZenej rozhodnutim .

Odklad vykonatel’nosti rozhodnutia - odklad4 sa vykonatel'nost’ rozhodnutia az do
nového rozhodnutia vo veci.

Odklad vykonu rozhodnutia - odklad4 sa iba uskutocnenie vykonu rozhodnutia
ktoré je vykonatel'né.
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1.7

Pouzité skratky

FO - Fyzické osoby

KL - Kontrolné laboratérium

MP - Metodicky pokyn

MZ SR - Ministerstvo zdravotnictva SR
oS - Organiza¢na smernica

OSLekP - Oddelenie spravnej lekarenskej praxe
PO - Pravnické osoby

RD - Riadeny dokument

SINSP - Sekcia inSpekcie

SK - Spravne konanie

SO - Spravny organ

SR - Slovenska republika

SUKL - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Zb. - Zbierka zédkonov

7P - Zdravotnicke pomdcky

Z. 7. - Zbierka zdkonov
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1.8

SUVISIACE PREDPISY

Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov

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

Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v
zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
Zakon ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poZziadavkach na vyrobky a o posudzovani
zhody a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

Nariadenie vlady SR ¢.569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o
technickych poziadavkdch a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro

Nariadenie vlady SR ¢.570/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o
technickych  poziadavkach a  postupoch  posudzovania zhody aktivnych
implatovateI'nych zdravotnickych pomocok

Nariadenie vlady SR ¢. 527/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o
technickych  poziadavkdch a  postupoch posudzovania zhody aktivnych
imlantovateI'nych zdravotnickach pomdcok

Nariadenie vlady SR ¢.572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok
v zneni neskorSich predpisov

Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok
Vyhlaska MZ SR ¢. 198/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuju poziadavky na spravnu
lekéarensku prax

Vyhlaska MZ SR €. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu a spravnu

velkodistribu¢nu prax v zneni neskorSich predpisov
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e Vyhlaska MZ SR €. 396/2005 Z. z. o rozsahu priameho dodavania humannych liekov
a zdravotnickych pomdcok zdravotnickym zariadeniam ambulantnej zdravotnej
starostlivosti drzitelmi povolenia na velkodistribuciu liekov a zdravotnickych
pomocok

e VyhlaSka MZ SR ¢. 445/2005 Z. z., ktorou sa ustanovuju lieky a zdravotnicke
pomdcky, ktoré modze obstarat’ zdravotna poistovia

e Vyhlaska MZ SR ¢. 333/2005 Z. z. o poziadavkidch na sprdvnu prax pripravy
transfaznych liekov

e Vyhlaska MZ SR ¢. 487/2006 Z.z. o poziadavkach na sledovanie krvi, zloziek z krvi a
transfiznych liekov , na formu a spdsob oznamovania zavaznych neziaducich reakcii a
zavaznych neziaducich udalosti na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy a
Specifikacie suvisiace so systémom kvality v transfziologickych zariadeniach

e Kucerova E.: Spravne konanie - komentar, Heureka, Samorin, 2002

o Registratarny poriadok SUKL organiza¢na smernica ¢. 17/2007

e Systém riadenia dokumentov, organiza¢na smernica ¢. 3A/2007

e Vynos MZ SR ¢. 09812/2008 — OL o minimalnych poZiadavkach na personélne
zabezpecenie a materialno- technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych

zariadeni
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OPIS POSTUPU

2.

2.1

2.2

2.3

24

OPIS POSTUPU

Zistenie a moZnost’ zacatia spravneho konania

Zamestnanci §tatneho Gstavu, sekcie INSP, sekcie ZP a OSLeK ( KL 1-5 ) informuja
prislusného veduceho sekcie a oddelenia o zistenych skuto¢nostiach v ramci svojich
kompetencii ( priebezné, cielené inSpekcie), resp. inych subjektov / FO,PO/, kde bolo
zistené porusenie zakona ¢. 140/1998 Z. z., ¢. 139/1998 Z. z, ¢. 331/2005 Z. z.,
zékona €.264/1999 Z. z. a vyhlaSok MZ SR ¢. 198/2001 Z. z. a ¢. 274/1998 Z. z.

Veduci prislusnej sekcie a oddelenia spolu s vnutornou sekciou ( oddelenie pravne)
preveri podklady a rozhodne ¢i Statny ustav zacne spravne konanie. MoZnost’ zacatia
SK je aj postipenim kontrolnych zisteni inych SO, resp. inych subjektov (FO, PO).

Zacatie spravneho konania

Konanie je zacaté ditom, ked’ podanie doslo spravnemu organu prislusnému vo veci
rozhodnut. Ak sa konanie za¢ina na podnet sprdvneho orgénu je zacaté dnom, ked’
tento organ urobi prvy tkon voci ucastnikovi. V pripadoch ked’ vybavenie veci nie je v
kompetencii Statneho Ustavu postiipi zamestnanec spravneho orgdnu vec na prislusny
organ. /priloha ¢. 1/

Spravne konanie

V spravnom konani postupujii zamestnanci Statneho ustavu podl'a zdkona o sprdvnom
konani. Spravne konanie sa zacina ozndmenim o zacati spravneho konania, ktoré sa
dorucuje ucastnikovi, v ktorom je ucastnik konania vyzvany, aby sa v lehote urcenej
spravnym organom pisomne vyjadril a na podporu svojich tvrdeni navrhol dokazy,
ktoré st mu zname a zaroven je pouceny o moznosti oboznamit’ sa s podkladovym
materidlom / nazeranie do spisu - § 23 zédkona o SK — priloha €. 2/.

Rozhodnutie

Statny Gistav ako spravny organ je povinny presne a Uplne zistit’ skutoény stav veci a
za tym Ucelom si obstarat’ potrebné podklady pre rozhodnutie, ktorymi st najmi
podania, ndvrhy, vyjadrenia ako aj skutoCnosti vSeobecne znadme alebo zndme
spravnemu organu z jeho uradnej cCinnosti. Na zéklade vykonanych ddékazov,
vypracuje zamestnanec pravneho oddelenia rozhodnutie a predlozi ho vedicemu
vnuatornej sekcie na pravne posudenie. Veduci vnutornej sekcie po prekontrolovani a
schvaleni predmetné rozhodnutie predklada vediicemu sluzobného tradu a riaditel'ovi
na podpis. Nasledne po podpise sa rozhodnutie oznaci otlackom okruhlej peciatky
Statneho ustavu. Rozhodnutie sa dorucuje ucastnikovi konania do vlastnych rak. V
pripade, ked’ Statny ustav zisti Ze odpadol dovod zacatého konania na podnet Statneho
ustavu konanie zastavi. Ak ucastnik konania nepoda odvolanie do 15 dni odo dna
oznamenia rozhodnutia, rozhodnutie nadobudne préavoplatnost’ a vykonatel'nost’.

/ priloha €. 3/.
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2.5

2.6

2.7

2.8

Kritéria pri urcovani vySky pokuty

Rozsah pokut je uréeny v § 67 zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a ZP, kde mozno
ulozit’ pokutu az do vysky 16 596 €. Pri ukladani pokut sa prihliada na zavaznost’,
moznost’ ohrozenia zdravia 'udi a nésledky protipravneho konania, resp. opakované
porusenie zékona ¢. 140/1998 Z.z., ¢. 139/1998 Z. z. ¢. 331/2005 Z. z., ¢.264/1999
Z.z. avyhlaSok MZ SR ¢. 198/2001 a ¢. 274/1998. InSpektori vzh'adom na moznost’
poznania historie kontrolovaného subjektu na tvare miesta vysku pokuty prerokujii na
prislusnej sekcii a po dokladnom zvazeni vSetkych okolnosti a prediskutovani s
veducou sekcie navrhnu predbeznu vysku pokuty v sulade so Sadzobnikom pokut
SUKL, ktory je navrhnuty jednotlivymi zodpovednymi veducimi pracovnikmi
prisluSnych oddeleni. V rozhodnuti o ulozeni pokuty Statny ustav urc¢i aj lehotu na
odstranenie zistenych nedostatkov. Ak sa v tejto lehote nedostatky neodstrania, moze
ulozit’ $tatny Ustav d’al'Siu pokutu a to az do vysky dvojnasobku pdvodne ulozenej
pokuty. / priloha €. 5/

Odvolanie

Odvolacie konanie sa sklada z dvoch faz :

- z konania odvolacieho organu na I. stupni, toto je zacaté dinom, ked’ odvolanie
doslo Statnemu ustavu ktory napadnuté rozhodnutie vydal

- z konania na II. stupni, druhd faza konania je zaCatd a7 dnom dorucenia
odvolacieho spisu orgdnu prislusnému vo veci rozhodnut, na tento den sa viaze aj
plynutie lehoty pre rozhodnutie o odvolani.

V pripade podania odvolania vo¢i rozhodnutiu Statneho ustavu, po doplneni konania
SO rozhodne ¢i odvolaniu v plnom rozsahu vyhovie v rdmci autoremedury. Ak
nevyhovie odvolaniu, vec spolu s vysledkom doplneného konania a prislusny spisovy
materidl, ktorého suastou je aj predkladacia sprava Statneho Ustavu, predlozi
druhostupiiovému odvolaciemu organu MZ SR na rozhodnutie.

Vyznacdenie pravoplatnosti

Ak ucastnik konania nepodd v zakonom stanovenej lehote odvolanie, rozhodnutie
nadobudne pravoplatnost a vykonatelnost.Td4 sa vyznaci na prednej strane
rozhodnutia otlackom peciatky a vypocita a vyznaCi sa den pravoplatnosti a
vykonatel'nosti.

Kontrola uloZenych sankcii

Statny tustav po pravoplatnosti a vykonatelnosti rozhodnutia skontroluje uhradenie
pokuty v spolupraci s uctarnou Statneho ustavu, v pripade zistenia nezaplatenia pokuty
vyzve UCastnika konania na uUhradu pohladdvky s upozornenim, Ze v pripade
nezaplatenia bude postupovat’ v zmysle nateného vykonu rozhodnutia /exekucie /.
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2.9

Dovody upustenia od vykonu rozhodnutia su taxativne vymedzené - vymahany narok

zanikol, vymdhanie sa stalo bezpredmetnym, alebo podklad pre rozhodnutie bol
zrudeny. Statny ustav sa s Gcastnikom konania moZe dohodnut’ aj na splatkovom
kalendari.

Evidencia

Spravne konania st evidované v prehlade spravnych konani na sekcii vnutornej,
oddelenie pravne. Statny ustav poskytne informaciu o vysledku spravneho konania
tomu, kto dal podnet na zacCatie spravneho konania, resp. vedicemu inSpekcie alebo
oddeleniu spravnej lekarenskej praxe.

ZAZNAMY A DOKUMENTACIA

Vsetky stvisiace materidly zadovazené pocas spravneho konania sa ved( podla
registratirneho poriadku. Stcast'ou spisu je spravidla - inSpekény zdznam, sprava o
vysledku inSpekcie, podanie z iného Statneho organu, oznamenie o zacati spravneho
konania, stanovisko resp. vyjadrenie ucastnika spravneho konania, rozhodnutie, kopie
priloZzenych dokladov, dorucenky, vypis z Gctu Statnej pokladnice o zaplateni pokuty,
ina zadovazena pisomna dokumentacia .

ZAVERECNE USTANOVENIA

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv zjednotenim dokumentov, ktoré podliehajii spravnemu
konaniu zabezpeci prehl'adnost’ a dodrziavanie zdkona o spradvnom konani na urovni
vecne prisluSnych sekcii a oddelenia. Tento metodicky pokyn nadobuda ucinost’
04.02.2010.
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PRILOHY

priloha ¢. 1
Oznamenie o zacati spravneho konania

priloha ¢. 2
Zaznam o realizdcii procesného prava ti€astnika konania vo veci zacatia konania
/ nazeranie do spisu podla § 23 zakona o SK /

priloha ¢.3
Rozhodnutie o udeleni pokuty

priloha ¢.4
Rozhodnutie o zastaveni konania

priloha ¢. 5

Sadzobnik pokut SUKL za poruSenie zakona & 140/1998 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomoéckach v zneni neskorSich predpisov a suvisiacich pravnych
predpisov a zdkona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o
posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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Priloha ¢. 1
Oznamenie o zacati spravneho konania

g, Statny ustav pre kontrolu liegiv
@ Kvetna 11, Bratislava

Adresa G¢astnika SK

Vase Cdislo NaSe cislo Vybavuje/linka Bratislava
.................... ...Cislo spisu...... crereeeennnen 50701 ....datum....

Vec: Oznamenie o za¢ati spravneho konania

Zamestnanci Statneho tstavu pre kontrolu liediv (d’alej len SUKL) vykonali dia .......

priebeznu /cielent/ inSpekciu v..........c.cc........ (kontrolovany subjekt). Drzitelom povolenia je
Pri inSpekcii uskuto¢nenej dfa .................. bolo zistené nedodrZanie platnych
legislativnych predpisov podla zakona ¢........... (uviest’ konkrétny zékon ), konkrétne boli

zistené nasledovné skutocnosti : (uviest’ konkrétne zistené nedostatky)

Vyssie uvedenym konanim doSlo k poruseniu ustanoveni zékona C....... (uviest’
konkrétny zékon, paragraf, odstavec, pismeno zikona).Uvedené zakonné ustanovenia
ukladaja (citacia paragrafu)

Na zaklade vysSie uvedenych skuto¢nosti Vam ako ucastnikovi konania podla § 14
ods. 1 apodla § 18 zékona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v iplnom zneni

oznamujeme,

ze SUKL zaéal vo¢i Vam spravne konanie. Z uvedeného dovodu Vas ziadame, aby ste nam v
lehote  ....ooovvveeiieeeieeeeee, od dorucenia tohoto oznadmenia zaslali svoje pisomné
stanovisko k zacatiu spravneho konania. Podl'a § 3 ods. 2 a § 33 citovaného zdkona mate
pravo vyjadrit’ sa k podkladu rozhodnutia 1 k sposobu jeho zistenia, uplatnit’ svoje navrhy a
mate moznost’ pred vydanim Rozhodnutia navrhnit’ jeho doplnenie. Datum Vasho zaujmu o
oboznamenie sa s podkladovym materidlom nam upresnite v stanovisku zaslanom k
oznameniu o zacati spravneho konania a spravny organ Vam v tomto smere vyhovie.
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Zaroven podla § 34 ods. 3 zdkona o spravnom konani ste povinny ako ucastnik konania
navrhnit’ na podporu svojich tvrdeni dokazy, ktoré si Vam zname. Taktiez nam zaSlite
doklady, ktoré v tomto pripade povazujete za potrebné predlozit’.

Spravny organ SUKL vyda v predmetnej veci rozhodnutie.

peciatka

meno a priezvisko
veduci sluzobného Uradu a riaditel’

SUKL-RD 06



Priloha ¢. 2
Zaznam o realizdcii procesného prava ti¢astnika konania vo veci zac¢atia konania
/ nazeranie do spisu podla § 23 zakona o SK /

Ziznam
Zo dia .............. o realizacii procesného prava ucastnika konania vo veci zac¢atia
spravneho konania €. j. c..cceevureenees Z0 dNA ..ccevvrerercnenes - nazeranie do spisu podla

§ 23 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v iplnom zneni.

Pritomni:
- ucastnik konania / resp. splnomocneny zastupca /

- za spravny orgdan SUKL:

Miesto konania ikonu: SUKL, Kvetnd 11, Bratislava

Casovy priebeh: od ... hod. do ............ hod.

Priebeh spravneho uikonu - nazerania do Spisu €. . ...cccceeeeeeeese :

.................................. bol obozndmeny s obsahom spisu €.j.......ccceceevuvenneennee.. K spisovému
materidlu uvadza ..........ccceeveieeninen. / vyjadrenie tcastnika konania /

ucastnik konania : za spravny organ :
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Priloha ¢.3
Rozhodnutie o udeleni pokuty

Statny ustav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11, Bratislava

Bratislava, .......... datum...........
Cislo SpisSu ....cceeveveennnnee.

Rozhodnutie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako vecne prislusny organ $tatnej spravy vykonavajuci
$tatny dozor na Giseku humannej farmacie a drogovych prekurzorov (d’alej len SUKL) podla
§ e zakona €. .......ccue.. a podla § 46 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v Gplnom
zneni (d’alej len zdkon o spravnom konani ), na zéklade vysledkov priebeznej / cielenej/
indpekcie vykonanej zamestnancami SUKL dia ......v ( konkrétny subjekt ) v konani o udeleni
pokuty pre ( identifikacia ucastnika konania ) rozhodol

takto:
( ucastnikovi konania ) podla § ..... ods. ...... zakona ........ceevuenennn uklada
pokutu vo vyske
................. , - eur
(slovom ................ eur)
pre porusenie povinnosti podPa § ............... (ods. pism. )ziakona

(acastnik konania ) je povinny uloZeni pokutu uhradit’ do 15 dni odo dna
nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia a poukizat ju na ucet Stitnej
pokladnice €. 7000133622/8180 - VS ( ¢islo spisu ) .

Podla § ..... ods. ..... zdkona .......... je (ucastnik konania ) povinny v rozhodnuti
uvedené nedostatky odstranit’ do 30 dni od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia.
Ak sa v tejto lehote nedostatky neodstrania, m6Ze mu byt’ uloZena d’alSia pokuta a to az
do vySky dvojnasobku povodne uloZenej pokuty.

Odovodnenie:

XXX XXX XXXXXX XXX XXX XXX XXX X XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXX
XXX X XXX XXX XXX X XXX XXX XXX X XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXXXX
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( 'V oddvodneni rozhodnutia spravny organ uvedie, ktoré skutocnosti boli podkladom na
rozhodnutie, akymi uvahami bol vedeny pri hodnoteni dokazov, ako pouzil spravnu tvahu pri
pouziti pravnych predpisov, na zaklade ktorych rozhodoval a ako sa vyrovnal s navrhami
ucastnika a s ich vyjadrenim k podkladu rozhodnutia )

Na zéklade tychto skutoénosti spravny organ SUKL rozhodol tak, ako je uvedené vo
vyrokovej Casti tohoto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 53, 54 a 55, ods. 1 zakona ¢&. 71/1967
Zb. o spravnom Kkonani v iplnom zneni podat’ odvolanie v lehote do 15 dni odo dia
oznamenia rozhodnutia na §tétny ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26. Odvolanie ma odkladny ucinok. Toto rozhodnutie je preskimatel’né
sidom po nadobudnuti pravoplatnosti v dosledku vyuzitia riadneho opravného
prostriedku.

peciatka

meno a priezvisko
veduci sluzobného uradu a riaditel’

Rozhodnutie obdrzia:
ucastnik konania
Na vedomie :
1. Sekcia inSpekcie,
Oddelenie spravnej lekarenskej praxe

3. Sekcia ZP
SUKL - tu
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Priloha ¢.4
Rozhodnutie o zastaveni konania

]

|
=5

] Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv
@ Kvetna 11, Bratislava

Bratislava , ...........o.......
Cislo spisu: ..................

Rozhodnutie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (d’alej len SUKL) ako vecne prislusny organ $tatnej spravy v
zmysle § 30 ods. 1 pism. h/ zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v tiplnom zneni (d’alej
len zakon o spravnom konani)

zastavuje konanie,
ktoré bolo zacaté z podnetu .........ccceeevvvevveeennennee. POA €. Ju e

Odovodnenie:

XXXXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX X XXX XXX XXX XXX X XXX XXX XXX XXX XXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Po dokladnom zvéazeni veci, prihliadnuti na vys$Sie uvedené skutoCnosti spravny organ
SUKL rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia vzhl'adom s tomu,
ze nebolo v konani dokazané spachanie spravneho deliktu a tym odpadol dévod pokracovania
zacatého spravneho konania .
Poucenie:
Podl'a § 30 ods. 2 zdkona o spravnom konani sa proti tomuto rozhodnutiu o zastaveni
konania nemozno odvolat. Toto rozhodnutie je preskimatelné¢ sidom po nadobudnuti

pravoplatnosti v dosledku vyuzZitia riadneho opravného prostriedku.

peciatka

meno a priezvisko
veduci sluzobného uradu a riaditel’
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Rozhodnutie obdrzia;
ucastnik konania

Na vedomie :
1. Sekcia inSpekcie
2. Oddelenie spravnej lekarenskej praxe
3. Sekcia ZP
SUKL — tu
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Priloha ¢. 5 Sadzobnik pokut

Navrh na pozastavenie ¢innosti a vySka pokut za poruSenie ustanoveni platnych
legislativnych predpisov /zékon ¢. 140/1998 Z.z./

1. Kiritické nedostatky : navrh na pozastavenie ¢innosti

§ 11 ods.1 - neodvratitel'né skoda alebo ak by mohlo prist’ k poskodeniu zdravia l'udi

§ 11 ods.2 - pokracovanie v ¢innosti bez ustanovené¢ho odborného zéstupcu a vykonavanie
ginnosti v priestoroch, ktoré podla posudenia SUKL alebo organu na ochranu zdravia
nespliiaju podmienky na riadny vykon ¢innosti

§ 36 ods. 2 pism. p/ nespiia podmienky uvedené v § 3 ods.3 alebo 4 a v § 6 ods.1
/je mozné ulozit’ aj pokuty /

§ 36 ods. 4 — za porusenie povinnosti ustanovenych v § 36 ods.2 pism. w a § 36 ods.3

2. Velké nedostatky:

- neplatné Rozhodnutie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla zikona ¢.
140/1998 Z.z

- neplatné Rozhodnutie na zaobchddzanie s OPL podl'a zakona ¢. 139/1998 Z.z.

- neplatné Rozhodnutie na zaobchédzanie s urenymi latkami podla zékona €. 331/2005
Z.z / Osobitné povolenie ¢ldnok 3 ods. 2 nariadenia ES ¢. 273/2004 Eurdpskeho
parlamentu a rady z 11. 2. 2004 o prekurzoroch drog),

t.J. nie je uvedend zmena odborné¢ho zastupcu , resp. rozsirenie o pobocku , resp. ¢innost’

bez povolenia
vySka pokuty : 3319 €

- vydaj preexpirovaného lieku § 38 ods.3 3319€
- zamena lieku pri vydaji § 38 ods. 3 3319€
vydaj liekov nekvalifikovanymi osobami § 38 ods.1 6 638 €
neplnenie povinnosti uvedenych v § 36 od 663 €

- nie je zabezpeceny system kvality § 36 ods. 2 pism. a/ - pri va¢Som pocte inych
nedostatkov, alebo opakovane sa vyskytujucich nedostatkov, po zvazeni inSpektorov

ktori boli na mieste a poznaju historiu zariadenia od 663 €
- neumoznenie vykonu Statneho dozoru § 36 ods. 2 pism. j/ 6 638 €
- neuplné materidlne vybavenie, § 36 ods.2 pism. b/ od 663 €

- neprevadzkovanie podla zdkona
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- neplatné Povolenie na velkodistribuciu liekov a ZP podla zak.¢.140/1998 Z.z
§ 33 ods.1 pism. g/ a § 9 ods.2 3319€

- nie je utvoreny a pouzivany systém zabezpecenia kvality § 33 ods.1 pism. a /
3319¢€

- st distribuované lieky a ZP, ktoré nie su registorvané¢ v SR § 33 ods.1 pism. b/
6 638 €

- lieky a ZP su dodavané zdrav.zariadeniam, ktoré nie s drzite'mi povolenia
§ 33 ods.1 pism. ¢/ 9958 €

- nebol stiahnuty z trhu liek alebo ZP po nariadeni SUKL § 33 ods. 1 pism. d /
9958 €

- nebolo zabezpecené dodanie lieku alebo ZP uhradzaného zdravotnou poistovniiou do 24
hod. § 33 ods 1 pism. e/ 3319¢€

- nebola podana ziadost’ o schvalenie zmeny udajov v povoleni
§ 33 ods. 1 pism. g/ a § 9 ods.1 1659 €

- nie je vykonané hldsenie o dovoze liekov § 33 ods. 1 pism. h/ bod. 1
3319€

- na poziadanie SUKL neboli dodané vzorky pozadovanych Sarzi liekov § 33 ods. 1 pism.
h/ bod 2

3319¢€
- nebolo podané $tvrtroéné hlasenie SUKL o mnozZstve a druhu distribuovanych liekov a
ZP § 33 ods. 1 pism. 1/

3319€
- neboli oznamené SUKL neZiaduce G¢inky lickov a ZP §33 ods.1 pism. j/

3319¢€
- nebol umoZneny opravnenym osobadm vykon $tatneho dozoru
§ 33 ods.1 pism. k/

6 638 €

Néavrh na ulozenie pokuty podl'a § 67 ods. 3 a ods. 10

- dokumentacia nebola uchovavana podl'a zasad SDP § 33 ods.1 pism 1./
1659 €

- porusenie vyhlaSky MZ SR €. 274/1998 Z.z § 33 ods.2 od 663 €

- vykonavanie subezné¢ho dovozu bez povolenia § 33a 3319€
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3. Iné nedostatky — nedodrziavanie ustanoveni platnych legislativnych predpisov ak je
ich pocet vyssi, alebo sa opakuju — navrh na uloZenie pokuty podl'a zvaZenia inSpektorov

4. VySka pokit za porusenie ustanoveni platnych legislativnych predpisov, tykajuca
sa zdravotnickych pomécok /zakon ¢. 140/1998 Z. z/

- pisomne neoznami Staitnemu Ustavu adresu miesta podnikania alebo adresu sidla a
opis ZP uvéadzanych na trh alebo do prevadzky § 27 ods. 2
vySka pokuty : 33 194,- €

- pisomne nepoveri svojim zastupovanim splnomocnenca na ktoré¢ho sa mézu
obracat’ organy a osoby spolocenstva § 27 ods. 3
3319,-€

- pisomne neoznami Stitnemu uUstavu najmenej 60 dni pred zaciatkom klinického
skuSania, ze mé& v umysle vykonat klinické skasanie ZP alebo aktivnej
implantovatelnej ZP  § 27 ods. 7

3319,-€

- neoznami prislusnym orgéanom dotknutych ¢lenskych statov skoncenie klinického
skuSania alebo skorSie skoncenie klinického sktiSania s uvedenim dévodov,
neuchovava dokumenty klinického skti$ania najmenej 15 rokov § 27 ods. 19

3319,-€

- neozndmi pisomne Statnemu Ustavu tdaje umoziujuce identifikaciu ZP uvadzanych
na trh v SR spolu s oznacenim a ndvodom na pouzitie § 27 ods. 20
33 194,-€

- nevykond néapravu, ak bolo oznacenie ZP znackou zhody CE umiestnené nespravne
alebo oznacenie chyba, alebo ak sa oznacenie zhody CE pouzilo v sulade so zdkonom,
ale neprimeranym spdsobom na oznacenie vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje tento
zékon a pravne predpisy na jeho vykonanie § 27 ods. 22

od 66 388, -€

- neoznamenie nehody, poruchy a zlyhania § 28 ods.2
99 582,- €

Uéinnost’ vysSie uvedenych ustanoveni zikona v bode 4. nastiva diiom 21.03.2010.
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5. Vyska pokiit za poruSenie ustanoveni platnych legislativnych predpisov / zakon ¢.
264/1999 Z. z. /

- neopravnene alebo klamlivo pouzil znacku zhody alebo vyhlasenie o zhode, alebo
certifikat zhody § 32 ods. 1 pism. a/
vySka pokuty : 66 388, -€

- uviedol na trh alebo distribuoval uréené vyrobky bez vyhldsenia o zhode podl'a § 10
ods.4 certifikatu zhody alebo bez uréené¢ho oznacenia vyrobkov znackou zhody podl'a
§ 17 ods.3, alebo neopravnene uviedol na trh vyrobok § 32 ods.1 pism. b/
99 582,- €

- nesplnil podmienky ochranného opatrenia § 32 ods.1 pism. ¢/
99 582,- €

Pri ukladani pokuty sa prihliada na cenu vyrobku, zavaZnost’, sposob, cas trvania a
nasledky protipravneho konania .
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