TABULKA ZHODY
navrhu pravneho predpisu s pravom Europskej unie

Smernica Eurdopskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolo¢enstva o humannych liekoch
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.
13/zv. 27; U. v. ES L 311, 28.11.2001)
v platnom zneni

Navrh zikona o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Clanok Text Sposob Cislo |Clanok Text Zhoda Poznamky Identifikacia| Identifikacia
transpo- <, s, goldplatingu oblasti
zicie (N, O, O,V, goldplatingu a
D, n.a.) P) vyjadrenie k
opodstatnenosti
goldplatingu*
Cl: Clanok 23a N Zékon &. | §60 |§60 GP-N
23a 362/2011 | ods. 1
Po vydani Z.z. | pism. |Povinnosti drZitela
O:1 |povolenia na i) |registracie
uvedenie na trh druhy |humanneho lieku
drzitel' povolenia bod |(1) U

informuje
prisluSny organ
prislusného

Drzitel  registracie
humanneho lieku je
povinny




0:2

Clenského Statu o
datume
skuto¢ného
uvedenia na trh
lieku na humanne
pouzitie v tomto
Clenskom  State,
zohladiiujuc  aj
rozliéné povolené
prezentacie.

Ak sa liek
prestane dodavat

1) oznamovat
Statnemu ustavu

1. po registrécii
humanneho  lieku
datum uvedenia na
trh Slovenskej
republiky  kazdej
povolenej velkosti
balenia humanneho
lieku,

2. prerusenie alebo
zruSenie dodavania
humanneho lieku na

na trh clenského trh Slovenske;j
Statu, ¢ uz republiky S
docasne, alebo uvedenim dovodov
trvalo, drzitel pred prerusenim
povolenia na alebo zrusenim
uvedenie na trh dodavania alebo
informuje bezodkladne  po
prisluSny organ tom, ako sa o
uvedeného takejto skuto¢nosti
¢lenského Statu. dozvie. Platnost’
Takéto tohto oznamenia, ak
oznamenie sa ide o prerusenie
okrem dodavania, je
vynimo¢nych najviac 60 dni. Pri
okolnosti opakovanom
uskutocni oznameni uvedie
najneskér  dva dovody

mesiace pred nedostupnosti
preruSenim spolu S




dodavania lieku
na trh. Drzitel

povolenia na
uvedenie na trh
informuje
prislusny organ o
dévodoch
takéhoto
opatrenia A%
sulade s ¢lankom
123 ods. 2.

odhadovanym
terminom
obnovenia
dodavok. V pripade
obnovenia
dostupnosti
humanneho  lieku
zaraden¢ho v
zozname
kategorizovanych
lieckov na trhu v
dostato€nom
mnozstve’’®)  je
povinny o tejto
skuto¢nosti
bezodkladne
pisomne informovat’
Statny ustav;
planované
prerusenie alebo
planované zruSenie
dodavania
huménneho lieku na
trh Slovenske;j
republiky je drzitel
registracie povinny
ozndmit’®  Statnemu
ustavu najmenej dva
mesiace vopred




Clanok 48

2. Ak drzitel
povolenia osobne
spiia podmienky
ustanovené v
¢lanku 49, moze
on sam prevziat
zodpovednost’

uvedenu A%
odseku 1.

Zakon ¢.
362/2011
Z. 7.

§3
ods. 9

(9) Ak je drzitelom
povolenia  fyzicka
osoba, ktord je
odborne spodsobila,

je osobne
zodpovedna za
odborné
vykonavanie

povoleného druhu a
rozsahu
zaobchadzania ]
liekmi a SO
zdravotnickymi
pomockami. Ak je
drzitel'om povolenia
fyzicka osoba, ktora
nie je  odborne
sposobila, alebo
pravnicka osoba, za
odborné
vykonavanie
povoleného druhu a
rozsahu

zaobchadzania s
liekmi a S0
zdravotnickymi

pomockami je

osobne zodpovedny
odborny  zéstupca;
ak je ustanovenych
viac odbornych
zastupcov,  kazdy

GP-N




zodpovedd za jemu
urceny druh a rozsah
zaobchadzania ]
liekmi a SO
zdravotnickymi
pomdckami.
Odborny zéstupca za
certifikovanie  Sarzi
lieckov nemoze byt
¢lenom Statutarneho

organu drzitela
povolenia.
C. 1 Zakon¢. | §12 . . Novelou je priamo GP-N
Clanok 41 Treti oddiel
0: ano 362/2011 ret ocaie dotknuté
Na ziskanie /7.7 V}”I'Oba liekov predov§eﬂ(}'/m pism
p(?volenia na §12 c),pism.a)ab)siv
P.: vyrobu must L tabul’ke uvedené ako
ziadatel'  splnit’ Osobitné sucast’ existujuceho
aspon tieto podmienky na transpozic¢ného
poiiadavky; VyI'Obll liekov ramcea.
(a) Specifikovat
Pub llieky a liekové Orgén prisluiny na
formy, ktoré sa vydanie povolenia
maju vyrabat’ vyda povolenie na
alebo dovazat, a V}"TObu liekov, ak
tiez miesto, kde > Ziadatel okrem
a

sa budu vyrdbat

splnenia podmienok




a/alebo
kontrolovat’;

(b) mat na
vyrobu alebo
dovoz vyssie
uvedenych
vyrobkov
vyhovujuce a
vhodné
priestory,
technické
zariadenia a
kontrolné
vybavenie, ktoré
vyhovuja
zadkonnym
poziadavkadm
platnym v
dotknutom
Clenskom  State
pre vyrobu aj
kontrolu a
skladovanie
liekov v stlade s
¢lankom 20.

(c) mat’ k
dispozicii sluzby
aspoil jednej
kvalifikovanej
osoby v zmysle
¢lanku 48.

uvedenych v § 3 az
S preukaze, ze

a) miesto vykonu
¢innosti, na ktoré sa
ziadost  vztahuje,
ma vyrobné
priestory, ktoré
spifaju  poziadavky
spravnej  vyrobnej
praxe a hygienické

poziadavky

b) miesto vykonu
¢innosti, na ktoré sa
ziadost  vztahuje,
ma vlastné
kontrolné
laboratérium alebo
pisomni zmluvu s
drzitel'om povolenia
na vyrobu liekov,
ktory ma vydané
povolenie na
¢innosti uvedené v
odseku 3 pism. f),

¢) miesto vykonu
¢innosti, na ktoré sa
ziadost  vztahuje,
ma priestory na
zber, spracovanie a
uchovévanie udajov
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a informacii o
lieckoch uvedenych
na trh,

d) ustanovil
odborného zastupcu
zodpovedného  za

vyrobu liekov
podl’a rozsahu
vykonavanych

¢innosti,  ktorym

musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala
vysokoskolské
vzdelanie  druhého
stupiia v Studijnom
odbore

1. farmacia a ma
odbornu prax
najmenej dva roky
vo vyrobe liekov

alebo ziskala
Specializaciu \%
Specializacnom
odbore
farmaceuticka

technolégia alebo




P.:g)

2. vSeobecné
lekarstvo,
veterindrske
lekarstvo,  chémia
alebo bioldgia a ma
odbornu prax
najmenej dva roky
vo vyrobe liekov
alebo Specializaciu v
Specializacnom
odbore
farmaceutické
technologické
postupy podla
predpisov platnych
do 31. decembra
2004,

e) ustanovil
odborného zastupcu
zodpovedného  za
zabezpeCovanie
kvality liekov podl’a
rozsahu
vykonavanych
¢innosti,  ktorym
musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala
vysokoskolské
vzdelanie  druhého
stupnia v S$tudijnom
odbore




1. farmacia a ma

odbornu prax
najmenej dva roky v
laboratoriu na
kontrolu liekov
alebo ziskala
Specializaciu v
Specializa¢nom
odbore
farmaceuticka
kontrola a
zabezpeCovanie
kvality liekov,

2. vSeobecné
lekarstvo,
veterinarske

lekarstvo, chémia
alebo bioldgia a ma
odbornu prax
najmenej dva roky v
laboratoriu na
kontrolu liekov
alebo ziskala
Specializaciu v
Specializaénom
odbore
zabezpeCovanie
kvality liekov,

f) ustanovil
odborného zastupcu
zodpovedného  za




registraciu  liekov

podl’a rozsahu
vykonavanych
¢innosti, ktorym

musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala
vysokoskolské
vzdelanie druhého
stupna v odbore
farmacia, vSeobecné
lekarstvo,
veterinarske
lekarstvo, chémia
alebo biologia,

2) ustanovil
najmenej jedného
odborného
zastupcu za
certifikovanie Sarzi
lieckov, ktory je
trvale a sustavne k
dispozicii
drzitelovi
povolenia na
vyrobu liekov na
plnenie povinnosti
pri certifikovani a
prepustani  Sarzi
lickov a ktorym
musi byt fyzicka
osoba s
prechodnym

10




pobytom alebo
trvalym pobytom
na uzemi
Slovenskej
republiky, ktora
ziskala
vysokoskolské
vzdelanie druhého
stupiia v Studijnom
odbore farmacia,
vSeobecné
lekarstvo,
veterinarske
lekarstvo, chémia,
farmaceuticka
chémia a
farmaceuticka
technolégia alebo
biologia a ma
najmenej
jednoroc¢nu
odbornu prax v
oblasti
kvalitativnej
analyzy liekov,
kvantitativnej
analyzy lie€iv alebo
skisSok a kontrol
potrebnych na

zabezpecenie
kvality liekov; pri
rozhodovani 0

11




vydani povolenia
na vyrobu
humannych liekov
sa nevzt'ahuju
pozZiadavky
ustanovit’
odbornych
zastupcov  podla
pismen d) az f).
Cl. 46 0 Zékonc¢. | § 15 Néavrh zakona GP-N
O:1 Clanok 46 362/2011 15 zasahuje najméa do
Drzitel’ povolenia Z. 7. Povinnosti drzitel’a transpoziénych
na  vyrobu je povolenia na opatreni podl'a pism.
P.:a |prinajmenSom vyrobu liekov e) a ), teda:
povinmy: O:1 (1) Drzitel o
(@ mat k povolenia na vyrobu * umoZnenie
dispozicii sluzby P.ra ijekov je povinny Vykgnu ,
Pb zamestnancoy, 2) vytvorit a pOVIQnostl ‘
» ktori spliaja . uSivar svstém kvalifikovanej
zakonné P:b |P b 9 4 osoby,
poziadavky lz{a czpecovania e sulad s GMP.
P c , vality vyroby
. platné v lickov
dotknutom ’
Clenskom  State, b) vyrabat lieky v
pokial  ide o rozsahu povolenej
vyrobu aj vyrobnej  Cinnosti,
kontrolu; pricom Cast’
(b) nakladat s P¢ | virobnej operdcie si
. moéZze na zaklade
povolenymi , .
.4 |lickmi iba v pisommnej - zmluvy
Pod ™ dohodnut’” s inym
stlade ] P.-d

vyrobcom, ktory je

12




pravnymi
predpismi
dotknutého
Clenského Statu;

(c) vopred
oznamit’
prislusnému
organu
akukol'vek
zamySlanu
zmenu
ktoréhokol'vek z
udajov
poskytnutych
podla ¢lanku

41; prislusny
organ bude Vv
kazdom pripade

drzitel'om povolenia
na vyrobu liekov,

c) zabezpecit’
uchovévanie
dokumentacie podl'a
poziadaviek
spravnej  vyrobnej
praxe,

d) dodavat’

1. huménny liek,
ktorého je
vyrobcom, len

drzitel'ovi povolenia
na velkodistribuciu
humannych liekov,
drzitel'ovi povolenia
na poskytovanie

.. lekarenske;j
okamzite . .
. , starostlivosti \%
informovany o A .
« 1. . nemocnicnej lekarni
neocCakavanej o
, alebo vo verejnej
vymene . .
. . lekarni, ozbrojenym
kvalifikovanej 14 LY
. silam, ozbrojenym
osoby uvedenej v
o zborom a
¢lanku 48; >
poskytovatelovi
(d) kedykol'vek zachranne;j
umoznit’ agentom zdravotnej
prislu§ného sluzby,®)
organu 2. veterindmy liek
dotknutého L y e
< . w ktorého je
¢lenského  Statu ,
vyrobcom, len

13
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pristup do jeho

priestorov;

(e) umoznit’
kvalifikovanej
osobe uvedenej v
¢lanku 48
vykonavat’ si
povinnosti,

napriklad tym, ze
jej da k dispozicii
vSetky

potrebné

zariadenia a
vybavenie;

(f) byt v sulade
so zasadami a
pravidlami
spravnej
vyrobnej praxe
lieckov, ako ich

ustanovuje pravo
spolocenstva.

drzitel'om povolenia
na velkodistribuciu
veterinarnych
liekov,

e) bezodkladne
stiahnut’ z trhu

1. humanny liek po
nariadeni  Statnym
uastavom,

2. veterindrny liek
po nariadeni
ustavom  kontroly
veterinarnych lieciv,

f) bezodkladne
oznamit’

1. Statnemu ustavu
neziaduce  Ucinky
humanneho lieku, o
ktorych sa dozvedel
po registracii
humanneho lieku,

2. ustavu kontroly
veterinarnych lieciv
neziaduce udalosti
veterinarneho lieku,
0 ktorych sa
dozvedel po
registracii

veterinarneho lieku,

14




o1

. m

3. Statnemu ustavu
kazdé stiahnutie
vyrabaného
humanneho lieku z
trhu iného §tatu,

4. ustavu kontroly
veterinarnych lieCiv
kazdé stiahnutie
vyrabaného
veterinarneho lieku
z trhu iného §tatu,

g) ustanovit’
odborného zastupcu
osobitne pre

1. vyrobu liekov,

2. zabezpeCovanie
kvality liekov,

3. registraciu liekov,
4. certifikovanie
Sarzi liekov.

h) do siedmich dni
po skoncent

Stvrtroka Statnemu
ustavu, ak ide o

humanne lieky,
alebo ustavu
kontroly

veterinarnych lieciv,

15




ak ide o veterinarne
lieky,

1. oznamit’ pocet a
velkost baleni a
druh  vyrobenych
lickov a liekov
dodanych na domaci
trh a na zahrani¢ny
trh,

2. predlozit’
analytické
certifikaty vsetkych
prepustenych  Sarzi
liekov dodanych na
domaci trh, ak ide o
imunobiologické
lieky a lieky
vyrobené z krvi a z
plazmy,

1) pouzivat ¢islo
GTIN, ak je nim liek
oznaceny,

) umoznit’
opravnenym
osobam vykon

Statneho dozoru,

k) \% pripade
informovania
zdravotnickych
pracovnikov 0

16




T

ot

liekoch, zabezpecit
informovanost’ \%
sulade so suhrnom
charakteristickych
vlastnosti lieku,

) balit lieky do
vonkajSich obalov a
vnutornych obalov v

stlade SO
schvélenym
oznacCenim, S
priloZzenou
pisomnou
informaciou pre
pouzivatelov lieku a
s vyznacenym
datumom schvalenia
pisomne;j
informacie,

m) vytvorit’

primerany  systém
kontroly  pouZitia
vzoriek liekov,

n) ak ide o
imunobiologicky

humanny liek a liek
vyrobeny z krvi a z
plazmy, predlozit
Staitnemu Ustavu na
preskisanie  pred
prepustenim  Sarze

17




vzorky kazdej Sarze
humanneho lieku v
mnozstve
potrebnom na tri
analyzy; ak ide o
imunologicky
veterinarny liek!>®) a
biologicky
veterinarny

liek,'>%) predlozit
ustavu kontroly
veterindrnych lieciv
na kontrolu kvality
vzorky prvych
piatich Sarzi nového
veterindrneho lieku
prepustenych na trh
\% mnozstve
potrebnom na tri
analyzy,

o) ak ide o liek
vyrobeny z krvi
alebo z plazmy,
ozndmit’"  Stdtnemu
ustavu, ak 1ide o
huméanny liek, a
ustavu kontroly
veterinarnych lieciv,
ak ide o veterinarny
liek, metddu pouziti
na zniZzenie alebo
vylucenie

18
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..aa

.cab

..ac

patogénnych
virusov, ktoré sa
prenasaju liekmi
vyrobenymi z krvi
alebo z plazmy,

p) pri vyrobe liekov
a  kontrole ich
kvality dodrziavat
poziadavky spravnej
vyrobnej praxe, pri
priprave
transfuznych liekov
a  kontrole ich
kvality dodrziavat
poziadavky spravnej
praxe pripravy
transfaznych liekov
a pri individudlnej
priprave liekov na
inovativnu lieCbu a
kontrole ich kvality
dodrziavat’
poziadavky spravnej
praxe individudlne;
pripravy liekov na
inovativnu liecbu,

r) pri vyrobe liekov
pouzivat’ ucinné
latky, ktoré boli
vyrobené v sulade s
poziadavkami

19




.cad

.. ac

.»ah

spravnej  vyrobnej
praxe, dovezené
alebo distribuované
v sulade S
poziadavkami
spravnej
velkodistribu¢nej
praxe alebo spravnej
distribu¢nej  praxe
pre veterinarne
lieky,

s) prilozit’ ku kazdej
dodavke liekov

1. doklad S
uvedenim  datumu
dodavky, nazvu
lieku, dodaného
mnoZzstva, nazvu a
adresy  prijemcu,
Cisla Sarze a

2. osvedCenie o
prepusteni SarZe s
datumom a
podpisom
odborného zastupcu
zodpovedného  za
zabezpeCovanie
kvality liekov alebo
odborného zastupcu
zodpovedného  za
certifikovanie Sarzi

20




.oal

lieckov (dalej len

manalyticky
certifikat 0
prepusteni Sarze®),
t) viest’ a
aktualizovat’ register
analytickych
certifikatov 0

prepusteni Sarze,

u) predkladat v
elektronicke;j

podobe narodnému
centru na ucely
verejnej  kontroly
poskytovania

peniaznych  alebo
nepenaznych plneni
najneskor do 31.
januara a 31. jula
kalendarneho roka
spravu o vydavkoch

na propagaciu,
marketing a na
penazné a

nepenazné plnenia
za  predchadzajuci
kalendarny polrok;
vzZor  spravy o
vydavkoch na
propagéciu,

marketing a na

21




penazné a
nepeniazné plnenia
je zverejneny na
webovom sidle
narodného centra,

V) oznamit’
narodnému centru v
lehotach podla
pismena u), Ze

nemal ziadne
vydavky na
propagaciu,

marketing a na
peniazné a

nepeniazné plnenia
za predchadzajtci
kalendarny polrok,
ak v
predchadzajiicom
kalendarnom
polroku nemal
Ziadne vydavky na
marketing,
propagaciu ani
neposkytol priamo
alebo nepriamo
zdravotnickemu
pracovnikovi alebo
poskytovatelovi
zdravotne;j
starostlivosti Ziadne

22




petiazné alebo
nepenazné plnenie,

z) zabezpecit’
odbornym
zastupcom
materialne
vybavenie,
personalne
zabezpecenie a
prevadzkové
podmienky na
plnenie  povinnosti
ustanovenych v

pismenach a) azu) a
v{§16,

aa) zabezpecit’, aby
vyrobné procesy
pouzité pri vyrobe
boli validované v
stlade S
poziadavkami

spravnej  vyrobnej
praxe, naymd ak ide
0 vyrobu
imunobiologickych
humannych liekov,
liekov vyrobenych z
krvi a veterinarnych
liekov, tak, aby sa
dosiahol sulad

23
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medzi jednotlivymi
Sarzami,

ab) overit
vykonanim  auditu
A7) vyrobnych
zariadeniach
vyrobcu ucinnej
latky a \%
distribu¢nych
zariadeniach
distributora ucinne;j
latky, ¢i  vyrobca
ucinnej latky
dodrziava
poziadavky spravnej
vyrobnej praxe a Ci
distributor  G¢inne;j
latky dodrziava
poziadavky spravnej
vel'kodistribu¢ne;j
praxe alebo spravnej
distribu¢nej  praxe
pre veterinarne
lieky;  vykonanim
auditu méze poverit’
tretiu osobu,

ac) priebezne
posudzovat’

vhodnost’  pouzitia
pomocnej latky na
vyrobu liecku na

24




zaklade
formalizovane;j
analyzy rizik z
hl'adiska
dodrziavania
poziadaviek
spravnej  vyrobnej
praxe a priebeh
posudzovania
zdokumentovat’,

ad) bezodkladne
ozndmit’®  Stdtnemu
ustavu, ak ide o
humanny liek, alebo
ustavu kontroly
veterinarnych lieciv,
ak ide o veterinarny
liek, a drzitel'ovi
registracie lieku
falSovanie lieku
alebo podozrenie na
falSovanie lieku,
ktory vyraba,

ae) overit, ¢i
vyrobca ucinnej
latky, dovozca
ucinnej latky alebo
distributor  G¢inne;j
latky, pisomne
oznamil

prisluSnému organu

25




Clenského Statu, v
ktorom ma bydlisko
alebo sidlo, zacatie
vyroby ucinnej
latky, dovozu
ucinnej latky alebo
distribucie cinnej
latky,

af) overovat’
totoznost’ a kvalitu
ucinnej latky a
pomocne;j latky
pouzitej pri vyrobe
lieku,

ag) poskytovat’
narodnému  centru
udaje v ramci
Statistického
zistovania v
zdravotnictve a
udaje do Néarodného
registra
zdravotnickych
pracovnikov,!%)

ah) dodrziavat’
povinnosti
ustanovené
osobitnym
predpisom,??%?)

ai) vySetrit' vSetky
pisomne podané

26
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staznosti a
reklamacie tykajlce
sa kvality
vyraban¢ho lieku a
informovat o nich
drzitel'a registracie.

0:1

Clanok 47

Zasady a pravidla
spravnej

vyrobnej  praxe
pre lieky uvedené
v ¢lanku 46 pism.
f) sa prijmi vo
forme smernice

v stilade S
postupom
uvedenym v

¢lanku 121 ods. 2

Komisia uverejni
podrobné
pravidla v zhode
S tymito
zasadami a podla
potreby ich
reviduje, aby
zohl'adnovali
technicky a
vedecky pokrok.

0:2

§ 16

Povinnosti
odbornych
zastupcov pri
vyrobe liekov a
priprave liekov

2) Odborny
zastupca
zodpovedny za
zabezpecovanie

kvality liekov je
povinny

a) zabezpecit, aby
kazda Sarza lieku
bola kontrolovana v

sulade S
poziadavkami
spravnej  vyrobnej
praxe,
farmaceutického
skuSania a
kontrolnymi
postupmi

GP-N
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schvalenymi pri
registracii lieku a

aby kontrolné
metody boli v sulade
SO sticasnymi

poznatkami vedy a
techniky,

b) zabezpecit, aby
kazda Sarza lieku
bez ohl'adu na to, Ci
bola vyrobend v
niektorom ¢lenskom
State alebo dovezena
z tretich Statov, bola
podrobena
kompletnej
kvalitativnej
analyze,
kvantitativne;j
analyze  vSetkych
lieCiv.  a  inym

skuskam alebo
kontrolam
potrebnym na
zabezpecenie
kvality liekov v
sulade S
poziadavkami
registracie lieku
(d’alej len
,prepustenie
Sarze®),
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c) osved¢it  pri
prepusteni Sarze v
analytickom

certifikate 0
prepusteni SarZe, ze
kazdd Sarza bola
hodnotena  podla
pismena b),

d) uchovavat’
analyticky certifikat
0 prepusteni Sarze
najmenej péat rokov
od prepustenia Sarze
a na poziadanie ho
predlozit’ Statnemu
ustavu, ak ide o
humanny liek, a
ustavu kontroly
veterinarnych lieciv,
ak ide o veterinarny
liek,

e) zabezpecit, aby

na vonkajSom obale

humanneho  lieku

bol umiestneny

bezpecnostny prvok

podla§ 61 ods. 1
ism. v).

f) pri certifikovani
a prepustani SarZze
liecku overitt a
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zabezpecit’, Ze
Sarza lieku bola

vyrobena a
kontrolovana v
sulade s
poziadavkami

spravnej vyrobnej
praxe,
poziadavkami
registracie lieku a
postupmi
schvialenymi  pri
registracii lieku.

C: 48

Clanok 48

1. Clenské 3taty
prijmu vsetky
potrebné
opatrenia, aby
zabezpecili, Ze
drzitel’ povolenia
na vyrobu bude
mat’ trvale a
sustavne k
dispozicii sluzby
aspon jedne;j
kvalifikovanej
osoby, v sulade s
podmienkami
ustanovenymi v
¢lanku 49, ktora
je zodpovedna

Zakon ¢.
362/2011
Z. 7.

§ 12

Treti oddiel
Vyroba liekov
§12

Osobitné
podmienky na
vyrobu liekov

Orgén prislusny na
vydanie povolenia
vyda povolenie na
vyrobu liekov, ak
Ziadatel’ okrem
splnenia podmienok
uvedenych v § 3 az
5 preukéze, ze

a) miesto vykonu
¢innosti, na ktoré sa

GP-N
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najma za
vykonavanie
povinnosti
Specifikovanych
v ¢lanku 51

ziadost  vztahuje,
ma vyrobné
priestory, ktoré
spifaju  poziadavky
spravnej  vyrobnej
praxe a hygienické

poziadavky

b) miesto vykonu
¢innosti, na ktoré sa
ziadost  vztahuje,
ma vlastné
kontrolné
laboratorium alebo
pisomnu zmluvu s
drzitel'om povolenia
na vyrobu liekov,
ktory ma vydané
povolenie na
¢innosti uvedené v
odseku 3 pism. f),

¢) miesto vykonu
¢innosti, na ktoré sa
ziadost”  vztahuje,
ma priestory na
zber, spracovanie a
uchovavanie udajov
a informacii o
liekoch uvedenych
na trh,
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d) ustanovil
odborného zastupcu
zodpovedného  za

vyrobu liekov
podla rozsahu
vykonavanych

¢innosti,  ktorym

musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala
vysokoskolské
vzdelanie  druhého
stupiia v Studijnom
odbore

1. farmacia a ma
odbornu prax
najmenej dva roky
vo vyrobe liekov

alebo ziskala
Specializaciu \%
Specializacnom
odbore
farmaceuticka

technolégia alebo

2. vSeobecné
lekarstvo,
veterindrske
lekarstvo, chémia
alebo bioldgia a ma
odbornu prax
najmenej dva roky
vo vyrobe liekov
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P.: g)

alebo Specializaciu v
Specializacnom
odbore
farmaceutické
technologické
postupy podla
predpisov platnych
do 31. decembra
2004,

e) ustanovil
odborného zastupcu
zodpovedného  za
zabezpecovanie
kvality liekov podPa
rozsahu
vykonavanych
¢innosti,  ktorym
musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala
vysokoskolské
vzdelanie  druhého
stupfia v Studijnom
odbore

1. farmacia a ma

odbornu prax
najmenej dva roky v
laboratoriu na
kontrolu liekov
alebo ziskala
Specializaciu v
Specializa¢nom
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odbore
farmaceuticka
kontrola a
zabezpeCovanie
kvality liekov,

2. vSeobecné
lekarstvo,
veterinarske
lekarstvo, chémia
alebo bioldgia a ma
odbornu prax
najmenej dva roky v
laboratériu na
kontrolu liekov
alebo ziskala
Specializaciu \%
Specializacnom
odbore
zabezpeCovanie
kvality liekov,

f) ustanovil
odborného zastupcu
zodpovedného  za
registraciu  liekov,
ktorym musi byt
fyzicka osoba, ktora
ziskala
vysokoskolské
vzdelanie  druhého
stupna v odbore
farmacia, vSeobecné
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lekarstvo,
veterinarske
lekarstvo, chémia
alebo biologia,

g) ustanovil
najmenej jedného
odborného
zastupcu za
certifikovanie Sarzi
lieckov, ktory je
trvale a sustavne k
dispozicii
drzitelovi
povolenia na
vyrobu liekov na
plnenie povinnosti
pri certifikovani a
prepustani  Sarzi
lickov a ktorym
musi byt fyzicka
osoba s
prechodnym
pobytom alebo
trvalym pobytom
na uzemi
Slovenskej
republiky, ktora
ziskala
vysokoskolské
vzdelanie druhého
stupiia v Studijnom
odbore farmacia,
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vSeobecné
lekarstvo,
veterinarske
lekarstvo, chémia,
farmaceuticka
chémia a
farmaceuticka
technologia alebo
biologia a ma
najmene;j
jednorocnu
odborni prax v
oblasti
kvalitativnej
analyzy liekov,
kvantitativnej
analyzy lie€iv alebo
skiSok a kontrol
potrebnych na
zabezpecenie
kvality liekov; pri
rozhodovani 0
vydani povolenia
na vyrobu
humannych liekov
sa nevzt'ahuju
poziadavky
ustanovit’
odbornych
zastupcov  podla
pismen d) az f).
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Cl1:49

0O:1

0:2

Clanok 49

1. Clenské staty
zabezpecia, aby
kvalifikovana
osoba uvedena v
¢lanku 48 spinala
podmienky
kvalifikacie
uvedené v
odsekoch 2 a 3.

2. Kvalifikovana
osoba musi
vlastnit’ diplom,
osvedcenie alebo
doklad o uradne
uznanej
kvalifikacii
udeleného po
absolvovani
univerzitného
Stadia alebo
Studia
povazovaného
dotknutym
Clenskym Statom
za rovnocenné, a
ktoré zahfna
najmenej  Styri
roky teoretického
a praktického
Studia v niektorej

Zakon ¢.
362/2011
Z. 7.

§ 12
ods. 1
pism.

g)

Treti oddiel
Vyroba liekov
§12

Osobitné
podmienky na
vyrobu liekov

Organ prislusny na
vydanie povolenia
vydd povolenie na
vyrobu liekov, ak
ziadatel’ okrem
splnenia podmienok
uvedenych v § 3 az
S preukaze, ze

2) ustanovil
najmenej jedného
odborného

zastupcu za
certifikovanie Sarzi
liekov, ktory je
trvale a sustavne k
dispozicii

drzitelovi

povolenia na
vyrobu liekov na
plnenie povinnosti
pri certifikovani a
prepustani  Sarzi
lickov a ktorym

(@

GP-N
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z nasledujucich
vedeckych
disciplin:
farmacia,
medicina.
veterindrna
medicina,
chémia,
farmaceuticka
chémia a
farmaceuticka
technologia,
bioldgia.
Minimalne
trvanie
univerzitného
studia vSak musi
byt tri a pol roka
v pripade, Ze po
Studiu nasleduje
obdobie
teoretickej a
praktickej
pripravy trvajuce
minimalne jeden
rok, v ktorom je

zahrnuta a
minimalne
Sestmesacna prax
v lekarni
ukoncena
skuskou na

musi byt fyzicka
osoba s
prechodnym
pobytom alebo
trvalym pobytom
na uzemi
Slovenskej
republiky, ktora
ziskala
vysokoSkolské
vzdelanie druhého
stupna v Studijnom
odbore farmacia,
vS§eobecné
lekarstvo,
veterinarske
lekarstvo, chémia,
farmaceuticka
chémia a
farmaceuticka
technologia alebo
biolégia a ma
najmene;j
jednoro¢nu
odbornu prax v
oblasti
kvalitativnej
analyzy liekov,
kvantitativnej
analyzy lie€iv alebo
skasok a kontrol
potrebnych na

38




univerzitnej

urovni. Ak v
Clenskom  State
existuju sucasne

dva typy
univerzitného
stadia alebo dva
typy Studia
povazované
Statom za
rovnocenné,

pricom jedno z
nich trva Styri
roky a druhé tri
roky, vychéadza sa

z toho, 7€
trojrocné Stadium
ukoncené
diplomom,
osvedcenim
alebo inym

dokladom 0
uradne uznanej

kvalifikacii
udelenym po
ukonceni
univerzitného
alebo
rovnocenného
Studia spiia
podmienku dizky
trvania stadia

zabezpecenie
kvality liekov; pri
rozhodovani 0
vydani povolenia
na vyrobu
humannych liekov
sa nevzt'ahuju
poziadavky
ustanovit’
odbornych
zastupcov  podla
pismen d) az f).
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uvedenu v
druhom
pododseku,
pokial tieto
diplomy,
osvedcenia alebo
doklady o uradne
uznanej
kvalifikacii
udelené po
ukon¢eni oboch
typov Stadia sa

tymto Statom
uznavaja ako
rovnocenng.

Stadium  musi
zahfnat’
teoretickll aj
praktickt
pripravu,  ktord
spociva aspon v
tychto
zakladnych
predmetoch:

-experimentalna
fyzika

-vSeobecna a
anorganicka
chémia
-organicka
chémia
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-analyticka
chémia
-farmaceuticka
chémia, vratane
analyzy liekov

-vSeobecna a
aplikovana
biochémia
(lekarska)
-fyziologia
-mikrobiologia
-farmakologia

-farmaceuticka
technologia

-toxikologia

-farmakognozia
(Studium zlozenia
a ucinkov
prirodnych
ucinnych  latok
rastlinného a
Zivoc¢isneho
povodu).
Stadium  tychto
predmetov.  ma
byt vyvazené tak,
aby dotknuta
osoba mohla
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splnit’ povinnosti
Specifikované v
¢lanku 51. Pokial’
niektoré diplomy,
osvedcenia alebo
in¢ doklady o
uradne uznanej
kvalifikacii

uvedené v prvom
pododseku

nespliaji kritéria
ustanovené v
tomto  odseku,
prisluSny organ
¢lenského  Statu
zabezpeci, aby
dotknutd  osoba
poskytla dokaz o

primeranych
vedomostiach z
uvedenych
predmetov.
HLAVA VIIA Zékon €. § 138 Névr%l zdkona nemeni| GP-N
362/2011 Iné spr{[vne veeny obsah
) PRED:;&J NA Z.z delikty na podmienok predaja
Cl. 85¢ DIALCKU Giseku na dial’ku verejnosti
VEREJNOSTI § 138 huménnej C |podra¢l. 85c, ale
O:1 | Clanok 85c ods. 30 farmacie zasahuje do
B o ab vnutrostatneho
. Bez toho, aby .. sankéného
boli dotknuté (30)  Ministerstvo mechanizmu

vnutroStatne

zdravotnictva ulozi
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pravne predpisy
zakazujuce
ponuku predaja
liekov na predpis
verejnosti na
dial’ku
prostrednictvom
sluzieb
informacne;j
spoloc¢nosti,
Clenské Staty
zabezpecia, aby
sa na predaj
liekov na dialku
verejnosti
prostrednictvom
sluzieb
informacnej
spolo¢nosti, ako
je vymedzené v
smernici
Europskeho
parlamentu a
Rady 98/34/ES z
22. juna 1998,
ktorou sa
stanovuje postup
pri  poskytovani

informacii \%
oblasti
technickych
noriem a

§ 138
ods. 31

§ 138
ods. 32

pokutu za  iné
spravne delikty
podla odseku 2
pism. a) az ac), af)
az ay) a bh) az bp),
odseku 21 pism. ai),
odseku 23 pism. a)
az ¢) a odseku 26
pism. a) az d) a za
iné spravne delikty
podla odseku 5, ak
ide o  drzitela

povolenia na
poskytovanie
lekéarenskej
starostlivosti v
nemocnicnej lekdrni
0d 500 eur do 25 000
eur.

(31) Ministerstvo
zdravotnictva ulozi
pokutu 10 000 eur za
iné spravne delikty
podla odseku 1
pism. v) a w),
odseku 2 pism. ad) a
ae) odseku 3 pism. t)
au), odseku 5 pism.

(@

nadvizujuceho na ich
transpoziciu.
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predpisov, ako aj

pravidiel
vztahujicich sa
na sluzby
informacnej

spolo¢nosti (1),
vzt'ahovali tieto
podmienky:

a) fyzicka alebo
pravnicka osoba,
ktora pontika
lieky, je
opravnena alebo
ma povolenie
dodavat  lieky
verejnosti, a to aj
na dialku, v
sulade ]
vnutroStatnymi
pravnymi
predpismi
¢lenského statu, v
ktorom je tato
osoba usadena;

b) osoba uvedena
v pismene a)
oznamila

Clenskému Statu,
v ktorom je tato
osoba usadena,

bi) a bj), odseku 26
pism. e) a f) a
odseku 27.

(32) Za iné spravne
delikty podla
odseku 2 pism. az)
az bd), be) a bg),
odseku 3 pism. ah)
az ak), pism. as)
a at) odseku 5 pism.
bl), bm az bq) a
pism. bw), cc) a cd)
a odseku 29 ulozi
ministerstvo
zdravotnictva
pokutu od 5 000 eur
do 100 000 eur.
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prinajmensom
tieto informacie:

i) meno alebo
nazov
spolocnosti a
trvala adresu
miesta, z ktorého
sa tieto lieky
dodavaju;

1) datum zacatia
poskytovania
liekov na predaj
na dial’ku
verejnosti
prostrednictvom
sluzieb
informacnej
spoloc¢nosti;

111) adresu
webovej  stranky
pouzivanej na
tento Ucel a
vSetky prislusné
informécie
potrebné na jej
identifikaciu;

iv) v pripade
potreby triedenie
liekov

pontkanych na
predaj na dialku
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o
o o

verejnosti
prostrednictvom
sluzieb
informacne;j
spolocnosti \
sulade s hlavou
VL

A" pripade
potreby sa tieto
informacie
aktualizuju;

c) lieky sa v
sulade S
vnutrostatnymi
pravnymi
predpismi
Clenského  Statu
miesta urCenia v
sulade s ¢lankom
6 ods. 1;

d) bez toho, aby
boli dotknuté
poziadavky  na

informécie
uvedené v
smernici
Europskeho
parlamentu a
Rady 2000/31/ES

z 8. juna 2000 o
urcitych
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pravnych
aspektoch sluzieb
informacne;j
spoloCnosti  na
vnutornom trhu,
najmi 0
elektronickom
obchode
(smernica 0
elektronickom
obchode) (1), na
webovej stranke
ponukajucej lieky
si uvedené
prinajmensom
tieto informacie:

1) kontaktné
informacie
prisluSného
organu alebo
organu, ktory bol
informovany
podla  pismena
b);

1) hypertextovy
odkaz na webovli
stranku
Clenského  Statu
sidla uvedent v
odseku 4; iii)
spolo¢né  logo
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podl'a odseku 3,
ktor¢ musi byt
jasne uvedené na

kazdej strane
webovej  stranky
tykajtce;j sa

predaja liekov na
dialku verejnosti.
Spolo¢né  logo
obsahuje
hypertextovy
odkaz na zapis
osoby v zozname
uvedenom \
odseku 4 pism.

c).

2. Clenské staty
mozZu pre
maloobchodnu
distribuciu liekov
na dial’ku
verejnosti na
svojom  uzemi
prostrednictvom
sluzieb
informacnej
spolo¢nosti
stanovit’
podmienky
odovodnené
ochranou
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verejného
zdravia.

3. Vytvori sa
spolo¢né¢  logo,
ktoré je
rozpoznatelné v
ramci celej Unie
a ktoré zaroven
umozni
identifikaciu
¢lenského Statu, v
ktorom je osoba
ponukajuca liek
na predaj na
dialku verejnosti

usadena. Toto
logo bude jasne
viditeI'né na
webovych
strankach
ponukajucich

lieky na predaj na
dial’ku verejnosti
v stulade s
odsekom 1 pism.
d).

Na ucely
harmonizacie
fungovania
spolo¢ného loga
prijme Komisia
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vykonévacie akty
tykajtce sa:

a) technickych,
elektronickych a
kryptografickych
poziadaviek
umoziujucich
overenie pravosti
spolo¢ného loga;

b) dizajnu
spolo¢ného loga.

Tieto

vykonavacie akty
sa v pripade
potreby zmenia a
doplnia, pricom
sa berie do uvahy
technicky a
vedecky pokrok.
Tieto

vykonavacie akty
sa prijmu v

sulade S
postupom
uvedenym v

¢lanku 121 ods.
2.

4. Kazdy c¢lensky
Stat zriadi
webovu  stranku,
na ktorej uvedie
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prinajmensom
tieto informacie:

a) informacie o
vnutrosStatnych
pravnych
predpisoch
uplatnitelnych v
oblasti  predaja
liekov na dialku
verejnosti
prostrednictvom
sluzieb
informacnej
spolo¢nosti
vratane
informacii o tom,
ze medzi
Clenskymi Statmi
moéZu existovat
rozdiely v
triedeni lieckovav
podmienkach ich
distribucie;

b) informécie o
ucele spolo¢ného
loga;

c) zoznam o0sOb
ponukajucich
lieky na predaj na
dial’ku verejnosti
prostrednictvom
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sluzieb
informacne;j
spolocnosti \
sulade s odsekom
1, ako aj adresy
ich  webovych
stranok;

d) vSeobecné
informéacie 0
rizikach
spojenych ]
lieckmi
dodévanymi
verejnosti
nelegalne
prostrednictvom
sluzieb
informacnej
spolo¢nosti. Tato
webova  stranka
musi obsahovat
hypertextovy
odkaz na webovl
stranku uvedenu
v odseku 5.

3. Agentura
vytvori  webovu
stranku, ktora
bude poskytovat
informécie

uvedené v odseku

52




4 pism. b) a d),
informécie 0
pravnych
predpisoch Unie
uplatnitelnych v
oblasti

falSovanych
lieckov, ako aj
hypertextovy
odkaz na webové
stranky

Clenskych Statov
uvedené v odseku
4. Na webovej
stranke agentlry
bude  vyslovne
uvedené, Ze na
webovych
strankach
Clenskych Statov
su uvedené
informécie 0
osobach, ktoré su
opravnené alebo
maju  povolenie
dodavat’ lieky na
dial’ku verejnosti
prostrednictvom
sluzieb
informacnej
spolo¢nosti v
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dotknutom
¢lenskom State.

6. Bez toho, aby
bola dotknuta
smernica
2000/31/ES a
podmienky
uvedené¢ v tejto
hlave,  Clenské
Staty prijmu
nevyhnutné
opatrenia na to,
aby zabezpecili,
aby iné osoby ako
uvedené v odseku
1, ktoré pontikaji
lieky na predaj na
dial’ku verejnosti
prostrednictvom
sluzieb
informacne;j
spolo¢nosti a
ktoré pdsobia na
ich Uzemi,
podliehali
ucinnym,
primeranym  a
odradzajucim
sankcidm.

Legenda:

V stlpei (1):

V stlpci (3):

V stipci (5):

V stipci (7):
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V stipci (9):




v w

C—c¢lanok N —beznd transpozicia C —¢lanok U —tplna zhoda GP - Aa)azg):

v

O — odsek O — transpozicia § — paragraf C — Ciasto¢na zhoda goldplating je
V —veta s moznostou vol'by O—odsek  Z —ziadna zhoda identifikovany
P —¢islo D — transpozicia podla V — veta n. a. — neaplikovatelnost’ GP — N: goldplating nie
(pismeno) uvahy (dobrovol'nd) P — cislo je identifikovany
n.a. — transpoziciasa  (pismeno)
neuskutoc¢nuje
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