Dolozka vybranych vplyvov

1. Zakladné udaje

Nazov materialu

Zakon, ktorym sa meni a dopliia zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach
a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov

Predkladatel’ (a spolupredkladatel’)
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

[0  Material nelegislativnej povahy

Charakter predkladaného materialu Material legislativnej povahy

00  Transpozicia/ implementacia prava EU

V pripade transpozicie/implementdcie uvedte zoznam transponovanych/implementovanych
predpisov:

Termin zaciatku a ukonéenia PPK Jun 2026
Predpokladany termin predloZenia na pripomienkové Jul 2026
konanie

Predpokladany termin zaciatku a ukoncéenia ZP**

Predpokladany termin predlozenia na rokovanie vlady SR* August 2026

2. Definovanie problému

Zakladnym cielom navrhu zakona je zabezpelit' plnenie medzinarodnych zaviazkov Slovenskej
republiky v oblasti kontroly omamnych a psychotropnych latok a reagovat’ na rozhodnutia Komisie
pre omamné latky prijaté na odporucanie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO).

Komisia pre omamné latky na zasadnuti v marci 2026 schvélila zaradenie troch novych
psychoaktivnych latok pod medzindrodnu kontrolu. Navrh zakona upravuje prilohu €. 1, navrhuje
spresnit’ podmienky odbornej sposobilosti, povol'ovania vyskumu, vyucby a expertiznej ¢innosti a
posilnit’ kontrolné mechanizmy Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,.SUKL®), najmi vo
vztahu k evidencii a schvalovaniu zmien dajov o vykonavanych ¢innostiach.

Néavrh zédkona reaguje na viacer¢ aplikacné a legislativne potreby identifikované v oblasti veterinarnej
mediciny a nakladania s omamnymi a psychotropnymi latkami a vykonu dozoru nad veterindrnymi
liekmi. DalSou identifikovanou oblastou na spresnenie je uréenie prislusnosti organu na vydavanie
posudkov pre velkodistributorov vyluéne veterinarnych liekov. Hoci SUKL vykonava tato ¢innost vo
vztahu k distribitorom humannych aj veterinirnych liekov, kompetencie Ustavu $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie¢iv (d’alej len ,,USKVBL®) v tejto oblasti nie sl explicitne upravené.
Névrh zakona zaroven reaguje na potrebu spresnenia lipravy sankénych mechanizmov.

3. Ciele a vysledny stav
Ciel'om navrhu zakona je:
a) zosuladit’ pravnu upravu Slovenskej republiky s medzinarodnymi zavazkami a rozhodnutiami
Komisie pre omamné latky a odporacaniami WHO,
b) zabezpecit’ ucinnu regulaciu novych psychoaktivnych latok ich zaradenim do priloh,
c) odstranit aplikaéné nejasnosti pri evidencii a kontrole vybranych latok (najma
lisdexamfetaminu),
d) spresnit’ podmienky odbornej sposobilosti a vykonu ¢innosti pri nakladani s omamnymi a
psychotropnymi latkami,
e) posilnit kontrolné mechanizmy SUKL,
f) zaviest jednotny a kontrolovatelny systém nakladania s omamnymi a psychotropnymi latkami
v podmienkach zachrannej zdravotnej sluzby,
g) upravit podmienky zabezpecenia prepravy omamnych a psychotropnych latok tak, aby
zodpovedali poziadavkdm na ich bezpecnii prepravu a sucasne zohladnovali potreby
aplikacnej praxe,




h) zvysit' transparentnost a kontrolovatelnost’ prepravy omamnych a psychotropnych latok
prostrednictvom jednoznacénej evidencie motorovych vozidiel,

i) zabezpeCit' najvysSiu Uroven odbornej sposobilosti 0séb opravnenych vykonavat' Cinnosti
spojené s nakladanim s omamnymi a psychotropnymi latkami vo veterinarnej oblasti,

j) odstranit’ nejednoznacnosti v kompetenciach organov vykonavajacich posudkovia ¢innost’ vo
vzt'ahu k vel'kodistributorom veterinarnych liekov,

k) posilnit’ efektivnost’ vykonu dozoru a sankénych mechanizmov v oblasti veterinarnych liekov
prostrednictvom jednoznaéného vymedzenia opravneni USKVBL ukladat’ pokuty, vratane
urcenia okruhu subjektov, konkrétnych poruSeni povinnosti a vysSky sankcii.

Vysledny stav:

a) prévna uprava bude zosuladend s medzinarodnymi zaviazkami Slovenskej republiky,

b) nové psychoaktivne latky budu podliehat’ narodnej kontrole,

c) zvysi sa pravna istota pri evidencii a kontrole regulovanych latok,

d) zjednotia sa pravidla odbornych sposobilosti a povol'ovacich procesov,

e) posilni sa dohl'ad SUKL nad vykonavanim &innosti,

f) zlepsi sa bezpe€nost a kontrolovatel'nost’ nakladania s omamnymi a psychotropnymi latkami
v zdravotnictve a v zachrannej zdravotnej sluzbe,

g) vytvori sa primerany a vykonatelny rdmec pre zabezpeCenie prepravy omamnych a
psychotropnych latok pri zachovani pozadovanej urovne ich ochrany,

h) zvysi sa transparentnost’ a dohlad nad prepravou tychto latok,

1) zlepsi sa kvalita a jednoznaénost’ regulacie vo veterinarnej oblasti vratane vykonu dozoru a
sank¢ného rdmca.

4. Dotknuté subjekty
Uved'te subjekty, ktorych sa zmeny predkladaného materialu dotknu priamo aj nepriamo:
a) SUKL,
b) USKVBL,
c) drzitelia povoleni na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
d) poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, najmi zachrannd zdravotna sluzba,
e) poskytovatelia odbornych veterinarnych ¢innosti,
f) drzitelia povoleni na prepravu,
g) drzitelia povoleni na vyskum, vyucbu a expertiznu ¢innost’,
h) drzitelia povoleni na velkodistribuciu a velkodistribciu vylu¢ne veterinarnych liekov.

5. Alternativne rieSenia

V pripade neprijatia navrhovanej pravnej upravy by nedoSlo k zostladeniu pravneho poriadku
Slovenskej republiky s medzindrodnymi zavdzkami vyplyvajucimi z rozhodnuti Komisie pre omamné
latky a odporic¢ani WHO.

Zaroven by nebola zabezpecena G¢inna regulacia novych psychoaktivnych latok, ¢o by mohlo oslabit’
schopnost’ organov verejnej moci reagovat’ na vyskyt nebezpeénych latok na trhu a znizit' Groven
ochrany verejného zdravia. Pretrvavali by aj aplikacné nejasnosti pri evidencii a kontrole vybranych
latok (najmé lisdexamfetaminu), ¢o by mohlo sposobovat’ nejednotny vyklad pravnej Upravy a
rozdielnu aplika¢ni prax medzi jednotlivymi subjektmi.

V oblasti nakladania s omamnymi a psychotropnymi latkami by zostali nedostatoéne spresnené
podmienky odbornej sposobilosti a vykonu regulovanych ¢innosti, o by zvySovalo riziko rozdielnej
kvalifikacie 0s6b vykonavajucich tieto ¢innosti a oslabenia kontrolnych mechanizmov.

Bez prijatia navrhu zakona by nedoslo k posilneniu kontrolnych mechanizmov SUKL, najmi vo
vzt'ahu k evidencii a schvalovaniu zmien udajov o vykonavanych c¢innostiach, ¢o by znizovalo
efektivitu dohladu. V podmienkach zachrannej zdravotnej sluzby by absentovala pravna uprava
jednotného a kontrolovatel'ného systému nakladania s omamnymi a psychotropnymi latkami, ¢o by
mohlo viest k nejednotnym postupom v praxi, zvySenému riziku chyb v evidencii a zniZzeniu
bezpecnosti manipulécie s tymito latkami.

V oblasti veterinarnej mediciny by pretrvavala nejasna iprava odbornej spdsobilosti pri nakladani s
omamnymi a psychotropnymi latkami vo veterinarnej oblasti, ¢o by umoziovalo vykon tychto ¢innosti
aj osobam bez uplného veterinarneho vzdelania a zvySovalo by sa riziko nespravneho zaobchadzania
a zneuzitia tychto latok. Zaroven by ostala nejednoznacna prisluSnost’ organu pri posudzovani
velkodistributorov veterinarnych liekov, ¢o by spdsobovalo aplikaéné problémy, nejednotny vykon
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dozoru a pravnu neistotu. Pretrvavali by aj nedostatky v Giprave sankénych pravomoci USKVBL, najma
nejasnosti v rozsahu jeho opravneni ukladat’ pokuty, ¢o by oslabovalo efektivnost’ kontroly a
vymozitelnost’ povinnosti v danej oblasti.

6. Vykonavacie predpisy
Predpokilada sa prijatie/zmena vykonavacich predpisov? O Ano Nie
Ak dano, uvedte ktoré oblasti budu nimi upravené, resp. ktorych vykondvacich predpisov sa zmena
dotkne:

7. Transpozicia/implementicia prava EU
Uvedte, ¢iv predkladanom navrhu pravneho predpisu dochadza ku goldplatingu podl'a tabulky
zhody, resp. ¢i ku goldplatingu dochddza pri implementdcii prava EU.

O Ano Nie

Ak ano, uvedte, ktorych vplyvov podla bodu 9 sa goldplating tyka:

8. Preskumanie ucelnosti

Preskiimanie uc¢innosti a ucelnosti navrhu zdkona sa vykona po troch rokoch odo diia nadobudnutia
ucinnosti, pricom bude zalozené na vyhodnoteni aplika¢nej praxe, najméa pokial’ ide o uroven odborne;j
spdsobilosti 0sob, fungovanie rozdelenia kompetencii medzi prislusnymi organmi, vykon posudkovej
¢innosti a uplatiovanie sankcii v danej oblasti. Sti¢ast'ou preskiimania bude aj vyhodnotenie Gi¢innosti
opatreni prijatych v oblasti kontroly novych psychoaktivnych latok, evidencie a kontroly omamnych a
psychotropnych latok, povolovania a vykonu vyskumnej, vyucbovej a expertiznej ¢innosti, vykonu
dohladu SUKL, nakladania s omamnymi a psychotropnymi latkami v podmienkach zachrannej
zdravotnej sluzby, ako aj uplatiiovania podmienok prepravy omamnych a psychotropnych latok.

* yyplnit’ iba v pripade, ak material nie je zahrnuty do Planu prace vlady Slovenskej republiky alebo
Planu legislativnych tloh vlady Slovenskej republiky.

** yyplnit’ iba v pripade, ak sa zavere¢né postdenie vybranych vplyvov uskuto¢nilo v zmysle bodu

9.1. jednotnej metodiky.

*** posudzovanie sa tyka len zmien v 1. a II. pilieri univerzalneho systému ddchodkového

zabezpecenia s identifikovanym dopadom od 0,1 % HDP (vratane) na dlhodobom horizonte.

9. Vybrané vplyvy materiilu

Vplyvy na rozpocet verejnej spravy O Pozitivne X Ziadne [0 Negativne
z toho rozpoctovo zabezpecené
vplyvy,
v pripade identifikovaného O Ano O Nie O  Ciastoéne
negativneho
vplyvu
v tom vplyvy na rozpo¢ty obci O Pozitivne X Ziadne O Negativne

a vysSich uzemnych celkov

z toho rozpoctovo zabezpecené

vplyvy, ‘ . o
v pripade identifikovaného O Ano O Nie O Clastotne

negativneho vplyvu

Vplyv na dlhodobt udrzatel'nost’ )
verejnych financii v pripade 0 Ano O Nie
vybranych opatreni ***

Vplyvy na limit verejnych vydavkov O Pozitivne X Ziadne O Negativne




Vplyvy na podnikatel’ské prostredie O Pozitivne O Ziadne X  Negativne
2 toho vplyvy na MSP O Pozitivne O Ziadne Negativne
Mthanlzmus znlzovve}n.la byrokracie Ano O Nie
a nakladov sa uplatiuje:

Socialne vplyvy O Pozitivne X Ziadne O Negativne

Vplyvy na Zivotné prostredie O Pozitivne X Ziadne O Negativne
Material je posudzovany podla zdkona
¢. 24/2006 ZV Z. 0 Posudzovgm O Ano O Nie
vplyvov na zivotné prostredie a o
zmene a doplneni niektorych zékonov

v zneni neskorSich predpisov

Vplyvy na informatizaciu spolo¢nosti | [] Pozitivne X Ziadne O Negativne

Vplyvy na sluzby verejnej spravy pre

ob¢ana, z toho
vplyvy sluZieb verejnej spravy na O  Pozitivne X  Ziadne O Negativne
obc¢ana
VI ATEY D R0 R LA OB R ] 0  Pozitivne X Ziadne 0  Negativne
sprave

WAk LTS R, O 0  Pozitivne X Ziadne 0  Negativne

a rodinu

10. Poznamky

V navrhu zékona sa predpoklada len marginalny vplyv na rozpocet verejnej spravy. V sucasnosti nie
je mozné spolahlivo kvantifikovat’ prijmy z uloZenych pokut, ked’ze nie je mozné predvidat’ pocet
subjektov, ktoré porusia zakonné povinnosti, ani poCet a vySku uloZenych sankcii. Rovnako sa
nepredpokladaji vyznamné prijmy zo spravnych poplatkov za vydanie posudkov, ked’ze ide o vel'mi
obmedzeny okruh dotknutych subjektov.

Z uvedenych dovodov sa vplyv na rozpocet verejnej spravy povazuje za zanedbatel'ny a nepredpoklada
sa potreba vypracovania analyzy vplyvov na rozpoCet verejnej spravy. Drzitelia povolenia na
velkodistribuciu, ktori distribuuju vyluéne veterinarne lieky majii povinnost’ poziadat’ USKVBL o
vydanie posudku. Tato povinnost’ predstavuje administrativnu a finan¢nu zat'az vyplyvajucu z thrady
spravneho poplatku za vydanie posudku. Zaroven sa zavadza pokuta za poruSenie povinnosti az do
vysky 16 596 eur.

11. Kontakt na spracovatel’a
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2
831 01 Bratislava
PharmDr. Jana Filova
vedica oddelenia pre omamné a psychotropné latky
E-mail: jana.filova@health.gov.sk
Tel. ¢.: +421 2 593 73 440

12. Zdroje

L Rozhodnutie prijaté na 69. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre omamné latky a
kriminalitu (UNODC - United Nations Office on Drugs and Crime),

-+ EMCDDA/EUDA: Early Warning System on NPS.

13. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybranych vplyvov z PPK <. ..........
(v pripade, ak sa uskutocnilo v zmysle bodu 8.1 Jednotnej metodiky)

Suhlasné [0 Sihlasné s navrhom na dopracovanie ] Nesuhlasné

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti IL. spolu s Vasim vyhodnotenim:



mailto:jana.filova@health.gov.sk

14. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybranych vplyvov zo zaverecného posudenia ¢.
.......... (v pripade, ak sa uskutocnilo v zmysle bodu 9.1. Jednotnej metodiky)

[0 Suhlasné [0 Sihlasné s navrhom na dopracovanie [] Nesthlasné

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti I1. spolu s Vasim vyhodnotenim:




