" ‘MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
" SLOVENSKEJ REPUBLIKY
22. 11. 2012
a-OPL-553/12

Rozhodnutie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla
| ustanovenia § 35 pism. b) zadkona NR SR ¢&.139/1998 Z. z. o omamnych latkach,
- psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
¢ »zakon®) v stdinnosti s ustanovenim § 46 zikona &. 71/1967 Zb. o spravnom
@ konani (spravny poriadok), o Ziadosti NsP Sv. Jakuba, n. 0., Bardejov, Sv. Jakuba
%! 21 pre lekdren ,,SV. JAKUBA®, 085 01 Bardejov, Sv. Jakuba 21, 1CO: 36 167
| 908 zo dita 08. 11. 2012, evidovanej MZ SR diia 13. 11. 2012 pod &: SFaLP-
| 53673/2012/OF a po doplneni dokladov diia 15. 11. 2012 o vydanie povolenia na
zaobchddzanie s omamnymi latkami a psychotropnymi latkami rozhodlo
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Ziadosti NsP Sv. Jakuba, n. o., Bardejov, Sv. Jakuba 21 pre lekaren
»SV. JAKUBA¥, 085 01 Bardejov, Sv. Jakuba 21,1C0O: 36 167 908
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sa vyhovuje a ziadatelovi sa povoluje

& - vydaj omamnych litok a psychotropnych latok z 1L a IIL skupiny

& prilohy & 1 zakona.

i; Dnom pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa zrusuje povolenie na zaobchddzanie
& s omammymi a psychotropnymi ldtkami reg. ¢é.: a-OPL-032/06 zo dia 2] 02.
1 2006,

étatuiémy zastupca:

i MUDr. Marian Petko, MPH
2 trvaly pobyt: 085 01 Bardejov, Taevsks 43

| Statne ob&ianstvo: SR
471 Odborny zéstupca:

*%: PharmDr. Jana Udidova
& trvaly pobyt: 085 01 Bardejov, Komenského 36
o Stitne ob&ianstvo: SR
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22.11. 2012
a-OPL-553/12
Druh a rozsah ¢innosti:
vydaj omamnych litok a psychotropnych latok a pripravkov
I1. a II1. skupiny prilohy &. 1 zdkona '

Miesto vykonu ¢innosti:
Lekaren ,,SV. JAKUBA¥, 085 01 Bardejov, Sv. Jakuba 21, ICO: 36 167 908

Den zacatia Cinnosti:
Deii nasledujiici po dni pravoplatnosti rozhodnutia,

Druh omamnych latok:
omamné latky z II. a III. skupiny prilohy & 1 zikona
a pripravky s ich obsahom

Druh psychotropnych latok:
psychotropné latky z II. a IIL skupiny prilohy ¢. 1 zakona
a pripravky s ich obsahom

NeoddeliteInti sticast’ tohto rozhodnutia tvori prilcha A/ Povinnosti dritelov
povolenia na zaobchddzanie s omamnymi latkami a psychotropnymi latkami
pre verejné lekarne. '

Odbévodnenie:

Po  preskimani  Ziadatelom predloZenych pisomnosti spravny organ
konStatuje, ze Ziadatel' predlozil o vydanie povolenia na zaobchidzanie s
omamnymi  latkami a psychotropnymi ldtkami z dévodu zmeny odborného
zastupcu nasledovné doklady:

- doklad o zdravotnej spdsobilosti odborného zastupcu,

- doklady o odbornej spdsobilosti odborného zastupcu,

- odpis z registra trestov odborného zastupcu,

- ustanovenie nového odborného zéastupcu, vydané Prefovskym samospravnym

krajom pod ¢.: 5211/2012/0Z dna 22. 10. 2012,

- Cestné vyhlasenie $tatutdmeho zastupcu zo dtia 11. 09. 2012, Ze neprislo

k inym zmendm oproti vydanému povoleniu povolenie na zaobchidzanie

s omamnymi a psychotropnymi latkami reg. &.: reg. &.: a-OPL-032/06 zo diia

21. 02. 2006.
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Spravny organ kondtatuje, ze Ziadatel splnil  zdkonom  stanovené

podmienky na vydanie povolenia, preto rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku
tohto rozhodnutia.
Podla § 9 ods. 2 zédkona ¢&. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych
latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov je toto povolenie vydané na
Specialnom papieri s hologramom; odpis alebo fotokdpia tohto povolenia je platné
len v pripade, ak je notarsky osvedéena (§ 56 ods. 1 notarskeho poriadku).
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Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat rozklad v lehote 15 dni od jeho
doruenia na Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 61 ods.1
zakona €.71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok).
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. Rozhodnutie dostanu:

- 1) ziadatel

2) Statny ustav pre kontrolu liec¢iv
3) VUC Presov
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Priloha: A

Povinnosti drzitel’a ,,Povolenia na zaobchadzanie s omamnymi ldtkami, psychotropnymi
latkami a pripravkami®

Povinnosti- dr¥itel’a povolenia § 14 zdkona 139/1998 Z. z.

Drzitel povolenia je povinny

)

b)

c)

vykondvat' len tie &innosti, na ktoré mé opravnenie uvedené v rozsahu Cinnosti
povolenia, '

uréit’ zamestnancov, ktori budn priamo riadit’ ¢innosti, na ktoré bolo povolenic
vydané, : _

v pripade zmien poziadat’ ministerstvo o schvélenie zmeny udajov uvedenyeh
v povoleni, (bod 3 § 7 odborny zéstupca, ak odborny zastupca prestane  vykondvat
odbormd &innost, tato skutoénost bezodkladne oznami ministerstvu, diitel povolenia

Je povinny okamZite vykon odbornej &innosti zastavit do vydania nového povolenia),

uvadzat’ pri manipuldcii s omamnymi a psychotropnymi litkami spravnc a presné
udaje a bezodkladne oznamovat ministerstvu vSetky zmeny o tdajoch, na kiorveh
zéklade bolo povolenie vydané, ) : '

plnit’ si ohlasovacie povinnosti vo&i ministerstvu podla § 28,

v pripade neuskutoéneného dovozu alebo vyvozu vratit do 15 dni od uplynutia Casy
platnosti povolenia‘jeho origindl a képin ministerstyu,

distribuovat’ na tzemi Slovenskej republiky omamné a psychotropné latky len
drzitel'ovi povolenia, :

uchovévat’ omamné a psychotropné latky tak, aby nedoslo k ichr odeudzeniu aleho
zneuzitiu,

zabezpe€it' zaSkolenie zamestnancov na précu s omamnymi a psychotropnymi
latkami,

umoZnit’ osobam poverenym na vykonanie kontrolnej innosti vykonévanie opravneni -
podla § 38 ods. 4 pism. a).

v pripade dotasného .pozastavenia &innosti alebo zruSenia povolenia  odovzdal
muinisterstvu rozhodnutie o povoleni a celtt dokumentaciu. ktora shiFila na evidenciu
zaobchédzania s omamnymi a psychotropnymi latkami,

poZiadat ministerstvo o schvalenie mnoZstva omamnych a psychotropnych litok.
ktoré predpoklada vyrobit, spotrebovat’, skladovat alebo vyviest’,

pri podozreni z nedovoleného zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkamt
bezodkladne informovat' orgdny &inné v trestnom konani o vetkych zistenych
skutognostiach, '

viest awuchovdval zdznamy o omamnych a psychotropnych latkach spdsobom

© uvedenym v povolieni.

Evidencia a objednavanie s
Drzitel povolenia  na zaobchadzanie somamnymi latkami, psychotropnymi latkami
a pripravkami, vydanym pre verejni lekdren je povinny objednévat’ a evidovat' omamné [atky.
psychotropné latky a pripravky s ich obsahom takto: :

a) omamné latky a psychotropné latky 1. skupiny prilohy &. 1 zdkona & 139/1998 7. v sa

nesmu pouZzivat’ na ucely zdravotnej starostlivosti. Vo vynimoéne povolenyvceh
pripadoch sa tieto latky alebo pripravky s ich obsahom eviduji v knihe omamnych
latok (SEVT 26 286 0) s uvedenim dévodu, prego bola omamné alebo psychotropna
latka alebo pripravok objednany a vydany,



d)

: "

8]
—

omamné latky a psychotropné latky II. skupiny prilohy ¢. I zakonma ¢. [30/1998 7. .
a pripravky s ich obsahom, ktoré sa pouZivaji ako lieky sa eviduji v knihe om: imnyceh
latok (SEV'T 26 286 0),

licky s obsahom omamnych létok a psychotropnych latok z [11. skapiny prilohy ¢ 1 s
eviduju rovnako ako ostatné lieky. VyZaduje sa, aby bolo moné v pripade kontroly
v politadi zistit' nakipené mnoZstvo za uréité ¢asové obdobie. vydand mnozstvo
{pocet baleni) a skladované mnoZstva,

od velkodistributorov a od domécich vyrobeov sa omamné latky a psvchotropné ]fnl\v
I1. skupiny prilohy ¢. 1 uvedeného zékona a pripravky s ich obsahom objednivapt na
objednavkach omamnych latok (SEVT 64 020 0),

pri objedndvani omamnych latok, psychotropnych latok a pripravkoch s ich obsahom
7 U1 skupiny prilohy &. 1 zdkona &. 139/1998'Z. z. sa postupuje ako u ostatnych
tickov.

Oznamovacie povinnosti

a)

b)

lekarne st povinné predloZit’ samospravnemu kraju po&et vydanych lickov s obsahom
omamnych latok a psychotropnych latok zI1. aIll. skupiny prilohy & | zikona ¢.
139/1998 Z. z. aprepodet celkového mnoZstva pristusnych om: amnych  ldtok
a psychotropnych latok, ktoré tento podet vydanych liekov obsahuje vo forme
substancii. Lekame st povinné predloZit’ prehlad do 15. janudra kazdého roka,

celkovii spotrebu liekov s obsahom omamnych ldtok a psychotropnych  lLitok
zosumarizovanu za pristuSny samospravny kraj zasiela prislusny samosprav ny kuu do

L5 februéra ka?dého roka Ministerstvu zdravotnictva SR. :



