Tlačivo č. 5
Ministerstvo zdravotníctva SR
Limbova 2, 833 43 Bratislava 37

SLOVENSKÁ REPUBLIKA

Tel: 593 73 111 
ŠTVRŤROČNÉ HLÁSENIE O VÝVOZE
OMAMNÝCH LÁTOK, PSYCHOTROPNÝCH LÁTOK A PRÍPRAVKOV

podľa § 28 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 
	


PEČIATKA:                                        

DÁTUM:
Hlásenie  podáva  džiteľ povolenia na horeuvedenú adresu Ministerstva zdravotníctva SR.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA ZAOBCHÁDZANIE S OMAMNÝMI A PSYCHOTROPNÝMI LÁTKAMI:

	Kód ŠUKL 
	Názov látky/obchodný názov prípravku, lieková forma, balenie


	Výrobca/Krajina
	Názov účinnej látky
	Číslo povolenia MZ SR na vývoz 
	Povolené množstvo uvedené na povolení 
	Skutočne vyvezené množstvo 


	Vývoz

uskutočnený

dňa
	Obsah 

účinnej

látky/soli  vo
vyvez.množstve

 v g
	Čistý bezvodý

obsah

účinnej

látky vo vyvez.
množstve

v g

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Strana č. ……. k  tlačivu č. 5
Pokyny k hláseniu o vývoze omamných látok, psychotropných látok a prípravkov:
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. Štvrťročným hlásením držitelia povolení ohlasujú na tlačive č. 5 uskutočnené  vývozy omamných látok, psychotropných látok a prípravkov, ktoré boli vyvezené na základe osobitného povolenia, ktoré vydalo Ministerstvo zdravotníctva SR podľa §19 a §20 zákona. 
3. V hlásení je potrebné taktiež vyznačiť  neuskutočnené 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 2 rovnopisy (Copy 1 a Copy 4)  Ministerstvu zdravotníctva SR. 

4. Pre účely  zákona č. 139/1998 Z.z. i v zmysle Jednotného dohovoru OSN o omamných látkach, z r. 1961 a Dohovoru OSN o psychotropných látkach, z r. 1971 (ďalej len „Dohovory OSN“) dovoz/vývoz znamená:  fyzický presun omamnej látky, psychotropnej látky, alebo prípravku z jednej krajiny do druhej krajiny, alebo z jednej samostatnej správnej jednotky (teritórium/región) do inej samosprávnej jednotky nachádzajúcej sa na území toho istého štátu (čl.31 Dohovoru OSN z r. 1961, čl. 28 Dohovoru OSN z r. 1971). 

5. Podľa Dohovorov OSN dovozom sa rozumie taktiež aj fyzický presun omamnej látky, psychotropnej látky, alebo prípravku z jednej krajiny do slobodných colných skladov, slobodných  zón, slobodných colných pásiem a do zmluvných veľkoskladov nachádzajúcich sa na území druhej krajiny, alebo inej samostatnej správnej jednotky i napriek tomu, že podľa platných colných právnych noriem sa takáto transakcia nepovažuje za skutočný dovoz. Preto, ak takáto zásielka po preclení colnými orgánmi prechádza zo slobodných colných skladov, slobodných  zón, slobodných colných pásiem a zmluvných veľkoskladov na územie samotnej  krajiny, t.j. do režimu voľný pohyb vo vnútrozemí, nepovažuje sa za dovoz. Podobne,  táto zásada platí aj v prípade, ak sú omamné a psychotropné látky a prípravky presúvané z vnútrozemia do  slobodných colných skladov, slobodných  zón, slobodných colných pásiem a do zmluvných veľkoskladov situovaných na území vlastnej krajiny, nejedná sa o vývoz. Vývozom sa rozumie fyzický presun omamnej látky, psychotropnej látky, alebo prípravku zo slobodných colných skladov, slobodných  zón, slobodných colných pásiem a zo zmluvných veľkoskladov nachádzajúcich sa na území krajiny vývozcu,  na územie druhej krajiny, resp. inej samostatnej správnej jednotky.  

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/štvrťrok, za ktoré je hlásenie podávané; meno, obchodné meno, IČO  a adresu; 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 podpis držiteľa povolenia, alebo zodpovednej osoby podľa § 7  zákona.
8.  Hlásenie o uskutočnenenom vývoze odporúčame predkladať v členení :

a) krajina dovozu, b) účinná látka/prípravok c) číslo povolenia MZ SR na vývoz d) množstvo látky/prípravku uvedené na povolení d) skutočne vyvezené množstvo e) vývoz uskutočnený dňa (deň potvrdenia colným orgánom) f) ) obsah účinnej látky vo vyvezenom množstve g)prepočet na čistý bezvodý obsah účinnej látky vo vyvezenom množstve h) sumár obsahu účinnej látky osobitne pre každú krajinu i) sumár obsahu jednej účinnej látky pre všetky krajiny spolu;
Vzor

	Kód

ŠUKL
	Názov látky/obchodný názov prípravku, lieková forma, balenie
	Výrobca/

Krajina
	Názov účinnej látky
	Číslo povolenia MZ SR na vývoz
	Povolené množstvo uvedené na povolení 
	Skutočne vyvezené množstvo 
	Vývoz 
uskutočnený dňa
	Obsah
účinnej látky vo vyvezenom
množstve
v g
	Čistý bezvodý obsah
účinnej látky vo vyvezenom
množstve
v g

	 
	KRAJINA 1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 Morphinum

	7391
	LIEK 1 tbl 60x100 mg
	AUS
	Morphini sulphas, pentahydricus
	NL/XXX
	100 bal.
	50 bal
	1.2.2004
	300 g
	225 g

	7392
	LIEK 2 tbl 60x10 mg
	AUS
	Morphini sulphas, pentahydricus
	NL/YYY
	100 bal
	100 bal
	1.2.2004
	60 g
	45 g

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	270 g

	 
	KRAJINA 2
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	90959
	SUBSTANCIA 1
	D
	Morphini sulphas, pentahydricus
	NL/ZZZ
	1000 g
	1000 g
	1.3.2004
	1000 g
	750 g

	
	
	
	
	
	
	
	
	750 g

	 
	SPOLU
	 
	Morphinum 
	 
	 
	 
	 
	1020 g


8. Prepočet na čistý bezvodý obsah účinnej látky  (H) : Hmotnosť/obsah účinnej látky, ktorá sa nachádza v jednotkovej dávke, alebo v balení, alebo   

 vo 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.
9. Na základe odporúčaní INCB je potrebné od roku 2003 uvádzať u injekčných liekových foriem s malým objemom (napr. ampule), ktoré sú podľa výrobných špecifikácií prepĺňané, nominálny obsah účinných látok a nie aktuálny obsah, pričom množstvo prepĺňané sa pri ročnom štatistickom spracovaní zahrnie do strát. 
10. Prípravky s obsahom ópia  (tinktúry, extrakty), vyrobené priamo z ópia sa hlásia ako ópium, ktoré obsahuje 10% morfínu. Ak prípravky nie sú vyrobené priamo z ópia, ale sú získané zo zmesi ópiových alkaloidov (pantopon, oknopon, papaveretum), mali by byť hlásené ako morfín.

11. Pri vývoze koncentrátu makovej slamy sa uvedie okrem celkovej hrubej  hmotnosti koncentrátu aj približné množstvo  bezvodých morfínových alkaloidov, kodeínových alkaloidov, tebainových alkaloidov a oripavinových alkaloidov (AMA, ACA, ATA, AOA), ktoré sa nachádzajú v koncentráte.
12. Pri hlásení vývozu makovej slamy je potrebné vyznačiť prevažujúci obsah alkaloidov. Maková slama s väčším obsahom morfínu sa označuje maková slama (M) a s väčším obsahom tebaínu ako maková slama (T).
13. Hlásenie je možné predkladať aj v inom formáte než Microsoft Word, napr. vo formáte Microsoft Excel.

