Osobitna ¢ast’

K¢l 1

K bodu 1

Spresituje sa spdsob komunikéicie medzi Ministerstvom zdravotnictva SR a Generalnou
prokuratirou SR pri vybavovani odpisu z registra trestov pre ziadatel'a o vydanie povolenia na
zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami, odborného zastupcu a osdb, ktoré su
Statutdrnym organom. Ciel'om je zabezpecit’ elektronicki komunikaciu, zaroven sa umoziuje aj

komunikacia v pisomnej forme, ak z technickych dovodov nie je mozna elektronickd komunikécia.

K bodu 2

PrediZenim platnosti osved&enia vydaného podl'a § 6 ods. 4 z dvoch na tri roky sa zniZi
ekonomickd a administrativna zat'az subjektov, na ktoré sa tato povinnost’ vzt'ahuje. Tiez sa znizi
administrativna zataz Slovenskej zdravotnickej univerzity v Bratislave pri zachovani ziadanej

odbornosti 0s6b zaobchadzajucich s omamnymi a psychotropnymi latkami.

K bodu 3

V nadvidznosti na povinnost’ drZitelov povolenia zabezpecit obozndmenie zamestnancov,
ktori nemaji potrebnti odbornu spdsobilost’ s povahou a ti¢inkami omamnych a psychotropnych
latok a o sposoboch zaobchadzania s nimi, sa jednoznacne vymedzuje aj platnost’ osvedcenia
o uspesne vykonanej skuSke zamestnanca vydané Slovenskou zdravotnickou univerzitou

v Bratislave na tri roky.

K bodu 4

V praxi mdze dojst’ k situdcii, ze pocas vyhlaseného vynimocného stavu, nidzového
stavu alebo pocas mimoriadnej situacie Slovenskéd zdravotnicka univerzita v Bratislave nebude
vykonavat’ preverovanie znalosti o omamnych a psychotropnych latkach a preto nebude vydavat
osvedCenia o uspesSne vykonanej skuske. Aby nedochadzalo k tomu, ze drzitelia povolenia nebudu
moct’ vykonavat’ svoju ¢innost’ v sulade so zdkonom kvdli situdcii, ktor nedokézu ovplyvnit,
navrhuje sa Uprava, ktord zabezpeci, aby v case ked” Slovenskd zdravotnicka univerzita

v Bratislave nebude vykonéavat’ preverovanie znalosti o omamnych a psychotropnych latkach
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apreto nebude vydavat osvedCenia o UspeSne vykonanej skuske zamestnanca, aby pocas
vynimo¢ného stavu, nidzového stavu alebo mimoriadnej situacie drzitel'ovi povolenia neplynula
lehota na vykonanie preverovania potrebnych znalosti zamestnancov, ktori nemaji odborni
sposobilost’ na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami a ktori neriadia priamo
¢innosti uvedené v povoleni na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami. Navrhuje
sa, aby sa platnost’ vydaného osvedéenia predizila o tri mesiace od dita ukondenia vynimoéného

stavu, nudzového stavu alebo mimoriadnej situacie.

K bodom 5 a6
Umoziiuje sa aby osoby, ktorym rodné ¢islo nebolo pridelené (nie si obcanmi Slovenskej

republiky), v ziadosti o vydanie povolenia namiesto rodného ¢isla uviedli ddtum narodenia.

K bodu 7

Ziadatel'ovi o vydanie povolenia na vyskum, vyuébu alebo na expertiznu &innost’ podl'a § 9
ods. 1 pism. h) sa ukladad povinnost’ predlozit’ k ziadosti o vydanie povolenia uradne osved¢enu
képiu osvedCenia o spdsobilosti vykondvat' vyskum a vyvoj, ktorou ziadatel' preukaze, ze

predmetom jeho ¢innosti je vyskum, vyucba alebo expertizna ¢innost’.

K bodu 8
Ustanovuju sa doklady, ktoré ma Ziadatel’ o vydanie povolenia na pestovanie maku siateho

alebo konopy siatej a povolenia na prepravu predlozit’.

K bodu 9
Legislativno-technicka Uprava suvisiaca s tym. Ze na kazda ¢innost uvedentl v § 9 ods.1

pism. h) sa vydava samostatné povolenie.

K bodom 10 a 11

Legislativno-technicka tuprava v nadvdznosti na zavedenie moZnosti uvadzat datum
narodenia ked’ rodné ¢islo nebolo osobe pridelené (napriklad cudzi §tatni prislusnici) Do udajov
v povoleni sa dopiiia idaj o maximalnej vymere celkovej povolenej osevnej plochy, ¢im sa

ustanovenie zosulad’'uje s §16 ods. 7 zékona.



K bodu 12

Navrhuje sa nové znenie § 10 ods. 1 pri zmene tdajov uvedenych v povoleni. Organ
opravneny na vydanie povolenia ma vyznacit' ozndmenti zmenu udajov v povoleni. Doterajsie
znenie ustanovenia umoziovalo zmenu udajov aj nevyznacit’ a to aj napriek tomu, ze k zmene
udajov uvadzanych v povoleni doSlo. Na vyznacenie ozndmenych zmien v povoleni

ministerstvom sa ustanovuje 15 diova lehota.

K bodu 13
V zaujme znizenia administrativnej zataze ziadatel'a, ustanovuje sa, ktoré doklady je
potrebné predlozit’ pri Ziadosti o vydanie nového povolenia, ak drzitel povolenia oznamil novy

druh a rozsah zaobchddzania s omamnymi a psychotropnymi latkami.

K bodu 14

Ciel'om ustanovenia je zabranit’ zruSeniu povolenia, ak sa voci drzitel'ovi povolenia vedie
spravne konanie vo veci uloZenia pokuty alebo sa vykonava kontrolna ¢innost’. Povolenie bude
mozné zru$it' az po skonceni spravneho konania alebo kontrolnej ¢innosti. Na ucel ziskania
informécie o prebiehajucom konani alebo kontrole je MZ SR opravnené ziadat tieto informadcie

od prislusnych subjektov.

K bodu 15

Zmena mena a priezviska drZitel'a povolenia, miesta trvalého pobytu alebo Statneho
obclianstva drzitel'a povolenia alebo odborného zastupcu, v pripade pravnickej osoby zmena jej
sidla, mena a priezviska osoby alebo o0s0b, ktoré su jej Statutdrnym orgdnom, si zmenami
spadajucimi do rozhodovacej pdsobnosti drZitel'a povolenia, nie si to zmeny, ktoré by bolo
z akéhokol'vek dovodu potrebné vopred schvalovat’ Ministerstvom zdravotnictva SR. Navrhuje sa
nové znenie, podla ktorého sa tieto zmeny Ministerstvu zdravotnictva SR iba oznamuja a to

dodatocne, bez zbytocného odkladu, potom ako nastali.

K bodu 16
Legislativno-technicka uprava s odkazom na splnomocnovacie ustanovenie, na zaklade
ktorého sa vydala vyhlaS8ka MZ SR €. 158/2010 Z. z. o nalezitostiach knihy omamnych latok a o

evidencii dokladov preukazujucich prijem a vydaj omamnych latok a psychotropnych latok.



K bodu 17
Drzitel’ povolenia na pestovanie maku siateho moze podl'a vyhlasenia podla § 16 ods. 7

pism. b) pestovat’ v danej sezone mak siaty len do maximalnej vymery povolenej osevnej plochy.

K bodu 18
Dopliia sa odkaz, podl'a ktorého Statny ustav pre kontrolu liediv vykonava ingpekcie Tato
¢innost’ je nosnou ¢innostou Statnej spravy a najmi Statneho dozoru v oblasti omamnych a

psychotropnych latok.

K bodu 19
Legislativno-technicka uprava suvisiaca s ukladanim pokut na ukladanie ktorych, ma

opravnenie Statny Gstav pre kontrolu liegiv.

K bodu 20
Navrhuje sa prechodné ustanovenie v suvislosti s predizenim platnosti osved&enia

vydaného podl'a § 6 ods. 4 z dvoch na tri roky (vid’ noveliza¢ny bod. €. 2).

K bodu 21

Na zaklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN
pre omamné latky a kriminalitu dila 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. omamnych latok
synteticky opioid crotonylfentanyl, ktory je povazovany z medicinskeho hladiska za jeden
z najnebezpecnejsich syntetickych opiodov novej generacie. Latka vykazuje podobnu G¢innost’
ako morfin. Uéinky crotonylfentanylu st podla kritického hodnotenia WHO z 21.-25.10.2019
podobné ako u fentanylu. V pripade predavkovania méZe vyvolat’ respiracni depresiu vedicu
k vaznemu poskodeniu zdravia alebo imrtiu. UZiva sa obdobne ako heroin, respektive spolu s
heroinom. Jeho nezdkonna vyroba je jednoduchd. Nem4 ziadne priemyselné alebo medicinske
vyuzitie. Crotonylfentanyl bol zaisteny v roku 2016, 2017 a 2019 v niekol’kych pripadoch v USA,
v roku 2019 aj v Mexiku.

Crotonylfentanyl je uvedeny na zoznamoch zakazanych latok v USA od roku 2018.

K bodu 22
Na zaklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre

omamné latky a kriminalitu diia 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. omamnych latok



synteticky opioid valerylfentanyl, ktory je rovnako ako crotonylfentanyl povaZovany
z medicinskeho hl'adiska za jeden zo syntetickych opioidov novej generacie. Latka vykazuje
podobnu G&innost’ ako morfin. Uginky valerylfentanylu si podla kritického hodnotenia WHO
7 21.-25.10.2019 podobné ako u fentanylu. V pripade predavkovania vyvolavaju respiraéni
depresiu, ktord méze viest' k vaznemu poskodeniu zdravia alebo umrtiu. Uziva sa obdobne ako
heroin, respektive spolu s heroinom, naj¢astejsie vo forme tabliet. Nema ziadne priemyseln¢ alebo
medicinske vyuzitie.

Valerylfentanyl je uvedeny na zoznamoch zakézanych latok v USA od roku 2018 a v CLR od
roku 2017.

K bodu 23

Na zaklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamné latky a kriminalitu dia 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. psychotropnych latok
synteticky kanabinoid AB-FUBINACA, ktory ma G¢inky na I'udsky organizmus podobné ako A9
- tetrahydrokanabinol (THC). NajcastejSie je AB-FUBINACA dostupny v praskovej forme alebo
vo forme praSkovej suSiny. Uziva sa predovSetkym fajcenim. Uvedend latka nemd Zziadne
medicinske ani priemyselné vyuZzitie.

AB-FUBINACA patri medzi zakazané latky v USA, Singapur, CCR, Svédsko a SRN.

K bodu 24

Na zaklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamné latky a kriminalitu dia 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. psychotropnych latok
synteticky katinon alfa- pyrolidinhexanon, a-PHP, ktory ma na l'udsky organizmus stimulacné
ucinky podobné ako kokain, teda sposobuje zvySenie krvného tlaku a srdcovej frekvencie.
Dostupny je vo forme bielych alebo Zltych krystalov. UzZiva sa oralne, rektalne, inhalovanim alebo
pricuchnutim - $Sfiupanim (sniffing).

Uvedena latka nema v su€asnosti Ziadne medicinske ani priemyselné vyuZitie.

Latka alfa- pyrolidinhexanén ,a —PHP je uvedend na zoznamoch zakazanych latok v USA,

SRN, Taliansku a Svédsku.



K bodu 25

Na zéklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamn¢ latky a kriminalitu diia 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. psychotropnych latok
halucinogénnu latku DOC (2,5-dimetoxy-4-chloramfetamine), ktora patri do skupiny
amfetaminov. V rokoch 2013 a2014 boli zistené umrtia v dosledku predavkovania. DOC
sposobuje po uziti prudké zvysenie krvného tlaku a v pripade predavkovania plicny edém
a krvacanie. NajcastejSie je dostupny vo forme tabliet alebo tripov podobnych tripom LSD. Nema
ziadne priemyselné alebo medicinske vyuzitie.

DOC (2,5-dimetoxy-4-chloramfetamine) je uvedeny na zoznamoch zakazanych latok CIR,

Dénska, Svédska, Nového Zélandu.

K bodu 26

Na zéklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamné latky a kriminalitu dita 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. psychotropnych latok
synteticky kanabinoid 4F-MDMB-BINACA, ktory ma na l'udsky organizmus ucinky podobné ako
A9 - tetrahydrokanabinol (THC). Dostupny je vo forme praSku alebo rastlinnej suSiny. UZiva sa
predovsetkym faj¢enim alebo inhalovanim cez vodnu fajku. Medzi konzumentmi je latka zndma
ako Black Mamba. Latka 4F-MDMB-BINACA je obl'ibend medzi nezamestnanymi osobami
a osobami zo socidlne znevyhodnenych skupin. Uvedena latka nema v sucasnosti Ziadne

medicinske ani priemyselné vyuZitie.

K bodu 27

Na zaklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamné latky a kriminalitu diia 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. psychotropnych latok
synteticky kanabinoid S5F-AMB-PINACA (5F-AMB, 5SF-MMB-PINACA), ktory ma ucinky na
I'udsky organizmus podobné ako A9 - tetrahydrokanabinol (THC). Najcastejsie je latka SF-AMB-
PINACA (5F-AMB, 5F-MMB-PINACA) dostupna v praskovej forme alebo vo forme praskove;j
susiny. Uziva sa predovSetkym fajcenim. V suvislosti s uzivanim boli zaznamenané viaceré
dopravné nehody, v ramci ktorych boli tri smrtelné, vodici boli pod vplyvom SF-AMB.

S5F-AMB-PINACA (5F-AMB, 5F-MMB-PINACA) patri medzi zakdzané latky v USA,
Japonsku, CI’R, Svédsku a SRN.


https://www.unodc.org/LSS/Substance/Details/e2b9889c-2bbd-4516-96ef-221bc8115859
https://www.unodc.org/LSS/Substance/Details/e2b9889c-2bbd-4516-96ef-221bc8115859
https://www.unodc.org/LSS/Substance/Details/e2b9889c-2bbd-4516-96ef-221bc8115859
https://www.unodc.org/LSS/Substance/Details/e2b9889c-2bbd-4516-96ef-221bc8115859

K bodu 28

Opravuje sa nazov latky ,,metylmetkathinon®. Spradvne ma zniet’ ,,metylmetkatinon®.

K bodu 29

Na zéklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamn¢ latky a kriminalitu diia 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. psychotropnych latok
synteticky katindn N-etylhexedron, ktory méa na I'udsky organizmus stimulacné ucinky podobné
ako kokain, sposobuje zvysenie krvného tlaku a srdcovej frekvencie. Uziva sa oralne vo forme
tabliet. Medzi uzivatel'mi je latka zndma ako Henrik, Hexen, HEX a podobne.

Uvedena latka nema v sucasnosti Ziadne medicinske ani priemyselné vyuZitie.

N-etylhexedron je uvedeny na zoznamoch zakazanych latok v USA, v Kanade, vo Velkej

Britanie, v Japonsku a vo Svédsku.

K bodu 30

Na zaklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamné latky a kriminalitu diia 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny I. psychotropnych latok
latku MDPHP, ktorda mé na l'udsky organizmus stimula¢né t¢inky podobné ako kokain, spdsobuje
zvysenie tlaku, srdcovej frekvencie. Pri uzivani pocas tehotenstva méze sposobit’ potrat. Dostupny
je vo forme bielych alebo Zltych kryStdlov. UZiva sa ordlne, rektdlne, inhalovanim alebo
pricuchnutim - Sfiupanim (sniffing). Medzi uzivate'mi je MDPHP znamy aj ako opicia hmla alebo
firewall.

Uvedena latka nema v sucasnosti ziadne medicinske ani priemyselné vyuzitie.

Latka MDPHP je uvedend na zoznamoch zakézanych latok v Mad’arsku a v Japonsku.

K bodu 31
Navrhuje sa vypustenie latky cannabidiol z II. skupiny psychotropnych latok, pretoze tato
latka nie je v zozname psychotropnych latok podl'a Dohovoru OSN o psychotropnych latkach

zroku 1971 ani v zozname omamnych latok podla Jednotného dohovoru OSN o omamnych



latkach z roku 1961. Z ¢lenskych Statov Eurdpskej tnie, je na zozname psychotropnych latok iba
v Slovenskej republike od 1. 12. 2011 a od vtedy spdsobuje aplikacné problémy.

Expertny vybor Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) pre drogové zavislosti (ECDD)
odporucil dna 29.8.2018 Komisii OSN pre omamné latky (CND), aby zaradila cannabidiol do
zoznamu omamnych latok.

Dia 24. januara 2019 Expertny vybor Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) pre
drogové zavislosti (ECDD) zaslal Sekretaridtu Komisie OSN pre omamné latky (CND)
odporucanie tykajuce sa novych psychoaktivnych latok ako aj odporucanie tykajice sa aj
cannabidiolu.

ECDD na svojom 40. zasadnuti odporucilo, aby pripravky obsahujuce cannabidiol neboli
zaradené do zoznamu kontrolovanych latok podl'a Jednotného dohovoru o omamnych latkach z
roku 1961 a neboli pod medzindrodnou kontrolou. Cannabidiol sa nachddza v konope a konopne;j
zivici, ale nemd psychoaktivne vlastnosti, nema potencidl na zneuzitie a nema potencial

produkovat’ zévislost'.

K bodu 32
Na zaklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamné latky a kriminalitu dia 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit' do skupiny IIl. psychotropnych
latok latku etizolam. Ide o latku zo skupiny benzodiazepinov. Na l'udsky organizmus ma ucinky
podobné ako lieky Xanax, Klopin a podobne. V kombinécii s alkoholom alebo s inymi omamnymi
latkami alebo psychotropnymi latkami moZe spdsobit’ vazne poskodenie zdravia alebo smrt’.
Etizolam je uvedeny na zoznamoch zakazanych latok napriklad vo Svajéiarsku, v SRN,

v Pol'sku a vo Velkej Britanii.

K bodu 33

Na zéklade rozhodnutia prijatého na 63. zasadnuti Komisie pre omamné latky Uradu OSN pre
omamné latky a kriminalitu dila 4. 3. 2020 sa navrhuje zaradit’ do skupiny III. psychotropnych
latok latku flualprazolam. Ide o latku zo skupiny benzodiazepinov. Na l'udsky organizmus ma
sedativne a anestetické ucinky. Dostupny je vo forme bieleho prasku. Flualprazolam sa uZziva
s inymi latkami, najmé syntetickymi Opioidmi. Vo svete boli zaznamenané dopravné nehody

sposobené vodicmi pod vplyvom flualprazolamu.



Uvedena latka nemé v sucasnosti ziadne medicinske ani priemyselné vyuzitie.
Flualprazolam je uvedeny na zoznamoch zakazanych latok napriklad v USA, v SRN a vo

Velkej Britanii.

KCLII

Tymto ustanovenim sa navrhuje upravit’ u€innost’ ustanovenia § 23 ods.1 pism. f), § 120
ods. 8 a § 138 ods. 5 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach (¢l. VII
(ucinnost)) zakona 374/2018 Z. z.), ktora sa zostulad’'uje s predpokladanou ucinnost’ou tohto
zakona a to od 1. maja 2021. Cielom je umoznit uz pocas obdobia pandémie ochorenia
COVID 19 elektronické predpisovanie lieckov s obsahom omamnych latok II. skupiny a
psychotropnych latok II. skupiny. Vyhodou elektronického predpisovania je zabranenie
kontaktu medzi oSetrujucim lekdrom a pacientom. V zakone ¢. 374/2018 Z. z. sa v zmysle ¢l.
V a VII elektronické predpisovanie tejto skupiny umoziuje aZ od 1. januara 2022, preto sa
navrhuje skratit’ i€innost’ predmetnych ustanoveni zdkona o liekoch vo vizbe od Gc¢innosti
tohto zakona, to znamena od 1. maja 2021. Novelu zékona ¢. 374 /2018 Z. z., ktorym sa meni
a doplia zakon ¢&. 153/2013 Z. z. 0 narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiaju
niektoré zakony v €l. I pri novele zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych
latkach a pripravkoch odovodiujeme tym, Ze €l. Il sa umoznuje skorsie elektronické predpisovanie
liekov s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo s obsahom psychotropnej latky II. skupiny.
Pripominame, ze zédkonom ¢, 374/2018 Z. z. sa ¢l. V novelizoval aj zdkon ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach, v ktorom sa upravuje vo vSeobecnosti predpisovanie

liekov vratane liekov obsahujucich omamné latky a psychotropné latky.

K €L T

Navrhuje sa datum nadobudnutia Uc€innosti zdkona s prihliadnutim na primerant

legisvakanciu diiom 1. méja 2021.



