UNIVERZITA VETERINARSKEHO LEKARSTVA A FARMACIE
V KOSICIACH

Vnutorny predpis

Zaobchadzanie s omamnymi latkami, psychotropnymi latkami
a pripravkami na pracoviskach
Univerzity veterinarskeho lekarstva a farmacie v KoSiciach



Zaobchadzanie s omamnymi latkami, psychotropnymi latkami a pripravkami na pracoviskach
Univerzity veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach

Cl1
Uvodné ustanovenia

1. Tento vnutorny predpis sa vztahuje na zaobchiddzanie s omamnymi latkami,
psychotropnymi latkami a pripravkami (d’alej len ,,OaPL‘) na pracoviskach Univerzity
veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach ( d’alej len ,,UVLF®).

2. Pracoviska UVLF moézu zaobchadzat s OaPL na zaklade povoleni Ministerstva
zdravotnictva SR (d’alej len ,,ministerstvo®) vydanych podla zakona ¢. 139/1998 Z. z.
omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorSich predpisov
(dalej aj ,,zdkon o OaPL*). Na zdklade tychto povoleni je mozné vydavat’ OaPL Il. a Ill.
skupiny podla prilohy €. 1 k zakonu ¢. 139/1998 Z. z. (Univerzitna lekarenn UVLF)
a pouzivat’ OaPL II. a III. skupiny podl'a prilohy ¢. 1 k zakonu ¢. 139/1998 Z. z. na vyskum,
vyucbu a expertizne ¢innosti (katedry a kliniky UVLF).

3. Univerzitna lekaren a d’alSie pracoviskda UVLF moézu s OaPL vykonavat len cinnosti,
na ktoré je opravnenie uvedené v rozsahu ¢innosti povolenia ministerstva.

Cl.2
Zakladné pravne predpisy vo vzt’ahu k nakladaniu s OaPL

- Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch
Vv zneni neskor$ich predpisov;

- Vyhlaska MZ SR ¢&. 158/2010 Z. z. 0 nalezitostiach knihy omamnych latok a o evidencii
dokladov preukazujucich prijem a vydaj omamnych latok a psychotropnych latok;

- Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov;

- Vyhlaska MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poZiadavkach na spravnu lekarensku prax;

- Zékon ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov;

- Vyhlaska MZP SR ¢&. 371/2015 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia zakona
0 odpadoch;

- Vyhlaska MZP SR &. 365/2015 Z. z., ktorou sa ustanovuje katalog odpadov;

- Usmernenia MZP k zarad’ovaniu odpadovych liekov podl'a katalégu odpadov.

CL3
Zikladné pojmy

1. Omamné latky st latky vyvolavajice navyk a psychicku a fyzicka zavislost' T'udi
charakterizovanii zmenami spravania sa so zavaznymi zdravotnymi a psychosocialnymi
nasledkami, na ktoré sa vzt'ahuje medzinarodny dohovor, ktorym je Slovenska republika

. r 1
viazana.

2. Psychotropné latky su latky ovplyviiujice stav 'udskej psychiky pdsobenim na centralny
nervovy systém s menej zdvaznymi zdravotnymi a psychosocialnymi nasledkami, na ktoré
sa vztahuje medzindrodny dohovor, ktorym je Slovenska republika viazana.?

! Jednotny dohovor o omamnych latkach (vyhlaska ministra zahraniénych veci &. 47/1965 Zb. v zneni ozndmenia
Federalneho ministerstva zahrani¢nych veci ¢. 458/1991 Zb.)
2 Dohovor o psychotropnych latkach (vyhlaska ministra zahraniénych veci &. 62/1989 Zb.)
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3. Za OaPL sa povazuje aj latka v ¢istej forme alebo v pripravku,

a) na ktorGi sa nevztahuji medzinarodné dohovory, ktorymi je Slovenska republika
viazana,

b) ktora méze predstavovat’ porovnatel'né zdravotné riziko alebo spolocenské riziko ako
latka, na ktort sa vzt'ahuju medzinarodné dohovory, ktorymi je Slovenska republika
viazana, a

c) ktord sa ma na zdklade osobitného predpisu® podrobit’ kontrolnym opatreniam.

4. Pripravky su zmesi latok obsahujice jednu alebo viac:

a) OaPL, a to bez ohl'adu na ich fyzikalny stav, okrem prirodne sa vyskytujucich zmesi
latok a roztokov latok,

b) potencidlne rizikovych latok, ktorych chemicka Struktira a predpokladané ucinky
su podobné¢ ako pri OaPL (d’alej len ,,rizikova latka*), alebo

) latok, na ktoré sa nevztahuju medzinarodné dohovory, ktorymi je Slovenska republika
viazana, a ktoré mézu predstavovat’ porovnatelné zdravotné riziko alebo spolocenské
riziko ako latky, na ktoré sa vzt'ahuji medzinarodné dohovory, ktorymi je Slovenska
republika viazana.

5. Odbornym zastupcom je zamestnanec UVLF, ktory zodpoveda za vykonavanie odbornej
¢innosti vo vztahu k nakladaniu s OaPL, na ktorti bolo vydané povolenie ministerstva.

V ramci UVLF su urceni dvaja odborni zastupcovia — jeden pre univerzitna lekaren a jeden

pre katedry a kliniky.

Cl. 4
Odborna sposobilost’

1. Zamestnanci, ktori priamo riadia ¢innosti s OaPL na pracoviskach UVLF, musia spiiat’
podmienky na zaobchadzanie s OaPL podla § 5 zdkona ¢. 139/1998 Z. z. a mat’ odbornu
sposobilost’ podl'a § 6 zakona €. 139/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

2. Odborna spdsobilost’ sa preukazuje:

a) diplomom o skonceni $tudia na vysokej Skole v §tudijnom odbore farmacia, lekarstvo,
zubné lekarstvo, veterinarne lekarstvo, oSetrovatel'stvo, porodna asistencia alebo
v niektorom zo Studijnych odborov podl'a § 42a ods. 1 pism. a) a b) zdkona ¢. 139/1998
Z.z.,
b) diplomom o skonceni $tudia na vysokej Skole chemického zamerania a osved¢enim
vydanym podl'a § 6 ods. 3 a 4 zdkona ¢. 139/1998 Z. z.,
c) diplomom v Specializacnom odbore:
i.  laboratérne a diagnostické metddy v klinickej biochémii,
Il.  vySetrovacie metody v patologii a sidnom lekarstve,
iii.  laboratorne a diagnostické metddy v patoldgii a sidnom lekarstve,
Iv.  vySetrovacie metody v toxikologii a farmakologii podla osobitného
predpisu* alebo

3 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/1322 z 27. juna 2023 o Agentire Eurdpskej tnie pre
drogy (EUDA) a o zmene nariadenia (ES) & 1920/2006 (U. v. EU L 166, 30. 6. 2023) v platnom zneni.
Réamcové rozhodnutie Rady 2004/757/SVV z 25. oktobra 2004, ktorym sa stanovuju minimalne ustanovenia o
znakoch skutkovych podstat trestnych &inov a trestov v oblasti nezakonného obchodu s drogami (U. v. EU L 335,
11. 11. 2004) v platnom zneni.

4 Nariadenie vlady SR ¢&. 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, spdsobe
d’alsieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ststave Specializacnych odborov a sustave certifikovanych
pracovnych ¢innosti
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V. v niektorom zo S$pecializaénych odborov podl'a § 42a ods. 1 pism. c¢) az e)
zakona ¢. 139/1998 Z. z.,
d) dokladom o skonceni $tadia na strednej zdravotnickej Skole maturitnou skuskou alebo
absolventskou skuskou,
e) dokladom uznanym podl'a osobitného predpisu,® ak ide o osobu, ktora ziskala odborné
vzdelanie pozadované podl'a pismen a) az d) tohto odseku $tadiom v zahrani¢i.
Zamestnanci, ktori nemaju odbornt sposobilost’ podl'a odseku 2, a ktori neriadia priamo
¢innosti uvedené v povoleni, ale pri svojej praci prichadzaju do styku s OaPL, musia byt
pred zacatim préce s takymito latkami oboznameni s ich povahou a u¢inkami a so spésobom
zaobchadzania s nimi. Ich znalosti musia byt pravidelne dopihané a minimalne raz za 3 roky
preverené. Oboznamenie a preverovanie vykonava Slovenska zdravotnicka univerzita
Vv Bratislave na zaklade Ziadosti UVLF.
Katedry a kliniky UVLF, v ramci ktorych sa riadia ¢innosti s OaPL, si povinné urcit
zodpovednt osobu s odbornou spdsobilost'ou (d’alej len ,,zodpovedné osoba“) a jej zastupcu
v Case nepritomnosti. Zodpovedna osoba je Vramci pracoviska zodpovedna za
objednavanie, preberanie, skladovanie, vedenie evidencie, nahlasovanie a likvidovanie
OaPL.

. Zodpovednu osobu a jej zastupcu na vykon uloh podl'a tohto vntitorného predpisu pisomne

poveri veduci katedry alebo prednosta kliniky. Pisomné poverenie, okrem preukazatelného
odovzdania zodpovednej osobe a jej zastupcovi, odovzda na personalny referat pravneho
a personalneho oddelenia na zalozenie do osobného spisu zamestnanca. Veduceho katedry
alebo prednostu kliniky v pripade potreby pisomne poveri vykonavanim tloh zodpovednej
osoby alebo jej zastupcu rektor. Zoznam poverenych osdb vedie a aktualizuje odborny
zastupca UVLF pre katedry a kliniky.

CL5
Zabezpecovanie omamnych a psychotropnych latok

OaPL, ktoré nie su vo forme lieku, a OaPL II. skupiny, ktoré st vo forme lieku,
sa objednavaji na osobitnom tlac¢ive schvalenom ministerstvom. OaPL III. skupiny, ktoré
st vo forme lieku, sa objednavaju ako lieky.

OaPL si katedry a kliniky objednavaju prostrednictvom univerzitnej lekarne.

Objednané a doruc¢ené OaPL osobne prevezme z Univerzitnej lekarne odborne spdsobila
osoba danej katedry alebo kliniky UVLF.

Vo vynimoénych pripadoch si mézu katedry a kliniky objednavat’ OaPL prostrednictvom
zodpovednej osoby aj samostatne, priamo od dodavatel'ov, a to za dodrzania pravidiel
a postupov verejného obstaravania.

Objednavka OaPL a doklady s fiou spojené sa uchovavaju 10 rokov a na poziadanie
kontrolnych organov je potrebné ich predlozit’.

Objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj OaPL a liekov ich
obsahujucich a vedenie prislusnej evidencie riadi odborny zastupca univerzitnej lekarne.
Podrobnosti 0 objednavani a prijme OaPL zo strany univerzitnej lekarne upravuje
vnutorny predpis — Prevadzkovy poriadok lekarne UVLEF.

5 Zakon ¢&. 293/2007 Z. z. o uznavani odbornych kvalifikacii v zneni neskorsich predpisov
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Cl.6
Evidencia a uskladnenie omamnych a psychotropnych latok

1. Kazdé pracovisko UVLEF, ktoré naklada a manipuluje s OaPL, vedie samostatni evidenciu
v knihe omamnych latok, (resp. evidenciu v rozsahu knihy omamnych latok), v ktorej je
potrebné bezodkladne zapisat’ a farebne zvyraznit’ prijem a vydaj OaPL. Podrobné pokyny
na zapisovanie do knihy omamnych latok podl'a vyhlasky MZ SR ¢. 158/2010 Z. z. o
nalezitostiach knihy omamnych latok a o evidencii dokladov preukazujucich prijem a
vydaj OaPL st uvedené v prilohe €. 1 k tomuto vntitornému predpisu.

2. Eviduje sa vydané mnozstvo latky, Gcel pouzitia a meno osoby, ktora prevzatie potvrdi
podpisom. Evidencia sa uzatvara kazdy Stvrtrok k poslednému kalenddrnemu diu
a uzavrie sa deliacou ¢iarou.

3. Zaznamy o evidencii OaPL sa uchovavaju 10 rokov a predkladaji sa kontrolnym organom
na ich poziadanie.

4. Stratu, znicenie alebo odcudzenie osobitnej evidencie 0 OaPL je potrebné prostrednictvom
odborného zastupcu bezodkladne oznamit’ farmaceutovi samospravneho kraja. Rovnako
je otejto skutocnosti potrebné bezodkladne informovat Oddelenie bezpecnosti
a krizového riadenia UVLF.

5. Pracoviska su povinné vykonat’ rocnu inventarizaciu OaPL:

a) do 31. decembra kazdého roka,
b) pri kazdej zmene odborného zastupcu alebo
C) V pripade straty, znehodnotenia alebo odcudzenia OaPL.

6. Ak sa inventarizaciou zistila strata OaPL, vysledky inventarizacie sa bezodkladne,
najneskor nasledujici pracovny den od skoncenia inventarizdcie oznamuju
prostrednictvom odborného zéstupcu:

a) farmaceutovi samospravneho kraja (v pripade univerzitnej lekarne) alebo

b) ministerstvu (v pripade katedier alebo klinik).

Rovnako je o tejto skuto¢nosti potrebné bezodkladne informovat’ Oddelenie bezpeénosti
a krizového riadenia UVLF.

Omamné a psychotropné latky je potrebné na pracoviskdch uchovéavat’ v samostatnych
uzamykateI'nych skrinkach, resp. trezoroch, ktoré st ulozené v miestnostiach so zdvojenym
uzamykanim na dverach.

7. Pri podozreni z nedovoleného zaobchadzania s OaPL su vsetky pracoviskd povinné
bezodkladne informovat’ Oddelenie bezpe¢nosti a krizového riadenia UVLF, ktoré
zabezpe¢i informovanie organov cinnych v trestnom konani o vSetkych zistenych
skuto€nostiach.

CL7
Pravidelné oznamovacie povinnosti

1. Do 5 dni po ukonc¢eni kazdého $tvrtroka st katedry a kliniky povinné oznamit’ odbornému
zastupcovi
a) mnozstvo kazdej OaPL pouzitej na skuSanie, vyucbu a expertiznu ¢innost’,
b) mnozstvo kazdej OaPL pouzitej v ramci vyskumu do liekovej formy,
c) zneSkodnené mnozstvo kazdej OaPL.
Odborny zastupca oznami tieto udaje ministerstvu.
2. Odborny zastupca univerzitnej lekarne je povinny zasielat’ kazdorocne do 31. januara
evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuju OaPL:
a) farmaceutovi samospravneho kraja, ak ide o humanne lieky,
b) regionalnemu veterinarnemu lekarovi, ak ide o veterinarne lieky.
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Cl.8
Likvidacia omamnych a psychotropnych latok

1. Nanakladanie s odpadmi s obsahom OaPL sa vzt'ahuju primerane ustanovenia o likvidacii
nebezpecnych odpadov podla zakona ¢. 79/2015 Z. z. 0 odpadoch a 0 zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov.

2. Likvidaciu OaPL v pripade expirovania a likvidaciu obalov so zvyskami OaPL, tzn.
likvidaciu nebezpe¢ného odpadu, zabezpeCuju katedry a Kkliniky samostatne
prostrednictvom zodpovednych osob a univerzitna lekarenn prostrednictvom odborného
zastupcu.

3. Vo vzt'ahu k odpadom obsahujucim OaPL je zakdzané riedit’ a zmieSavat’

a) jednotlivé druhy nebezpeénych odpadov navzajom,

b) nebezpecné odpady s odpadmi, ktoré nie st nebezpeéné, a

C) nebezpecné odpady s latkami alebo s materialmi, ktoré nie st odpadom.

4. OaPL sa za ucelom likvidacie odovzdavaju ako dopravcovi nebezpecného odpadu:

a) certifikovanej spoloénosti zabezpedenej zo strany Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
Vv pripade univerzitnej lekarne alebo

b) certifikovanej spolo¢nosti vystutazenej a zazmluvnenej UVLF na zaklade pravidiel
a postupov verejného obstaravania v pripade katedier a klinik UVLF.

5. Obaly so zvySkami OaPL sa ako nebezpecny odpad odovzdavaju spolo€nosti odvazajlicej
komunalny odpad z arealu UVLF.

6. Pri odosielani nebezpecného odpadu dopravcovi je potrebné:

a) viest’ a uchovavat evidenciu o prepravovanom nebezpecnom odpade; pri odovzdavani
nebezpecného odpadu dopravcovi sa vzdjomne potvrdzuje sprievodny list
nebezpecného odpadu,

b) ohlasovat’ udaje z evidencie podla pism. a) Okresnému uradu Kosice I (vratane
fotokopie sprievodného listu).

7. Doklady a evidencia tykajtce sa likvidacie nebezpecného odpadu sa uchovavaji 10 rokov.

Clanok 9
Zaverecéné ustanovenia

=

Tento vnatorny predpis nadobtida platnost’ a u¢innost’ diiom podpisu rektorom UVLF.

2. Tento vnutorny predpis ruSi Prevadzkovo-organizany predpis na zaobchadzanie
S omamnymi latkami, psychotropnymi latkami a pripravkami pre pracoviskd UVL z juna
20009.

V Kosiciach diia 11.03.2025

prof. MVDr. Jozef Nagy, PhD. v.r.
rektor
Univerzity veterinarskeho lekarstva
a farmacie v Kosiciach



Priloha ¢. 1 k Zaobchadzaniu S omamnymi latkami, psychotropnymi latkami a pripravkami
na pracoviskach Univerzity veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach

POKYNY NA ZAPISOVANIE DO KNIHY OMAMNYCH LATOK

Titulnd strana
1. Odtlaci sa peciatka obsahujuca udaje o ndzve UVLF
2. Vyznadi sa:

a) ¢i je kniha uréena na zapisovanie OaPL alebo lickov s OaPL,

b) uzavierkové obdobie (Stvrtrocné).

Vyznaci sa datum zacatia a skoncenia zapisovania do knihy omamnych latok.

4. Vyplni sa meno a priezvisko, datum zacatia vykondvania ¢innosti a vlastnoru¢ny podpis
zodpovednej osoby. Po skonceni vykonavania ¢innosti zodpovednej osoby sa uvedie
datum skoncenia ¢innosti a vlastnoru¢ny podpis.

w

Ostatné strany
1. Priprvom zépise do knihy sa uvedie v zahlavi plny nazov lieku s obsahom OaPL, datum

a mnozstvo prenesené z predchddzajucej evidencie v kolonke zostatok, a to v mnozZstve
originalnych baleni vyjadrenom v kusovych jednotkéach.

2. Kazdy prijem a vydaj sa zapiSe do samostatné¢ho riadka s vyplnenim datumu pohybu,
Cisla prijmového alebo vydajového dokladu, nédzvu a adresy dodavatela alebo
odberatel’a a mnozstva prijatého alebo vydaného lieku s obsahom OaPL.

3. Vsetky zapisy sa zapisuju prepisovacim (gul'6¢kovym) perom; pri prijme a uzavierke
cervenym pismom, pri vydaji modrym pismom. Pévodné zapisy sa nesmu prepisovat’.
V pripad omylu sa povodny zapis preciarkne a zapise sa spravny udaj a vlastnorucne sa
podpiSe osoba zodpovedna za vykonanie opravy. Preiarknuty zapis musi ostat’
Citatel'ny.

4. Uzavierka sa vykond tak, Ze sa posledny zapis podciarkne a do d’alSieho riadka sa
cervenym perom uvedu sucty prijmov a vydajov za obdobie, ako aj aktualny zostatok.

5. Doklady potvrdzujice prijem alebo vydaj OaPL sa riadne vyplnené a potvrdené
dodavatel'om a odberatelom zoradia podl'a datumu, po skonceni mesiaca sa zviazu,
oznacia a ulozia.

Prenos udajov
1. AK sa popiSe strana pred koncom jedného uzavierkového obdobia, spocitajii sa do

spodného prenosového riadka vSetky tidaje 0 prijme a vydaji od zaciatku uzavierkového
obdobia. Tieto sucty sa prenest do horného prenosového riadka nasledujuce;j strany
podl’a predtlace.

2. Ak sa dopise kniha omamnych latok pred koncom uzavierkového obdobia, prenesu sa
obdobne sucty prijmov a vydajov od zaciatku uzavierkového obdobia z posledného
zapisového listu do horného prenosového riadka prvej strany novej knihy omamnych
latok.

3. Ak sa dopiSe kniha omamnych latok na konci uzavierkového obdobia, zapiSe sa
kone¢ny stav na konci uzdvierkového obdobia ako pociato¢ny stav prepisovacim
(gul'6¢kovym) perom cCervenou farbou do prvého riadka prvej strany novej knihy
omamnych latok.

Technické idaje o knihe
Rozmery knihy: obal a vnttorné strany — format A4




