%} Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

E}ratislava, dna 2. 8. 2011
Cislo: 1881/2011/300

Rozhodnutie

Stitny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prislu¥ny organ podla ustanovenia § 64 ods. 1 pism. a)
zdkona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdockach v zneni neskorSich predpisov
v spojeni s ustanovenim § 46 zdkona ¢.71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich
predpisov v konani o poruseni § 3 ods. 1 a§ 27 ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o ZP*) rozhodol

takto:

I <  sictlom [ - ] len

,ucastnik konania*‘), porusila povinnosti ustanovené v § 3 ods. 1 a § 27 ods. 2 zikona
0 ZP, za ¢o jej

1. podlPa § 67 ods. 3 a 10 zdkona o ZP uklada sankciu — pokutu vo vyske 1 600 €,
2. podla § 67 ods. 13 zakona o ZP uklada lehotu na odstranenie nedostatkov do 31.
12. 2011.

Ucastnik konania je povinny uhradit pokutu do 15 pracovnych dni odo diia nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia na tGcet ¢.7000133622/8180, VS: 1881/201 1.

Odovodnenie:

Dna 10. 6. 2011 zacal Stzimy tstav pre kontrolu lieciv (d’alej len ,Stitny udstav®)
spravne konanie vo veci podozrenia z poruSenia § 3 ods. 1 a § 27 ods. 2 zdkona o ZP na
zdklade zdverov inSpekcie, vykonanej diia 17. 5. 2011 zamestnancami Stiatneho dstavu a MZ
SR.

Listom zo diia 6. 7. 2011 sa tc¢astnik konania vyjadril nasledovne:

Vysledky inSpekcie su objektivne. K nedodrZaniu legislativnych poZiadaviek nedoslo
timyselne bez sledovania prospechu kohokol'vek. Dlhodobé posobenie na slovenskom trhu je
zaloZzené na kvalite produktov umiestiiovanych s maximdlnou starostlivostou. Doterajsia
absencia registracie dovozcu a distribtitora zdravotnickych pomdcok nemala za ndsledok
zniZenie kvality, drovne poskytovanych sluZieb, ani poSkodenie odberatelov a uZivatelov
doddavanych okuliarovych SoSoviek. Kritko po vykonani inSpekcie sa zacali postupne
vykondvat’ napravné opatrenia — zaslanie kopie platnych certifikitov ISO 9001 a Deklaricie



o zhode vyrobkov s EU normami firmy - Stdtnemu ustavu v prilohe vyjadrenia
a predmetny vyrobca bol poZiadany o doplnenie adresy jeho eurdpskej zlozky so sidlom
v Holandsku na obalovy materidl SoSoviek. Po skonceni dovolenkového obdobia bude rieSit
chybajice povolenie na vel'kodistribiciu.

Podla § 3 ods. 1 zdkona o ZP fyzické osoby a pravnické osoby mdZu na zdklade
povolenia zaobchddzat s liekmi a so zdravotnickymi pomockami.

Podla § 3 ods. 1 zdkona o ZP fyzické osoby a pravnické osoby mdZu na zdklade
povolenia zaobchddzat s liekmi a so zdravotnickymi pomockami.

Podl'a § 2 ods. 1 zdkona o ZP zaobchddzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami
je vyroba liekov, priprava transfiznych liekov, priprava liekov na inovativnu lie¢bu,
velkodistribicia liekov a zdravotnickych pomdcok a poskytovanie lekdrenskej starostlivosti.

Podl'a § 2 ods. 3 zikona o ZP nedovolené zaobchddzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami je zaobchddzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami inym spésobom, ako
ustanovuje tento zdakon.

Podla § 2 ods. 4 zdkona o ZP velkodistribicia liekov a zdravotnickych pomdcok je
dovoz, vyvoz, skladovanie, uchovdvanie, preprava a zdasobovanie liekmi, lie¢ivami,
pomocnymi ldtkami a zdravotnickymi pomdckami uvedenymi v osobitnych predpisoch.

Podl'a § 27 ods. 2 zdkona o ZP vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v
Slovenskej republike, ktory uvddza zdravotnicke pomdcky na trh alebo do prevadzky podla
osobitnych predpisov, a fyzickd osoba s miestom podnikania alebo pravnickd osoba so sidlom
v Slovenskej republike, ktord kompletizuje alebo sterilizuje zdravotnicke pomdcky s ciel'om
uviest’ ich na trh alebo do prevddzky podla osobitnych predpisov, 14) pisomne oznami
Staitnemu dstavu adresu miesta podnikania alebo adresu sidla a opis zdravotnickych pomocok
uvddzanych na trh alebo do prevadzky (d’alej len "registracia vyrobcu"); registrdcia vyrobcu
sa vztahuje aj na vyrobcu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro s miestom
podnikania alebo so sidlom mimo tzemia Slovenskej republiky, ak diagnostickd zdravotnicku
pomdcku in vitro uvddza na trh v Slovenskej republike.

Podl'a § 67 ods. 3 zdkona o ZP za poruSenie povinnosti ulozenych v § 27 ods. 2, 3, 7,
19,20 a22, § 28 ods. 2, § 30 ods. I pism. c)a k), v§ 33 ods. I pism.l) am)a v § 36 ods. 2
pism. a), b), ¢) e), f), p), 1) a s) uklada pokuty Stitny dstav na iseku huménnej farmécie do 16
596 eur.

Podl'a § 67 ods. 10 zdkona o ZP za vykondvanie ¢innosti bez povolenia uklada pokutu
ten orgdn Statnej spravy na diseku farmadcie, ktory takd skutocnost” zisti, a to fyzickym osobdm
az do 3 319 eur a pravnickym osobdam az do 16 596 eur.

Podl'a § 32 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (sprdvny poriadok) je
spravny orgdn povinny zistit’ presne a tiplne skuto¢ny stav veci a za tym uGcelom si obstarat’
potrebné podklady pre rozhodnutie.

Podl'a § 67 ods. 12 zdkona o ZP pri ukladani pokut sa prihliada najmé na ohrozenie
zdravia 'udi alebo zvierat, na zdvaZnost’ a nasledky protipravneho konania.

Podl'a § 67 ods. 13 v rozhodnuti o uloZeni pokuty uréf orgdn Statnej spravy lehotu na
odstrdnenie zistenych nedostatkov. Ak sa v tejto lehote nedostatky neodstrdania, moZze uloZzit
d’alSiu pokutu, a to aZ do vy$ky dvojndsobku poévodne uloZenej pokuty.

Podl'a § 34 sprdvneho poriadku je ucastnik konania povinny navrhnit na podporu
svojich tvrdeni dokazy, ktoré st mu zname.

Na zdklade vykonaného dokazovania listinnymi dokazmi Stdtny Ustav rozhodol tak, ako je
uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia, pri¢om prihliadal na skuto¢nost’, Ze v spravnom konani
nezistil ohrozenie zdravia l'udi, na zdvaZnost konania a na skuto¢nost’, Ze nezistil ndsledky
protipravneho konania.



Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je moZzné podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na
gtétny tstav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 (§ 53 a 54 ods. 1 zdkona
¢. 71/1967 Zb. ospravnom konani v zneni neskorSich predpisov). Rozhodnutie je
preskimatel'né sidom.

PharmDr. Jin Mazag
veduci sluzobného dradu a riaditel’

Rozdefovnik: 1. |

2. do spisu



