Usmernenie Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky k nespotrebovanym
lickom od fyzickych os6b a zdravotnickym poméckam

Podl'a zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov liek je lie¢ivo alebo zmes lie€iv a pomocnych latok
upravenych technologickym procesom do liekovej formy a uréenych na ochranu pred chorobami, na
diagnostiku chorob, lie¢enie chordb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii. Zaroven podla
tohto zdkona zdravotnicka pomdcka je néstroj, pristroj, zariadenie, latka alebo iny vyrobok
pouzivany samostatne alebo v kombinacii vratane pocitatového programu potrebného na jeho
spravnu ¢innost’, uréeny vyrobcom na diagnostické, preventivne, monitorovacie tcely alebo liecebné
ucely, na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia, na
skiimanie, nahradenie alebo zmenu anatomicke;j Casti tela alebo fyziologického procesu, na regulaciu
pocatia, ktorého hlavny uc¢inok sa neziskal farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi
prostriedkami ani metabolizmom, ale ktorého ¢innost’ mozno podporovat’ tymito prostriedkami; za
zdravotnicku pomédcku sa povazuje aj prisluSenstvo zdravotnickej pomocky, ktoré je Specificky
urené vyrobcom na pouzitie spolu so zdravotnickou pomockou.

Podl'a § 2 ods. 1 zdkona &. 79/2015 Z. z. 0 odpadoch a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,,zakon o odpadoch™) je odpadom hnutel'na vec alebo latka, ktorej sa jej drzitel’ zbavuje,
chee sa jej zbavit alebo je v stlade s tymto zakonom alebo osobitnymi predpismi '*) povinny sa jej
zbavit'.

%) Napriklad zdkon ¢ 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov, zdkon ¢ 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

Podl'a § 81 ods. 8 pism. e) $tvrty bod zdkona o odpadoch obec vo vSeobecne zaviznom
nariadeni upravi v stilade s hierarchiou odpadového hospodarstva okrem iného podrobnosti o spdsobe
a podmienkach triedeného zberu komunalnych odpadov, najméd zberu veterinarnych lickov a
huménnych liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami a zdravotnickych pomocok.

Statny ustav pre kontrolu liegiv (d'alej len SUKL®) vydal , Metodicky pokyn SUKL MP
105/2016 o Zneskodiiovani nespotrebovanych liekov fyzickymi osobami, ktory jasne vymedzuje
nakladanie s odpadom z lickov nespotrebovanych fyzickymi osobami vo verejnej lekarni a obsahuje
informacie pre ob¢anov ako zaobchadzat’ s nespotrebovanymi liekmi. Predmetny pokyn je
zverejneny na webovom sidle SUKL:

http://www.sukl.sk/buxus/docs/Inspekcia/Odpady/MP_105-
2016 Zneskodnovanie liekov_nespotrebovanych_fyzickymi_osobami.pdf

Medzi nespotrebované lieky od fyzickych osdb nepatri odpad z vyzivovych doplnkov (vitaminy a iné
doplnky stravy), z kozmetickych pripravkov, zo zdravotnickych pomocok a z homeopatickych liekov.
Dolezité je vSak rozlisit,, ¢i ide v skutoénosti o zdravotnicku pomocku, alebo o liek.

SUKL vypracoval pomdcku pre rozlidenie liekov a zdravotnickych pomdcok, ktord je taktiez
zverejnena na webovom sidle SUKL:

http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/mam-moj-produkt-registrovat-ako-liek/ liek-
alebo-zdravotnicka-pomocka?page 1d=940




Na zaklade tejto pomocky sa prazdne striekacky, injektory povazuja za zdravotnicku pomocku, ale
ak zdravetnicka pomacka a liecivo tvoria jeden vyrobok, ktory je ur¢eny vylu¢ne na pouzitie v
danej kombindcii a nie je uréeny na opakované pouzitie, napr. jednorazové injekéné striekacky pre
[udi s cukrovkou, pri uprave zrazanlivosti krvi atd’., vyrobok sa registruje ako liek. Takéto
zdravotnicke pomdcky, ktoré st registrované ako liek, je mozné odovzdat’ vo verejnej lekarni za
podmienky, Ze pochadzaju od fyzickej osoby.

Zarad'ovanie odpadovych liekov podl'a vyhlasky MZP SR ¢&. 365/2015 Z. z., ktorou sa ustanovuje
Katalog odpadov (d’alej len ,,Katalog odpadov™)

odpad z liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami sa zarad’uje podla Katalogu odpadov:

20 01 31 cytotoxické a cytostatické lieciva nebezpecny odpad
2001 32 lie¢iva iné ako uvedené v polozke 20 01 31 ostatny odpad

odpad z liekov vznikajuci vo verejnych lekariiach, vo vyrobe, u dovozcov a distributorov liekov, vo
vedecko-vyskumnych pracoviskdch a v inych zdravotnickych zariadeniach sa zarad’'uje podla
Kataloégu odpadov:

1801 08 cytotoxické a cytostatické lieciva nebezpecné odpady
18 01 09 lieciva iné ako uvedené v polozke 18 01 08 ostatné odpady
18 02 07 cytotoxické a cytostatické lieciva nebezpecné odpady
18 02 08 lieCiva iné ako uvedené v polozke 18 02 07 ostatné odpady

Pod katalogové ¢isla 18 01 08, 18 02 07 a 20 01 31 budd zarad'ované odpady. ktoré vznikna zo
vSetkych liekov uvedenych v zozname liekov, vratane omamnych a psychotropnych latok, ktoré si
vo forme liekov a prekurzorov, ktoré su vo forme liekov a liekov s cytostatickym t¢inkom.

Pod katalogové ¢islo 18 01 09, 18 02 08 a 20 01 32 budu zarad'ované odpady, ktoré vznikni
z homeopatickych lieciv a z lie¢ivych rastlin.

V Bratislave dna 02.02.2017
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riaditel’ka odboru odpadového hospodarstva



