Tlačivo č. 6
Ministerstvo zdravotníctva SR
Limbova 2, 833 43 Bratislava 37

SLOVENSKÁ REPUBLIKA

Tel: 593 73 111 
ŠTVRŤROČNÉ HLÁSENIE
 O PRÍPRAVE,  VÝROBE, SPOTREBE A ZNEŠKODNENÍ

OMAMNÝCH LÁTOK, PSYCHOTROPNÝCH LÁTOK A PRÍPRAVKOV POUŽITÝCH NA VÝSKUM, VÝUČBU A EXPERTÍZNU ČINNOSŤ
podľa § 28 odseku (5) a (6) zákona č. 139/1998 Z.z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch,  v znení neskorších predpisov
Termín odovzdania hlásenia:   do 15 dní po skončení každého štvrťroka

	HLÁSENIE PODÁVANÉ ZA OBDOBIE :                      ŠTVRŤROK ………ROK………..


	DRŽITEĽ POVOLENIA NA ZAOBCHÁDZANIE S OMAMNÝMI A PSYCHOTROPNÝMI LÁTKAMI

	Názov:

Meno  a priezvisko fyzickej osoby/ obchodné meno, forma právnickej osoby, IČO
	

	Adresa:

Miesto trvalého pobytu fyzickej osoby/sídlo právnickej osoby
	

	Telefón:
	Fax:
	E-mail:

	
	
	

	Číslo a dátum vydania povolenia na zaobchádzanie s omamnými a psychotropnými látkami:


	POZNÁMKY
NÁZOV A ADRESA VÝVOZCU

	


	MENO A PODPIS  DRŽITEĽA POVOLENIA ALEBO ZODPOVEDNEJ OSOBY
 podľa § 7  zákona  č. 139/1998 Z.z.

	
	


	CELKOVÝ POČET STRÁN HLÁSENIA   A
	


	CELKOVÝ POČET STRÁN HLÁSENIA   B
	


PEČIATKA:                                        

DÁTUM:
Hlásenie  podáva  džiteľ povolenia na horeuvedenú adresu Ministerstva zdravotníctva SR

NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA ZAOBCHÁDZANIE S OMAMNÝMI A PSYCHOTROPNÝMI LÁTKAMI:

	A
	PRÍ PRAVA/VÝROBA
	SPOTREBA
	Stav na sklade v g

	Porč.
	Názov látky  použitej na prípravu/výrobu omamnej látky/psychotropnej látky v rámci výskumu 
	Použité množstvo v g
	Názov pripravenej/vyrobenej omamnej látky/psychotropnej látky v rámci výskumu

	Pripravené/vyrobené množstvo v g
	Množstvo použité na skúšanie, výučbu a expertíznu činnosť  v g
	Množstvo použité v rámci výskumu do liekovej formy v g
	Straty pri výrobe v g
	Zneškodnené množstvo omamnej  látky/psychotropnej látky v g
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	Prepracovaním vo výrobe
	Likvidácia
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


          Strana č. ……. k  tlačivu č. 6, A
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA ZAOBCHÁDZANIE S OMAMNÝMI A PSYCHOTROPNÝMI LÁTKAMI:

	B
	PRÍJEM z dovozu (D)/ od iného držiteľa povolenia (IDP)
	SPOTREBA
	Stav na sklade v g

	Príjem D/IDP
	Kód ŠUKL
	Názov látky/obchodný názov prípravku, lieková forma, balenie
	Výrobca/Krajina
	Názov účinnej látky
	Číslo povolenia MZ SR na dovoz 
	Povolené množstvo uvedené na povolení 
	Skutočne dovezené množstvo 


	Dovoz

uskutočnený

dňa
	Obsah

účinnej 

látky v 

dovezenom

množstve

 v g
	Množstvo použité na skúšanie, výučbu a expertíznu činnosť  v g
	Množstvo použité do liekovej formy v g
	Zneškodnené množstvo  v g
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Prepracovanie
	Likvidácia
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Strana č. ………k  tlačivu č. 6, B
Pokyny k hláseniu o príprave, výrobe, spotrebe a zneškodnení omamných látok, psychotropných látok a prípravkov použitých na výskum, výučbu a expertíznu činnosť:
Všeobecná časť
1. Podľa zákona č. 139/1998 Z.z.. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov (ďalej len “zákon”) sú povinní  držitelia povolení na zaobchádzanie s omamnými a psychotropnými látkami (ďalej len „držitelia povolení“), napr. výrobcovia, veľkodistribútori a ostatní držitelia povolení  oznámiť Ministerstvu zdravotníctva SR správne a presné údaje, ktoré ukladá §28 v ods. (2) až (6)  zákona. 

2. V zmysle §28 ods. (5) zákona sú držitelia povolení na výskum, výučbu a expertíznu činnosť povinní oznámiť najneskôr do 15 dní po skončení každého štvrťroka Ministerstvu zdravotníctva SR nasledovné údaje:

a) pripravené alebo vyrobené množstvo každej omamnej a psychotropnej látky v rámci výskumu;

b) množstvo každej omamnej a psychotropnej látky použité na skúšanie, výučbu a expertíznu činnosť;

c) množstvo každej omamnej a psychotropnej látky použité v rámci výskumu do liekovej formy;

d) zneškodnené množstvo každej omamnej a psychotropnej látky.

3. Držitelia povolení na výskum, výučbu a expertíznu činnosť predkladajú údaje o príprave alebo výrobe omamnej a psychotropnej látky v rámci výskumu na tlačive č. 6, A.   Tu uvedú aj údaje o množstve pripravenej, alebo vyrobenej omamnej a psychotropnej látky použitej na skúšanie, výučbu a expertíznu činnosť, o množstve použitom v rámci výskumu do liekovej formy a o zneškodnenom množstve pripravenej, alebo vyrobenej  omamnej a psychotropnej látky.
4. V prípade, ak získajú omamnú a /alebo psychotropnú látku od iného držiteľa povolenia, údaje o množstve každej omamnej a psychotropnej látky použitej na skúšanie, výučbu a expertíznu činnosť, o množstve použitom v rámci výskumu do liekovej formy a o zneškodnenom množstve každej omamnej a psychotropnej látky zasielajú na tlačive č. 6, B.
5. Držitelia povolení na výskum, výučbu a expertíznu činnosť, podobne ako ostatní držitelia povolení, v prípade dovozu omamnej a psychotropnej látky, alebo prípravku určeného na výskum, výučbu, alebo expertíznu činnosť ohlasujú uskutočnené dovozy na tlačive č. 4, alebo tlačive č. 6, B. Údaje o uskutočnených vývozoch predkladajú na tlačive č. 5. Zároveň podľa §20 ods.3 zákona a §21 ods. 2 zákona zasielajú jeden rovnopis dovozného/vývozného povolenia, ktoré vydalo Ministerstvo zdravotníctva SR podľa §19 až §21 zákona  potvrdený colným orgánom späť Ministerstvu zdravotníctva SR. Tým zároveň potvrdzujú dátum uskutočnených dovozov a vývozov. V hlásení taktiež vyznačujú  neuskutočnené dovozy a vývozy omamných látok, psychotropných látok a prípravkov. Podľa §14 zákona v prípade neuskutočneného dovozu/vývozu je potrebné vrátiť do 15 dní od uplynutia času platnosti povolenia jeho originál a kópiu Ministerstvu zdravotníctva SR. 

6. V zmysle §39 ods. (1) a ods. (3)  zákona, za porušenie povinností uvedených v §14 a v §28 sa ukladajú pokuty. Ministerstvo zdravotníctva SR ukladá pokuty až do výšky 1 000 000 Sk za porušenie povinností uvedených v §14 písm. a) až f), j) až l) a v §28.
Špeciálna časť
7. Držiteľ povolenia uvedie obdobie, za ktoré podáva hlásenie, identifikačné údaje (meno, obchodné meno, právnu formu, IČO a adresu) držiteľa povolenia, číslo povolenia na zaobchádzanie s omamnými a psychotropnými látkami a prípravkami, ktoré Ministerstvo zdravotníctva SR vydalo v zmysle §4 až §10 zákona,  celkový počet strán hlásenia, dátum a svoj podpis, alebo podpis zodpovednej osoby poverenej podľa § 5 až § 7  zákona  konať za predkladateľa hlásenia.

8. Tabuľku A držiteľ povolenia vyplní  pri príprave, alebo výrobe omamnej a psychotropnej látky určenej na výskum, výučbu a expertíznu činnosť v nasledovnom členení: 1. Názov látky, ktorá bola použitá na prípravu/výrobu omamnej/psychotropnej látky a jej  množstvo vyjadrené v hmotnostných, alebo objemových jednotkách 2. Medzinárodný nechránený názov pripravenej/vyrobenej omamnej látky/psychotropnej látky 3. Pripravené/vyrobené množstvo tejto látky vyjadrené v hmotnostných, alebo objemových jednotkách  4. Množstvo pripravenej/vyrobenej látky, ktoré bolo použité na skúšanie, výučbu a expertíznu činnosť 5. Množstvo pripravenej/vyrobenej látky použité do liekovej formy 6. Straty, ktoré vznikli pri výrobe omamnej/psychotropnej látky použitej na výskum, výučbu a expertíznu činnosť (Napr. kontrolné skúšky – kontrola kvality, medzioperačná kontrola, iné analytické hodnotenia) 7. Zneškodnené množstvo omamnej  látky/psychotropnej látky (a) prepracovaním vo výrobnom procese, (b) likvidáciou.
9.  Tabuľku B  držiteľ povolenia vyplní,  ak omamná a psychotropná látka určená na výskum, výučbu a expertíznu činnosť bola dovezená z inej krajiny (D), alebo získaná od iného držiteľa povolenia (IDP):  1. V takom prípade vyplní údaje týkajúce sa dovezenej látky, alebo prípravku, respektíve vyznačí, akým spôsobom bola látka získaná. 2. Taktiež uvedie množstvo, ktoré bolo použité na výskum, výučbu a expertíznu činnosť, 3. Množstvo, ktoré bolo použité do liekovej formy  4. Zneškodnené množstvo omamnej  látky/psychotropnej látky likvidáciou, alebo prepracovaním.
10. Držiteľ povolenia uvedie taktiež,  či množstvá uvedené v tabuľke A a B sa vzťahujú na omamnú a psychotropnú látku vyjadrenú vo forme soli, alebo či tieto množstvá boli už prepočítané  na bezvodý obsah omamnej a psychotropnej látky.
11. Prepočet na čistý bezvodý obsah účinnej látky  (H) : Hmotnosť/obsah účinnej látky, ktorá sa nachádza v jednotkovej dávke, alebo v balení, alebo   

 v dovezenom/ vyvezenom množstve vo forme soli, alebo v surovej, nerafinovanej forme (S) sa prepočíta pomocou koeficientu (K) pre približný obsah čistej bezvodej bázy, ktorý je  vyjadrený v %.  H (g) =  S (g) x  K/100. Tabuľky koeficientov publikuje Medzinárodný úrad pre kontrolu omamných látok (INCB) v  žltom a zelenom zozname („Yellow list , Green list“), alebo zverejňuje na internetovej adrese: http://www.incb.org/. Na požiadanie informácie k prepočtom podá Odbor liekovej politiky Ministerstva zdravotníctva SR.
12. Hlásenie je možné predkladať aj v inom formáte než Microsoft Word, napr. vo formáte Microsoft Excel.







