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ZAKON
z 13. septembra 2011

o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych ziakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CL1

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1
Predmet upravy
(1) Tento zékon upravuje
a) podmienky na zaobchadzanie s humannymi liekmi a veterinarnymi liekmi,')
b) podmienky na zaobchadzanie so zdravotnickymi pomdckami,

¢) poziadavky na skusanie liekov, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro'#) vratane etického posudzovania etickou komisiou
huménneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnickej pomocky a pre Stadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro (d’alej len ,,etickd komisia®),

d) poziadavky na uvadzanie liekov na trh,
e) poziadavky na uvadzanie zdravotnickych pomocok na trh alebo do prevadzky,

f) poziadavky na zabezpeCovanie kvality, i€¢innosti a bezpec¢nosti liekov a
zdravotnickych pomdcok,

g) poziadavky na kontrolu kvality, i€innosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych
pomdcok,
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h) prava a povinnosti fyzickych osob a pravnickych osob na tiseku farmacie,
1) tlohy organov Statnej spravy a samospravy na tseku farmacie.

(2) Na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami v ozbrojenych silach,
ozbrojenych bezpecnostnych zboroch a v Hasi¢skom a zdchrannom zbore sa ustanovenia
tohto zakona vzt'ahuju primerane.

§2
Zikladné pojmy

(1) Farmacia je sktSanie liekov, uvadzanie liekov na trh a uvadzanie zdravotnickych
pomocok na trh alebo uvadzanie zdravotnickych pomdcok do prevadzky, vyroba liekov,
vel'kodistribucia liekov, poskytovanie lekarenskej starostlivosti, maloobchodny predaj
veterinarnych liekov,'?) zabezpecovanie a kontrola kvality, u¢innosti a bezpe&nosti
liekov a zdravotnickych pomocok.

(2) Zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami je vyroba liekov, priprava
transfiznych liekov, priprava liekov na inovativnu lie¢bu, velkodistribucia liekov,
poskytovanie lekarenskej starostlivosti a maloobchodny predaj veterinarnych liekov.

(3) Nedovolené zaobchadzanie s lieckmi a so zdravotnickymi pomockami je
zaobchadzanie s lieckmi a so zdravotnickymi pomockami inym spdsobom, ako ustanovuje
tento zakon alebo osobitny predpis.'®) Nedovolenym zaobchddzanim s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami nie je nakladanie s liekmi alebo zdravotnickymi pomockami
vratene diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo zdravotnictva®), ak tieto lieky alebo
zdravotnicke pomocky ministerstvo zdravotnictva obstaralo alebo ich nadobudlo inym
sposobom ako obstaranim pocas vyhlasen¢ho vynimoc¢ného stavu, nadzového stavu
alebo mimoriadne;j situdcie (d’alej len ,.krizové situdcia®) alebo st predmetom zmluvnych
vztahov uzatvorenych ministerstvom zdravotnictva pocas krizovej situacie; uchovavanie,
dodavanie a vydaj huménnych liekov a zdravotnickych pomocok ministerstvo
zdravotnictva zabezpeci prostrednictvom drzitel'a povolenia na zaobchddzanie s lieckmi a
so zdravotnickymi pomdckami podl'a tohto zékona; nedovolené zaobchadzanie s liekmi
je aj nadobudnutie lieku od fyzickej osoby alebo od pravnickej osoby, ktora nie je
drzitel'om povolenia na zaobchadzanie s lickmi podl'a tohto zakona.

(4) Velkodistribtcia liekov je obstaravanie liekov, lie€iv a pomocnych latok od
vyrobcov liekov, lie€iv a pomocnych latok alebo inych velkodistributorov liekov, lie€iv
a pomocnych latok, ich uchovavanie a doddvanie liekov, lie€iv a pomocnych latok
osobam opravnenym podl'a tohto zidkona alebo osobitného predpisu.!®)

(5) Liecivo je chemicky jednotna alebo nejednotnd latka 'udského, rastlinného,
zivoc¢isneho alebo chemického povodu, ktora je nositel'om biologického ucinku
vyuZziteI'ného na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chordb, liecenie chordb alebo
na ovplyviovanie fyziologickych funkcii.



(6) Pomocna latka je zlozka lieku, ktora nie je i€innou latkou ani sucast’ou materialu, z
ktorého je vyrobeny vnutorny obal a vonkajsi obal lieku.

(7) Liek je lie¢ivo alebo zmes lie¢iv a pomocnych latok, ktoré su upravené
technologickym procesom do liekovej formy a st ur€ené na ochranu pred chorobami, na
diagnostiku chordb, lieenie chordb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii;
veterinarny liek moze byt pouzity aj na eutanaziu zvierat’a.

(8) Homeopaticky humanny liek je liek ziskany z vyrobku, latky alebo z
homeopatického zakladu homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Europskom
lickopise'®) alebo v lickopise platnom v niektorom ¢lenskom $tate Eurdpskej tnie alebo v
State, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Europskom hospodarskom priestore (d’alej
len ,,Clensky stat*). Homeopaticky humanny liek sa méze ziskat’ z viacerych
homeopatickych zakladov.

(9) Humanny liek je liek urceny pre ¢loveka.

(10) Veterinarna autogénna vakcina je inaktivovany imunologicky veterinarny liek
podl'a osobitného predpisu.'?)

(11) Imunobiologicky liek je o¢kovacia latka, toxin, sérum alebo alergén.
(12) Oc¢kovacia latka, toxin a sérum je agens urceny na

a) vyvolanie aktivnej imunity,

b) diagnostiku imunitného stavu,

¢) vyvolanie pasivnej imunity.

(13) Alergén je urCeny na zistenie alebo vyvolanie §pecifickych zmien a imunologicke;j
odpovede na alergizujuci agens.

(14) Radioaktivny liek je liek, ktory obsahuje jeden radioaktivny nuklid alebo viac
pridanych radioaktivnych nuklidov (radioaktivnych izotopov).

(15) Radioaktivny izotopovy generator je systém, ktory obsahuje uréeny matersky
radioaktivny nuklid, ktory sluzi na vyrobu pribuzného radioaktivneho nuklidu eluovanim
alebo inymi metédami pouzivanymi pri vyrobe radioaktivneho lieku.

(16) Kit je pripravok, ktory sa musi pred podanim rekonstituovat’ alebo kombinovat’ s
radioaktivnymi nuklidmi, aby sa z neho pripravil hotovy radioaktivny liek.

(17) Prekurzor radioaktivneho lieku je radioaktivny nuklid uréeny na oznacenie inej
latky pred jej podanim.

(18) Liek vyrobeny z krvi a z 'udskej plazmy je albumin, koagulaény faktor,
imunoglobulin a iné ziskana obsahova zlozka.



(19) Sarza lieku je rovnorodé mnoZstvo lieku vyrobené, pripravené alebo
homogenizované v jednom vyrobnom cykle.

(20) Krv na ucel tohto zékona je l'udska krv ziskana od darcu a upravena na transfuziu
alebo urcend na d’alSie spracovanie.

(21) Zlozka z krvi je terapeutickd zlozka krvi pripravend r6znymi metodami.
(22) Transfuzny liek je humanny liek pripraveny z krvi a zo zlozky z krvi.

(23) Autologna transfizia je transfuzia, pri ktorej darca a prijemca je té ista osoba a pri
ktorej sa pouzije krv alebo zlozky z krvi, ktoré sa ziskali pri predchadzajacom odbere.

(24) Nemocni¢na krvna banka je oddelenie zdravotnickeho zariadenia ustavne;j
zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa uchovavaji a z ktorého sa distribuujt transfiizne
lieky a v ktorom sa vykonavaju skuSky kompatibility transfiznych liekov uréenych
najméi na pouzitie vo vlastnom ustavnom zdravotnickom zariadeni vratane transfuzie.

(25) Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh je prvé spristupnenie zdravotnicke;j
pomocky inej osobe odplatne alebo bezodplatne na ucel distribticie alebo pouzivania na
trhu ¢lenskych Statov okrem pouzivania na Gcel klinického skusSania bez ohl'adu na
skuto¢nost’, ¢i ide o nova zdravotnicku pomocku alebo o obnovent zdravotnicku
pomocku.

(26) Uvedenie lieku na trh je prvé dodanie lieku odplatne alebo bezodplatne z vyroby
alebo dovozu do distribucie.

(27) Uginna latka je latka alebo zmes latok pouzitd ako vstupna surovina pri vyrobe
lieku, ktora sa po skonceni vyrobného procesu lieku stane lie¢ivom.

(28) Sprostredkovanie nédkupu alebo predaja huménneho lieku je ¢innost’, ktora nezahtiia
fyzickt manipuléciu s humannym liekom, smerujuca k tomu, aby in4 osoba mala
moznost’ nakupu alebo predaja humanneho lieku; sprostredkovanie nakupu alebo predaja
humanneho lieku nezahfiia velkodistribiciu humanneho lieku.

(29) FalSovany liek je, ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenské republika
viazana,’') alebo osobitny predpis>?) neustanovuju inak, kazdy liek s nepravdivym
udajom

a) o totoznosti lieku vratane nadzvu lieku a jeho oznacenia, o zloZeni akejkol'vek jeho
zlozky, vratane pomocnych latok, a sily tychto zloZiek, o vyrobcovi lieku, drzitelovi
rozhodnutia o registracii lieku alebo krajine vyroby, alebo

b) v dokumenticii o prijme, vydaji, preprave, dovoze a vyvoze lieku.

(30) Za falSovany liek sa nepovazuje liek vyrobeny drzitelom povolenia na vyrobu
liekov v rozpore s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.



(31) Odborné podujatie na ucely tohto zakona je podujatie, ktoré je ur€ené vyhradne na
odborny, vedecky alebo vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovnikov. Sucast'ou
takéhoto podujatia mézu byt v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych ¢asovy
rozsah neprekroci 20 % z celkového ¢asového rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt v
rozpore s osobitnym predpisom.?*) Do celkového ¢asového rozsahu podujatia sa
nezapocitava ¢as potrebny na cestovanie a nocl’ah.

(32) Za penazné alebo nepeniazné plnenie sa na ucely tohto zdkona nepovazuju plnenia
poskytované drzitelom povolenia na vyrobu liekov, drzitelom povolenia na
vel'kodistribtciu liekov, drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
drzitel'om registracie humanneho lieku alebo farmaceutickou spolocnost'ou v ramci
bezného obchodného styku?®) tykajiiceho sa predaja alebo kupy liekov. Ak sa
nepreukaze, ze podmienky poskytnutych plneni zodpovedaji podmienkam obvyklym v
beznom obchodnom styku a Ze sa tykaju predaja alebo ktipy liekov, nepovazuju sa takéto
plnenia za plnenia poskytnuté v rdmci bezné¢ho obchodného styku. Za petiazné alebo
nepenazné plnenie sa na ucely tohto zdkona nepovazuje ani bezodplatné poskytnutie
osobnych ochrannych pracovnych pomocok poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
alebo zdravotnickemu pracovnikovi pocas vyhldseného vynimo¢ného stavu, nidzového
stavu alebo mimoriadne;j situacie (dalej len ,.krizova situécia®) drzitel'om povolenia na
vyrobu liekov, drzitel'om povolenia na velkodistribtciu liekov, drzitelom povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti, drzitel'om registracie humanneho lieku alebo
farmaceutickou spolo¢nost’ou.

(33) Lekarsky predpis v anonymizovanej podobe je kopia lekarskeho predpisu s udajmi
a nalezitostami podl'a § 120 ods. 1, ktorym bol pacientovi predpisany humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov a na ktorej drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne
alebo v nemocni¢nej lekarni alebo zamestnanec na tento ukon povereny drzitelom
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke
verejnej lekarne alebo v nemocniénej lekarni anonymizoval osobné tidaje*®) pacienta
podla § 120 ods. 1 pism. a) a neupravil ani nepozmenil eviden¢né Cislo lekarskeho
predpisu.

(34) Preskripény zdznam v anonymizovanej podobe je elektronicka kopia preskripéného
zaznamu s udajmi a nalezitost'ami podl'a § 120 ods. 1, ktorym bol pacientovi predpisany
huménny liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov a na ktorej drzitel’
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke
verejnej lekarne alebo v nemocnicnej lekarni anonymizoval osobné tidaje pacienta podl'a
§ 120 ods. 1 pism. a) a neupravil ani nepozmenil identifikator preskripéného zaznamu.

(35) Referencna latka na ucel tohto zdkona je material s definovanou ¢istotou, s platnym
certifikatom o jeho kvalite, bezpecnosti a dobe pouzitel'nosti, ktoré sluzi na vyhodnotenie
pouzitej analytickej metddy pri kontrole kvality liekov.

(36) Identifikator preskripéného zdznamu je jedine¢ny bezvyznamovy alfanumericky
retazec, ktory jednoznaéne identifikuje preskripény zdznam v elektronickej zdravotnej
knizke a ktory jednoznacne identifikuje preskripény zdznam s lekarskym predpisom.



(37) Dispenzacny zaznam je osobou opravnenou vydavat’ humanne lieky, zdravotnicke
pomdocky a dietetické potraviny vytvoreny elektronicky zdznam o vydani humanneho
lieku alebo dietetickej potraviny, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, alebo o
vydani zdravotnickej pomocky, ktorej vydaj je viazany na lekéarsky poukaz, v
elektronickej zdravotnej knizke v rozsahu preskripéného zaznamu alebo lekarskeho
predpisu, ak ide o vydaj humanneho lieku alebo dietetickej potraviny, alebo v rozsahu
lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomodcku. Dispenzacny zaznam obsahuje daj
o podani humanneho lieku osobe, ktord dovfsila vek 18 rokov, ak ide o jej ockovanie
proti chripke v ramci lekéarenskej starostlivosti (d’alej len ,,ockovanie®). Dispenzacny
zaznam obsahuje identifikator dispenzacného zaznamu a identifikator preskripcného
zaznamu, ak bol vytvoreny preskripény zaznam, ¢o umozni jednozna¢né spojenie
dispenza¢ného zaznamu s preskripénym zaznamom.

(38) Identifikator dispenzacného zaznamu je bezvyznamovy alfanumericky retazec,
ktory jednoznac¢ne identifikuje dispenza¢ny zdznam v elektronickej zdravotnej knizke.

(39) Medika¢ny zaznam je elektronicky zaznam o podanom humannom lieku v
elektronickej zdravotnej knizke v rozsahu identifika¢nych udajov oSetrujuceho lekara,
ktory podanie humanneho lieku indikoval, a idajov u podanom humannom lieku v
rozsahu ndzov lieciva, cesta podania, liekova forma a mnoZzstvo lie€iva v liekovej forme.

(40) Predpisujuci lekar je lekar a zubny lekar opravneny predpisovat huménne lieky,
zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny, ktory indikuje potrebu podania alebo uzitia
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny.

(41) Nekomerc¢né klinické skusanie je klinické skasanie, pri ktorom

a) zadavatelom je vysoka $kola,??) zdravotnicke zariadenie tistavnej zdravotnej
starostlivosti, verejna vyskumna intiticia,®) neziskova organizicia, pacientska
organizécia alebo individualny vyskumnik a

b) nie je uzavretd zmluva medzi zadavatel'om a tret'ou stranou, ktora by povol'ovala
pouzitie udajov o klinickom sktsani na obchodny ciel’.

(42) Vydaj je vydaj humanneho lieku, veterinarneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny pacientovi na uzemi Slovenskej republiky pri poskytovani
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne, a nemocnic¢ne;j
lekarni, ktoré zadsobuju Ustavné zdravotnicke zariadenie za icelom vydaja alebo podania
huménneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny pacientovi a v
nemocnic¢nej lekarni, s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin verejnosti; vydaj vykonava opravnend osoba podla § 25 ods. 2.

DRUHA CAST
ZAOBCHADZANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI
PRVY ODDIEL

VSEOBECNE PODMIENKY NA ZAOBCHADZANIE S LIEKMI A SO
ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI



§3

(1) Fyzicka osoba a pravnickd osoba moze zaobchadzat s lieckmi a so zdravotnickymi
pomdckami len na zéklade povolenia vydaného podl'a tohto zakona.

(2) Na zaobchadzanie s lickmi s obsahom omamnej latky alebo psychotropnej latky sa
okrem povolenia podl'a odseku 1 vyzaduje aj povolenie podl’a osobitného predpisu.’) Na
vyrobu ucinnej latky, dovoz Uc€innej latky a distribuciu Gc¢innej latky, ktora je omamnou
latkou alebo psychotropnou latkou, sa vyzaduje povolenie podl'a osobitného predpisu.?)

(3) Na vyrobu ucinnej latky, dovoz ucinnej latky a distribuciu ucinnej latky, ktora je
drogovym prekurzorom, sa vyzaduje povolenie podl'a osobitného predpisu.*)

(4) Zaobchadzat’ s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami méze fyzicka osoba, ak
dovfsila vek 18 rokov, je sposobild na pravne ukony, doveryhodna, bezithonna a
odborne sposobild. Fyzicka osoba, ktord nema odbornt sposobilost’, moze zaobchadzat’
s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami, ak si ustanovi najmenej jednu odborne
spdsobili osobu zodpovednu za vykonavanie odbornych ¢innosti povolené¢ho druhu a
rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami, ktora spiiia
podmienky podl’a prvej vety (d’alej len ,,odborny zastupca®).

(5) Zaobchadzat’ s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami méze pravnicka osoba, ak je
bezhonna a ak ustanovi najmenej jedného odborného zastupcu; pocet odbornych
zastupcov a d’alSie poziadavky st uvedené pri jednotlivych druhoch zaobchadzania s
liekmi a so zdravotnickymi pomdckami. Podmienku bezihonnosti a doveryhodnosti
musi spifat’ aj odborny zastupca, ktory je &lenom $tatutarneho organu pravnickej osoby.

(6) Doveryhodna na ticel zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami je
fyzickd osoba a pravnicka osoba, ktora dva roky pred podanim Ziadosti o povolenie
nemala zruSené povolenie z dovodov uvedenych v § 10 ods. 1 pism. a) az d); za
bezuhonnu osobu sa na ucel tohto zdkona povazuje osoba, ktora nebola pravoplatne
odsudena za trestny ¢in, ktorého skutkova podstata suvisi so zaobchéddzanim s liekmi a
so zdravotnickymi pomdckami, s omamnymi latkami, s psychotropnymi latkami, s
drogovymi prekurzormi alebo za iny trestny ¢in spachany imyselne alebo na ktorua sa
hl'adi, Ze nebola za takyto trestny ¢in odsudena. Bezithonnost’ sa preukazuje vypisom z
registra trestov. Na ucely preukazania beztthonnosti podl'a tohto zdkona osoba poskytne
tidaje potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov.*®) Udaje podra tretej vety
ministerstvo zdravotnictva, gtétny ustav pre kontrolu lie¢iv (d’alej len ,,Statny tGstav®),
Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv (dalej len ,,istav kontroly
veterinarnych lie¢iv*) a samospravny kraj bezodkladne zaslu v elektronickej podobe
prostrednictvom elektronickej komunikacie Generalnej prokurature Slovenskej
republiky na vydanie vypisu z registra trestov.

(7) Podmienkou na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami je aj
materidlne a priestorové vybavenie a personalne zabezpe€enie na pozadovany druh a
rozsah ¢innosti.



(8) Podmienky uvedené v odsekoch 4 az 7 musia byt’ splnené po cely ¢as
zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami.

(9) Ak je drzitel'om povolenia fyzicka osoba, ktora je odborne spdsobila, je osobne
zodpovedna za odborné vykondvanie povolené¢ho druhu a rozsahu zaobchadzania s
liekmi a so zdravotnickymi pomdckami. Ak je drzitel'om povolenia fyzicka osoba, ktora
nie je odborne spdsobild, alebo pravnicka osoba, za odborné vykondvanie povolené¢ho
druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami je osobne
zodpovedny odborny zastupca; ak je ustanovenych viac odbornych zastupcov, kazdy
zodpoveda za jemu urceny druh a rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
pomdckami. Odborny zastupca za certifikovanie Sarzi lickov nemdéze byt’ ¢lenom
Statutarneho organu drzitel'a povolenia.

§4

(1) Odborna spdsobilost’ na zaobchadzanie s lieckmi a so zdravotnickymi pomdckami sa
preukazuje

a) diplomom o ukonceni vysokosSkolského stadia druhého stupna v Studijnom odbore
farmacia,

b) diplomom o ukonceni vysokoskolského studia prvého stupia v Studijnom odbore
zdravotnicke a diagnostické pomocky,

¢) diplomom o ukonéeni vysokoskolského studia prvého alebo druhého stupiia v inom
Studijnom odbore,

d) maturitnym vysved¢enim o skonceni Studia na strednej zdravotnickej Skole v
Studijnom odbore farmaceuticky laborant,

e) vysvedcenim o skonceni Studia na strednej odbornej Skole v inom Studijnom odbore,
f) diplomom o $pecializacii v $pecializaénom odbore podl'a osobitného predpisu,’)

g) certifikatom v prisluSnej certifikovanej pracovnej ¢innosti podl'a osobitného
predpisu’) alebo

h) dokladom o odbornej praxi.

(2) Poziadavky na odbornt sposobilost’ fyzickych osob a odbornych zastupcov su
uvedené pri jednotlivych druhoch zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
pomdckami.

§5
Odborny zastupca a nahradny odborny zastupca

(1) Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora spiiia podmienky ustanovené v § 3 ods. 4 a
ktora zodpoveda za odborné vykonévanie ¢innosti, na ktor1 bolo povolenie vydané.
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Jedna osoba méze vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu len na jednom mieste vykonu
¢innosti; to neplati pre odborného zastupcu

a) jedného drzitel'a povolenia na vyrobu liekov s viacerymi miestami vykonu ¢innosti,
ak sa Casti vyrobnej operacie, kontrola a uchovavanie liekov vzajomne doplnaju a ak
osobitny predpis neustanovuje inak>?),

b) drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov, ktory moéze vykonavat’ ¢innost’
odborného zastupcu vylucne pre jedného drzitel'a povolenia najviac na dvoch miestach
vykonu ¢innosti alebo

c) pri poskytovani lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a v pobocke verejne;j
lekarne jedného drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti na dvoch
miestach vykonu ¢innosti.

(2) Odborny zastupca musi byt v pracovnom pomere k drzitel'ovi povolenia okrem
pripadu, ak je odborny zastupca Statutarnym organom drzitel'a povolenia alebo ¢lenom
Statutarneho organu drzitel’'a povolenia.

(3) Odborny zastupca je povinny bezodkladne pisomne oznadmit’ organu prislusnému na
vydanie povolenia, skuto¢nost’, ze prestal vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu.
Zanik zakonnych predpokladov pre vykon ¢innosti odborného zastupcu sa povazuje za
skoncenie vykonavania ¢innosti odborného zastupcu, a to od momentu, ked’ tieto
predpoklady zanikli.

(4) Ak odborny zastupca prestal vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu, drzitel
povolenia méze urcit’ nahradného odborného zastupcu. Nahradného odborného zastupcu
mozno urcit’ najviac na 60 dni odo dna skoncenia vykondvania ¢innosti odborného
zastupcu; po uplynuti tejto lehoty nemozno urcit’ d’alSieho ndhradného odborného
zastupcu.

(5) Néhradny odborny zastupca musi spiiiat’ podmienky ustanovené pre odborného
zastupcu podla § 3 ods. 4. Nahradnym odbornym zastupcom moze byt fyzicka osoba,
ktora je drzitelom povolenia alebo vykonava ¢innost’ odborného zastupcu u iného
drzitel'a povolenia. Jedna fyzickd osoba moze vykondvat’ ¢innost’ ndhradného
odborného zastupcu len u jedného drzitel'a povolenia. Na nahradného odborného
zastupcu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa vztahuju
povinnosti podla § 23a pism. b) az d).

(6) Ak drzitel’ povolenia urcil ndhradného odborného zastupcu, je povinny tuto
skutocnost’ bezodkladne pisomne oznamit’ organu prislusnému na vydanie povolenia, s
uvedenim dovodu ustanovenia ndhradného odborného zastupcu a jeho mena, priezviska,
datumu narodenia, adresy bydliska.

(7) Drzitel povolenia je povinny k ozndmeniu podl'a odseku 6 prilozit’

a) pisomny sthlas ndhradného odborného zastupcu s jeho ustanovenim,



b) doklad o odbornej spdsobilosti ndhradného odborného zastupcu v rozsahu podla § 6
ods. 6 pism. e),

¢) pracovnu zmluvu nédhradného odborného zastupcu okrem pripadu, ak je ndhradny
odborny zastupca aj Statutarnym organom drzitel'a povolenia alebo ¢lenom $tatutarneho
organu drzitel’'a povolenia,

d) udaje ndhradného odborného zastupcu potrebné na vyziadanie vypisu z registra
trestov.*?)

(8) Ak uréenie nahradného odborného zastupcu spiia vietky ustanovené podmienky,
organ prislusny na vydanie povolenia, jeho ustanovenie vezme na zdklade ozndmenia na
vedomie, inak vyzve drzitel'a povolenia na odstranenie zistenych nedostatkov v lehote
piatich pracovnych dni od dorucenia vyzvy. Neodstranenie nedostatkov v tejto lehote sa
povazuje za pokracovanie v ¢innosti, na ktort bolo povolenie vydané, bez ustanovenia
nahradného odborného zastupcu.

Druhy oddiel
Povolenie na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami

§6
Ziadost’ o vydanie povolenia

(1) Ziadost' o vydanie povolenia podava Ziadatel’ ministerstvu zdravotnictva na tieto
druhy ¢innosti:

a) priprava transfuznych liekov,
b) poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni.

(2) Ziadost' o vydanie povolenia podava Ziadatel’ §tatnemu ustavu na tieto druhy
¢innosti:

a) vyroba humdannych liekov,

b) vyroba skisanych humannych produktov a skisanych humannych liekov,
¢) velkodistribucia humannych liekov,

d) individualna priprava liekov na inovativnu lie¢bu.®)

(3) Ziadost o vydanie povolenia podava Ziadatel’ tistavu kontroly veterinarnych lie¢iv
na tieto druhy ¢innosti:

a) vyroba veterinarnych liekov,
b) vyroba veterindrnych autogénnych vakcin,

c¢) velkodistribucia veterinarnych liekov,



d) vyroba skusanych veterinarnych produktov alebo skusanych veterinarnych liekov.

(4) Ziadost o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni a v pobocke verejnej lekarne (d’alej len ,,verejna lekarei*), vo vydajni
zdravotnickych pomocok, vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych
pomdcok, v mernom mieste vydajne ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok
a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok podava ziadatel’
samospravnemu kraju prislusnému podl'a miesta vykonu ¢innosti.

(5) Ziadost’ o vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja na dial’ku podava ziadatel prislusnej regiondlnej veterinarnej a
potravinovej sprave.

(6) Ziadost o vydanie povolenia podl'a odsekov 1 az 4 musi obsahovat’, ak nie je v
tomto zakone ustanovené inak,

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, datum narodenia a rodné ¢islo, ak je ziadatelom
fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo,
ako aj meno a priezvisko, adresu bydliska, dditum narodenia a rodné ¢islo osoby alebo
0sdb, ktoré su Statutarnym organom, ak je ziadatel'om pravnicka osoba; meno a
priezvisko, adresu bydliska, ddtum narodenia a rodné ¢islo odborného zéstupcu, ak bol
ustanoveny,

b) druh a rozsah zaobchédzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami; ak ide o
povolenie na vyrobu alebo dovoz liekov a na vyrobu skisanych produktov a skiSanych
liekov, musi ziadatel’ uviest’ druhy liekov, skusanych produktov a skusanych lickov,
liekové formy, ktoré sa maju vyrabat’ alebo dovazat’, Specifikovat’ operacie vyroby
alebo dovozu a Specifikovat’ vyrobny proces, ak ide o inaktivaciu virusovych alebo
nekonvencénych latok,

¢) adresu miesta vykonu ¢innosti vratane dokladov preukazujucich existenciu pravneho
vzt'ahu opraviujiceho Ziadatel'a uzivat priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov,
v ktorych bude vykondvat’ ¢innost’; ak ide o povolenie na velkodistribuciu liekov, aj
vymedzenie uzemia, na ktorom sa bude vel'kodistribtcia liekov vykonavat,

d) den zacatia zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,

e) doklad o odbornej sposobilosti ziadatel’a alebo jeho odborného zastupcu, ak bol
ustanoveny; ak ide o vydanie povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti, aj
licenciu na vykon zdravotnickeho povolania’) Ziadatel’a, ak Ziadatel’ ustanovuje
odborného zastupcu, licenciu na vykon ¢innosti odborného zastupcu,’)

f) stihlasny posudok Statneho ustavu na materialne a priestorové vybavenie a
personalne zabezpecenie ziadatel'a o povolenie na zaobchadzanie s humannymi liekmi
a so zdravotnickymi pomdckami,

g) sthlasné rozhodnutie prisluSného organu Statnej spravy na tiseku verejného
zdravotnictva (d’alej len ,,organ verejného zdravotnictva®) k uvedeniu priestorov do



prevadzky podl'a osobitného predpisu,®) alebo képiu oznamenia, ktoré Ziadatel
prislusnému organu verejného zdravotnictva predklada podl'a osobitného predpisu®®)
pri zmene osoby prevadzkovatel'a bez zmeny podmienok prevadzky na priestory, na
ktoré bolo vydané rozhodnutie,

h) udaje ziadatel'a o vydanie povolenia, osoby alebo 0s0b, ktoré su Statutarnymi
organmi, a odborného zastupcu ziadatel’a, ak bol ustanoveny, potrebné na vyziadanie
vypisu z registra trestov;*?) ak ide o cudzinca s bydliskom mimo uzemia Slovenskej
republiky, vypis z registra trestov alebo obdobny doklad vydany prislusnym organom
Statu, ktorého je prislusnikom, ktory nesmie byt starsi ako tri mesiace,

1) rozsah tyzdenného prevadzkového Casu, ak ide o ziadost’ o poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni a v nemocni¢nej lekarni s oddelenim vydaja liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti, ktory nesmie byt’ kratsi
ako 30 hodin tyZdenne; ak je rozsah tyzdenného prevadzkového asu kratsi ako 40
hodin tyzdenne, ziadatel’ je povinny uviest’ objektivne a preskumatelné dévody, pre
ktoré prevadzkovy ¢as v kratSom rozsahu Ziada,

J) pracovnu zmluvu odborného zastupcu, ak sa odborny zastupca ustanovuje, okrem
pripadu, ak je odborny zastupca aj Statutarnym organom ziadatel'a o povolenie alebo
¢lenom Statutarneho orgénu ziadatel'a o povolenie.

(7) Ziadost’ o vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja na dial’ku obsahuje

a) meno a priezvisko stikromného veterinarneho lekara, datum narodenia, adresu
bydliska, ¢islo osvedéenia na vykonavanie siikromnej veterinarnej ¢innosti,”®)
identifikac¢né ¢islo organizacie a miesto a sidlo vykonavania sukromnej veterinarnej
¢innosti,

b) adresu miesta vykonavania maloobchodného predaja a doklad preukazujuci
existenciu pravneho vztahu opraviujuceho ziadatel'a uzivat priestory alebo doklad o
vlastnictve priestorov, v ktorych sa bude maloobchodny predaj vykonévat,

¢) udaje potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov pre ziadatel'a o povolenie na
maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dial’ku
alebo obdobny doklad, nie starsi ako tri mesiace, vydany prislusSnym orgédnom Statu,
ktorého je Ziadatel’ Statnym ob¢anom alebo v ktorom ma ziadatel’ pobyt.

(8) Ak ziadatel’ o vydanie posudku podl'a odseku 6 pism. f) a g) nespiita podmienky na
vydanie sthlasného posudku pre Ziadatel'a o vydanie povolenia na zaobchadzanie s
humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomockami, Ziadost’ o vydanie posudku sa
zamietne.

§7

Rozhodovanie o vydani povolenia



(1) O vydani povolenia rozhoduje
a) ministerstvo zdravotnictva, ak ide o povolenie na

1. pripravu transfuznych liekov,
2. poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekéarni,
b) Statny ustav, ak ide o povolenie na
1. vyrobu humannych liekov,
2. vyrobu skusanych humannych produktov a skusanych humannych liekov,
3. velkodistribiciu huméannych liekov,
4. individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu,

¢) samospravny kraj, ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
zdravotnickom zariadeni

1. verejna lekaren,

2. vydajna zdravotnickych pomdcok,

3. vydajna ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,

4. merné miesto vydajne ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,

5. vydajnia audio-protetickych zdravotnickych pomdcok,
d) ustav kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o povolenie na

1. vyrobu veterindrnych liekov,

2. vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin,

3. velkodistribuciu veterinarnych liekov,

4. vyrobu skuSanych veterinarnych produktov alebo skiiSanych veterinarnych liekov,

e) regionalna veterindrna a potravinova sprava, ak ide o povolenie na maloobchodny
predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dial’ku.

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia na vyrobu liekov a o vydani povolenia na
velkodistribuciu liekov, rozhodne o vydani povolenia do 90 dni od dorucenia Ziadosti;
ak Ziadost’ neobsahuje nélezitosti uvedené v § 6 ods. 6, pisomne vyzve ziadatel'a na
doplnenie Ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia az do doplnenia
ziadosti neplynie.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia na pripravu transfuznych liekov, o vydani
povolenia na individudlnu pripravu liekov na inovativnu liecbu a o vydani povolenia na



poskytovanie lekarenskej starostlivosti, rozhodne o vydani povolenia do 30 dni od
dorucenia ziadosti; ak ziadost’ neobsahuje nalezitosti uvedené v § 6 ods. 6, pisomne
vyzve ziadatel'a na doplnenie ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia
az do doplnenia ziadosti neplynie.

(4) Ak ziadatel’ o vydanie povolenia nespiia podmienky na vydanie povolenia, organ
prislusny na vydanie povolenia ziadost’ zamietne.

(5) Povolenie vydané fyzickej osobe okrem naleZitosti podl'a osobitného predpisu'®)
obsahuje

a) meno a priezvisko,

b) adresu bydliska,

¢) datum narodenia,

d) identifikacné Cislo, ak bolo prideleng,

e) druh a rozsah zaobchéadzania s lieckmi alebo so zdravotnickymi pomockami,
f) adresu miesta vykonu ¢innosti,

g) deni zacatia ¢innosti,

h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, registracné ¢islo a oznacenie
prislusnej stavovskej organizacie odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

1) identifikétor zdravotnickeho zariadenia podl'a prislusnych Standardov zdravotnicke;j
informatiky,'%) ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenske;j starostlivosti,

j) identifikétor zdravotnickeho zariadenia podl'a prisluSnych Standardov zdravotnicke;j
informatiky,'%) ak ide o povolenie podl'a odseku 1 pism. a) prvého bodu, druhého bodu
a pismena b).

(6) Povolenie vydané pravnickej osobe okrem naleZitosti podl'a osobitného predpisu'®)
obsahuje

a) nazov alebo obchodné meno,

b) pravnu formu,

¢) adresu sidla,

d) identifikacné Cislo,

e) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi alebo so zdravotnickymi pomockami,
f) adresu miesta vykonu ¢innosti,

g) deii zacatia ¢innosti,



h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, registracné ¢islo a oznacenie
prislusnej stavovskej organizacie odborného zastupcu,

1) meno, priezvisko, dditum narodenia a adresu bydliska osoby alebo 0sdb, ktoré su jej
Statutarnym organom,

j) identifikétor zdravotnickeho zariadenia podl'a prislusnych Standardov zdravotnicke;j
informatiky,'%) ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

k) identifikator zdravotnickeho zariadenia podl'a prislusnych Standardov zdravotnickej
informatiky,'%) ak ide o povolenie podl'a odseku 1 pism. a) prvého bodu, druhého bodu
a pismena b).

(7) Ministerstvo zdravotnictva, Statny Gstav a samospravny kraj v rozsahu svojej
posobnosti vedu register povoleni vydanych podl'a tohto zakona.

(8) Register povoleni sa vedie prostrednictvom informa¢ného systému organu
prislusného na vydanie povolenia.

(9) Register povoleni obsahuje

a) udaje podl'a odsekov 5 a 6,

b) ¢islo povolenia,

¢) datum vydania povolenia,

d) datum nadobudnutia pravoplatnosti povolenia,
e) ¢islo rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,

f) datum zacatia pozastavenia ¢innosti,

g) datum skoncenia pozastavenia ¢innosti,

h) ¢islo rozhodnutia o zruSeni povolenia,

1) datum zrusenia povolenia,

J) €islo ozndmenia o zaniku platnosti povolenia,
k) datum zaniku platnosti povolenia,

1) datum poslednej zmeny povolenia,

m) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal, a jeho sidlo,

n) identifikator zdravotnickeho zariadenia podl'a prislusnych Standardov zdravotnickej
informatiky.



(10) Na spracuvanie osobnych udajov podl'a tohto zakona sa vzt'ahuje vSeobecny
predpis o ochrane osobnych udajov.*})

(11) Ministerstvo zdravotnictva, Statny ustav a samospravny kraj v rozsahu svoje;j
pdsobnosti bezodkladne po vydani rozhodnutia vykonaju v registri povoleni zapis
udajov alebo zmenu udajov podl'a odseku 9.

(12) Ministerstvo zdravotnictva, Statny Gstav a samospravny kraj v rozsahu svojej
posobnosti poskytuju v elektronickej podobe v sulade s prislusSnymi Standardmi
zdravotnickej informatiky!'%?) udaje z registra povoleni Narodnému centru
zdravotnickych informacii (d’alej len ,,narodné centrum*®); ak ide o povolenie na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti, poskytuju udaje aj Uradu pre dohl’ad nad
zdravotnou starostlivost'ou. Ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti v nemocni¢nej lekarni, poskytuje ministerstvo zdravotnictva udaje aj
samospravnemu kraju.

(13) Ustav kontroly veterindrnych lie¢iv vedie register drzitelov povolenia na vyrobu
veterinarnych liekov a drzitelov povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov
vydanych podl'a odseku 1 pism. d) prvého az treticho bodu v rozsahu nazov alebo
obchodné meno, adresa sidla, adresa miesta vykonu ¢innosti, ¢islo povolenia a rozsah
¢innosti, informécie o zmene povolenia, pozastaveni ¢innosti a zruseni povolenia, ktoré
zverejiiuje na svojom webovom sidle. Osobné tidaje o fyzickej osobe-drzitel'ovi
povolenia sa zverejiiuju v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska. Ustav kontroly
veterinarnych lieCiv zasiela pravoplatné rozhodnutia o vydani povolenia, pozastaveni
povolenia, zruseni povolenia a oznamenie o zmenach Statnej veterindrnej a potravinove;
sprave Slovenskej republiky (d’alej len ,,Statna veterindrna a potravinova sprava®).

(14) Regionalna veterindrna a potravinova sprava zasle pravoplatné rozhodnutie o
vydani povolenia, pozastaveni ¢innosti a zruSeni povolenia na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov a oznamenie o zmendach §tatnej veterinarnej a potravinovej sprave
bezodkladne po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

§8
Zmeny povolenia

(1) Drzitel’ povolenia je povinny najneskor do 30 dni odo dna, v ktorom oznamované
zmeny nastali, oznamit’ organu prisluSnému na vydanie povolenia

a) zmenu mena, priezviska a adresy bydliska drzitel'a povolenia, ak ide o fyzick
osobu, alebo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) zmenu ndzvu, obchodného mena a adresy sidla drzitel'a povolenia, ak ide o
pravnicku osobu,

c)zmenu osoby alebo zmenu mena, priezviska alebo adresy bydliska osoby, ktora je
jej Statutdarnym organom alebo ¢lenom jej Statutarneho organu.

(2) Orgéan prislusny na vydanie povolenia, v povoleni vyzna¢i zmenu tidajov
oznamenych podla odseku 1 a identifikator zdravotnickeho zariadenia, ak povolenie
tento identifikator neobsahuje.



(3) Novy druh alebo rozsah zaobchddzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,
zmena miesta vykonu ¢innosti a zmena osoby odborného zastupcu vyzaduje vydanie
nového povolenia, ktorym organ prislusny na vydanie povolenia sucasne zrusi povodné
povolenie. Ak ide o zmenu osoby odborného zastupcu, ziadost’ obsahuje udaje a
doklady podrla § 6 ods. 6 pism. a), e), h), 1) a j) a Cestné vyhlasenie, Ze sa nezmenili
ostatné udaje, na zaklade ktorych sa vydalo pévodné povolenie.

§9

Pozastavenie ¢innosti

(1) Orgén prislusny na vydanie povolenia, pozastavi ¢innost” drzitelovi povolenia, a to
najviac na 90 dni, ak drzitel’ povolenia zavaznym spdsobom porusuje ustanovenia tohto
zékona; v rozhodnuti mu sucasne ulozi povinnost’ odstranit’ zistené nedostatky.

(2) Za porusenie ustanoveni tohto zdkona zavaznym spdsobom sa povazuje
a) pokracovanie v ¢innosti, na ktort bolo povolenie vydané, bez ustanovenia

1. odborného zéstupcu alebo
2. nahradného odborného zastupcu,

b) vykondvanie ¢innosti v priestoroch, ktoré podl'a posudenia Statneho tstavu, ustavu
kontroly veterindrnych lie¢iv alebo organu verejného zdravotnictva®) nespliaju
podmienky na riadny vykon ¢innosti, na ktorti bolo povolenie vydané,

¢) nedodrziavanie poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfiznych liekov, spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,
spravnej vel'kodistribucnej praxe, spravnej distribucnej praxe pre veterinarne lieky'%)
alebo spravnej lekarenskej praxe,

d) neumoznenie vykonu $tatneho dozoru opravnenym osobam.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia pozastavi ¢innost’ drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti a drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov
aj vtedy, ak neviedol kusovu evidenciu liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin alebo neuchovéaval doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomdcok,
dietetickych potravin, alebo ich odmietol predlozit’ na poziadanie organu Statneho
dozoru alebo zdravotnej poistovne; ¢innost’ mozno pozastavit’ najviac na Sest’ mesiacov.

(4) Organ prisluSny na vydanie povolenia, pozastavi ¢innost’, ak drzitel’ povolenia
poziada o pozastavenie ¢innosti, najdlhSie na jeden rok. Ak ide o drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekdrne
alebo v nemocnicnej lekdrni, organ prisluSny na vydanie povolenia pozastavi ¢innost’
najviac dvakrat pocas doby platnosti povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnicnej
lekarni. Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,
v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnic¢nej lekarni je povinny podat’ Ziadost’ o



pozastavenie ¢innosti najneskor 15 pracovnych dni pred diiom, od ktorého ziada Cinnost’
pozastavit. Obnovenie ¢innosti je drzitel’ povolenia povinny oznamit’ organu
prislusnému na vydanie povolenia.

(5) Organ prislusny na vydanie povolenia, v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti urci
spdsob, ako nalozit’ so zdsobami liekov a zdravotnickych pomodcok, aby nedoslo k ich
zneuzitiu a aby s liekmi a so zdravotnickymi pomockami nezaobchadzali osoby, ktoré
nie su opravnené s nimi zaobchadzat’.

(6) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni ¢innosti nema odkladny ucinok.
§10

ZruSenie povolenia
(1) Organ prislusny na vydanie povolenia, povolenie zrusi, ak drzitel’ povolenia
a) opakovane zdvaznym spdsobom porusuje ustanovenia tohto zédkona,
b) v lehote urc¢enej v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti neodstrani zistené nedostatky,
¢) vykondva ¢innost” aj po vydani rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,
d) ziskal povolenie na zédklade nepravdivych udajov,

e) poziadal o zrusenie povolenia; Ziadost’ o zruSenie povolenia je drzitel’ povolenia
povinny podat’ najmenej dva mesiace pred dilom, od ktoré¢ho Ziada povolenie zrusit,

f) prestal spiiiat’ podmienky na vydanie povolenia alebo

g) preukazatel'ne nevykondva najmenej 18 mesiacov ¢innost’, na ktoru bolo povolenie
vydané,

h) opakovane porusi povinnost’ ustanovent1 v § 18 ods. 1 pism. aa) alebo § 23 ods. 1
ism. as),

1) nezacal zabezpecovat, uchovavat, pripravovat’, kontrolovat’ a vydavat’ lieky
najneskor do troch mesiacov odo dila nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o
povoleni, ak ide o drzitel’a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni,

J) neozndmi, Ze pominul dovod pozastavenia ¢innosti.

(2) Fyzickej osobe alebo pravnickej osobe, ktorej bolo povolenie zrusené z dovodov
uvedenych v odseku 1 pism. a) az d) alebo pism. 1), mozno vydat nové povolenie
najskor po uplynuti dvoch rokov od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o zruSeni
povolenia.



(3) Organ, ktory rozhodnutie o zruseni povolenia vydal, urci lehotu, v ktorej mdze
drzitel’ zrusené¢ho povolenia vykonavat' len ukony spojené so skoncenim Cinnosti.

(4) Orgéan, ktory povolenie zrusil, v rozhodnuti ur¢i spdsob, ako sa ma nalozit’ so
zasobami liekov a zdravotnickych pomdcok, aby nedoslo k ich zneuzitiu a aby s lieckmi
a so zdravotnickymi pomdckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie s opravnené s nimi
zaobchédzat’. Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocni¢nej lekérni je povinny oznamit’
organu, ktory povolenie zrusil, ako nalozi s lickmi a zdravotnickymi pomodckami a
predlozit’ dokumenty preukazujuce splnenie povinnosti ulozenej podl'a prvej vety do dna
nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym bolo povolenie zrusené alebo v lehote,
ktor¢ je uvedena v rozhodnuti o zruseni povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnicne;
lekérni.

(5) V konani o zruseni povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnicnej lekarni za€atom podl'a odseku 1
pism. e) organ prisluSny na vydanie povolenia toto konanie prerusi, ak sa v ¢ase podania
ziadosti o zruSenie povolenia voci drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnicnej lekarni
vykonava §tatny dozor na tiseku huménnej farmacie podl'a tohto zdkona. Orgén prislusny
na vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,
pobocke verejnej lekarne a nemocni¢nej lekdrni v konani o zruSenie povolenia pokracuje
po skonceni Statneho dozoru na iseku humannej farmacie podl'a tohto zakona.

§11
Zanik povolenia

(1) Povolenie je viazané na drzitel'a povolenia a nemozno ho previest’ na inti osobu
okrem § 59. Povolenie zanika smrt’'ou drzitel’a povolenia, jeho vyhldsenim za mftveho
alebo zanikom pravnickej osoby, ktora je drzitelom povolenia. Povolenie neprechadza
na pravneho nastupcu drZzitel'a povolenia.

(2) Orgéan prislusny na vydanie povolenia, je po zaniku povolenia povinny zabezpecit’,
aby nedoslo k zneuzitiu liekov a zdravotnickych pomdcok a aby s liekmi a so
zdravotnickymi pomdckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie su opravnené s nimi
zaobchadzat'.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv oznami zanik povolenia $tatnej veterinrnej a
potravinovej sprave, ktord ozndmenie zverejni na svojom webovom sidle do troch dni
od dorucenia. Osobné udaje o fyzickej osobe sa zverejiiuju v rozsahu meno, priezvisko a
adresa bydliska.

Treti oddiel
Vyroba liekov



§12
Osobitné podmienky na vyrobu liekov

(1) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na vyrobu liekov, ak ziadatel’
okrem splnenia podmienok uvedenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) miesto vykonu ¢innosti, na ktoré sa ziadost’ vzt'ahuje, ma vyrobné priestory, ktoré
spinaju poziadavky spravnej vyrobnej praxe a hygienické poziadavky,

b) miesto vykonu ¢innosti, na ktoré sa ziadost’ vzt'ahuje, ma vlastné kontrolné
laboratorium alebo pisomnt zmluvu s drzitelom povolenia na vyrobu liekov, ktory ma
vydané povolenie na ¢innosti uvedené v odseku 3 pism. f),

¢) miesto vykonu ¢innosti, na ktoré sa ziadost’ vzt'ahuje, ma priestory na zber,
spracovanie a uchovavanie udajov a informécii o lieckoch uvedenych na trh,

d) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu liekov podla rozsahu
vykonavanych ¢innosti, ktorym musi byt’ fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské
vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. farmacia a ma odbornu prax najmenej dva roky vo vyrobe liekov alebo ziskala
Specializaciu v Specializatnom odbore farmaceuticka technoldgia alebo

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

e) ustanovil odborného zéastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov
podla rozsahu vykonavanych ¢innosti, ktorym musi byt’ fyzicka osoba, ktora ziskala
vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore

1. farmacia a méa odbornu prax najmenej dva roky v laboratériu na kontrolu liekov
alebo ziskala Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka kontrola a
zabezpecovanie kvality liekov,

2. v§eobecné¢ lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biologia a méa odborn
prax najmenej dva roky v laboratdriu na kontrolu liekov alebo ziskala §pecializaciu v
Specializacnom 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 stupnia v odbore farmécia, vSeobecné lekarstvo, veterinarske
lekarstvo, chémia alebo biologia,

g) ustanovil najmenej jedného odborného zastupcu za certifikovanie Sarzi liekov, ktory
je trvale a stustavne k dispozicii drzitel'ovi povolenia na vyrobu liekov na plnenie
povinnosti pri certifikovani a prepustani Sarzi liekov a ktorym musi byt fyzicka osoba s
prechodnym pobytom alebo trvalym pobytom na tizemi Slovenskej republiky, ktora



ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore farmacia,
vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia, farmaceuticka chémia a
farmaceuticka technologia alebo bioldgia a mé najmenej jednorocna odbornu prax v
oblasti kvalitativnej analyzy liekov, kvantitativnej analyzy lieciv alebo skusok a kontrol
potrebnych na zabezpecenie kvality liekov; pri rozhodovani o vydani povolenia na
vyrobu humannych liekov sa nevzt'ahuju poziadavky ustanovit’ odbornych zastupcov
podla pismen d) az f).

(2) Spravna vyrobnd prax je subor poziadaviek na zabezpecenie vyroby a kontroly
kvality liekov, G€innych latok a pomocnych latok v sulade s ucelom pouzitia liekov,
ucinnych latok a pomocnych latok a v stlade s prislusnou dokumentaciou o vyrobnych a
kontrolnych postupoch.

(3) Povolenie na vyrobu liekov je potrebné pri

a) uplnej vyrobe lickov, Ciastkovej vyrobe liekov vratane zmluvnej vyroby a
vyrobnych postupov suvisiacich s delenim, balenim a upravou balenia liekov,

b) vyrobe liekov, skisanych produktov a skusanych lickov uréenych na vyvoz,

¢) uplnej vyrobe alebo ¢iastkovej vyrobe skusanych produktov alebo skiiSanych liekov
uréenych na klinické skusanie vratane vyrobnych postupov suvisiacich s delenim,
balenim a upravou balenia skusanych produktov alebo skusanych liekov,

d) dovoze liekov, skisanych produktov a skusanych lickov zo $tatov, ktoré nie st
Clenskymi statmi (d’alej len ,.tretie Staty*); na vydanie povolenia sa vzt'ahujua
ustanovenia odseku 1 pism. b), ¢) a e), odsekov2,4a6a§ 15,

e) vyrobe medicinalnych plynov vratane ich plnenia do spotrebitel'ského balenia,

f) kontrole kvality humannych liekov, kontrole kvality skiSanych humannych
produktov, kontrole kvality skasanych huméannych liekov, kontrole kvality
veterinarnych liekov, kontrole kvality skusanych veterinarnych produktov alebo
kontrole kvality skiSanych veterinarnych liekov,

g) uplnej vyrobe liekov na inovativnu lie¢bu,®) ¢iastkovej vyrobe liekov na inovativnu
liecbu vratane zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov stvisiacich s delenim, balenim a
upravou balenia liekov na inovativnu liecbu.

(4) Pri rozhodovani o povoleni na vyrobu humannych liekov, skusanych huméannych
produktov a skuiSanych humannych liekov sa rozliSuju tieto druhy humannych liekov:

a) humanne lieky vyrobené z krvi, skiiSané humanne produkty vyrobené z krvi a
skusané humanne lieky vyrobené z krvi,

b) imunobiologické humanne lieky, imunobiologické skusané huméanne produkty a
imunobiologické skuisané humanne lieky,

¢) humanne lieky na bunkov1 terapiu, skisané humanne produkty na bunkovu terapiu
a skiiSané humanne lieky na bunkovu terapiu,



d) humanne lieky na génovu terapiu, skiiSané humanne produkty na génovu terapiu a
skiisané humanne lieky na génovu terapiu,

e) humanne lieky vyrobené biotechnoldgiami, skuSané humanne produkty vyrobené
biotechnoldgiami a skisané humanne lieky vyrobené biotechnologiami,

f) humanne lieky 'udského povodu alebo zivocisSneho povodu, skusané huméanne
produkty I'udského povodu alebo zivocisSneho pdvodu a skiisané humanne lieky
I'udského pdvodu alebo zivocisSneho pdvodu,

g) humanne lieky vyrobené z rastlin, skisané¢ huméanne produkty vyrobené z rastlin a
skusané humanne lieky vyrobené z rastlin,

h) humanne homeopatické lieky, skisané humanne homeopatické produkty a skusané
humanne homeopatické lieky,

1) huménne radioaktivne lieky, skiiSané humanne raddioaktivne produkty a skuSané
humanne radioaktivne lieky,

j) humanne lieky s obsahom chemickych lie¢iv, skisané humanne produkty s obsahom
chemickych uc¢innych latok a skisané humanne lieky s obsahom chemickych lieCiv.

(5) Pri rozhodovani o povoleni na vyrobu veterinarnych liekov, skiiSanych
veterinarnych produktov a skiSanych veterinarnych liekov sa rozliSuju tieto druhy
veterinarnych liekov:

a) veterinarne lieky s obsahom chemickych lie¢iv, skusané veterinarne produkty s
obsahom chemickych uc¢innych latok a skusané veterinarne lieky s obsahom
chemickych lie€iv,

b) biologické a imunologické veterinarne lieky, biologické a imunologické skusané
veterinarne produkty a biologické a imunologické skuiSané veterinarne lieky vratane
veterinarnych autogénnych vakcin,

c) rastlinné veterinarne lieky, skiiSané rastlinné veterinarne produkty a skuSané
rastlinné veterinarne lieky,

d) homeopatické veterinarne lieky,''?) skiiané homeopatické veterinarne produkty a
skuSané homeopatické veterinarne lieky.

(6) Povolenie na vyrobu liekov nie je potrebné pri priprave liekov, deleni liekov, baleni
liekov a tiprave balenia liekov, ak sa niektora z tychto ¢innosti vykonava v nemocni¢nej
lekarni, vo verejnej lekéarni, pri priprave transfuznych liekov alebo pri individuéalnej
priprave liekov na inovativnu liecbu.

(7) Organ, ktory vydava povolenie na vyrobu liekov, uzné povolenie na vyrobu liekov
uvedené v odsekoch 3 a 4 vydané prislusnym organom iné¢ho ¢lenského Statu.



(8) Organ, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, vlozi idaje uvedené v rozhodnuti o
povoleni na vyrobu liekov do databazy vyrobcov liekov, ktora vedie Eurdpska agentura
pre lieky!'?) (dalej len ,,agentura).

(9) Organ, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, na poziadanie drzitel'a povolenia na
vyrobu liekov alebo prislusného organu dovazajticeho tretieho Statu vyda osvedcenie, ze
vyrobca lieku je drzitelom povolenia na vyrobu liekov. V tomto osvedceni uvedie, ze
drzitel’ povolenia na vyrobu lickov spiiia platné ustanovenia Svetovej zdravotnickej
organizacie vztahujuce sa na vyrobu liekov; ak ide o liek ur¢eny na vyvoz, ktory je v
Slovenskej republike registrovany, prilozi aj schvaleny stihrn charakteristickych
vlastnosti lieku.

(10) Ak drzitel’ povolenia na vyrobu liekov nie je drzitel'om registracie lieku, poskytne
organu, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, vyhlasenie, v ktorom uvedie dovod,
preco nie je drzitelom registracie lieku.

§12a
Vyroba, dovoz a distribucia acinnej latky

(1) Uéinna latka musi byt vyrobena v stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a
distribuovana v stlade s poziadavkami spravnej velkodistribu¢nej praxe alebo spravnej
distribucnej praxe pre veterinarne lieky.

(2) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor t¢innej latky s
miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike je povinny najmenej 60 dni
pred zacatim ¢innosti pisomne oznamit’ Stdtnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, a
ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, ak ide o veterinarne lieky, zdmer vykondvat’
vyrobu uc¢innej latky, dovoz Gc€innej latky alebo distribticiu u€innej latky.

(3) Pisomné oznamenie podl'a odseku 2 musi obsahovat’

a) meno a priezvisko, adresu bydliska a ddtum narodenia, ak je vyrobcom Ucinnej
latky, dovozcom ucinnej latky alebo distribitorom uc¢innej latky fyzicka osoba; nazov
alebo obchodné meno, identifikac¢né ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak je vyrobcom
ucinnej latky, dovozcom tucinnej latky alebo distributorom ucinnej latky pravnicka
osoba,

b) nazov ucinnej latky, ktora sa ma vyrabat’, dovazat’ alebo distribuovat’,

¢) opis materidlneho a priestorového vybavenia vyrobcu t¢innej latky, dovozcu
ucinnej latky alebo distribltora uc¢innej latky.

(4) Statny ustav, ak ide o huménne lieky, a ustav kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o
veterinarne lieky, moze na zdklade oznamenia podla odseku 2 vykonat’ inSpekciu u
vyrobcu ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky alebo distribitora u¢innej latky. Ak do 60
dni od prijatia oznadmenia podl'a odseku 2 Statny ustav, ak ide o humanne lieky, alebo
ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, ozndmi vyrobcovi



ucinnej latky, dovozcovi uc¢innej latky alebo distribatorovi ucinnej latky, ze vykona
inSpekciu, vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky
vykonavanie &innosti nesmie zacat. Statny astav, ak ide o humanne lieky, a Gstav
kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarne lieky, moze v tejto lehote oznamit’
vyrobcovi uc¢innej latky, dovozcovi ucinnej latky alebo distributorovi u¢innej latky, ze
¢innost’ moze zacat’ vykonavat'.

(5) Ak Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lie€iv neozndmi vyrobcovi
ucinnej latky, dovozcovi uéinnej latky alebo distributorovi ucinnej latky do 60 dni od
prijatia oznamenia podl'a odseku 2, Ze vykona inSpekciu, mdze vyrobca ucinnej latky,
dovozca ucinnej latky alebo distributor u¢innej latky zacat’ ¢innost’ vykonavat'.

(6) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor u¢innej latky je
povinny bezodkladne oznamit’ Stditnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, a Gstavu
kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarne lieky,

a) kazdu zmenu, ktora moze ovplyvnit’ kvalitu alebo bezpecnost’ ucinnej latky, ktora
vyraba, dovaza alebo distribuuje,

b) kazdé stiahnutie Gc¢innej latky z trhu.
(7) Vyrobca ucinne;j latky je povinny

a) byt drzitelom osvedc¢enia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného Statnym
ustavom podla § 126 ods. 5 prvej vety, ak ucinnt latku vyraba a dodava vyrobcovi
humanneho lieku,

b) byt drzitelom osved¢enia o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe
vydaného Ustavom kontroly veterinarnych lieCiv podl'a § 126a ods. 5 prvej vety, ak
ucinnu latku vyraba a dodava vyrobcovi veterinarneho lieku,

¢) vySetrit’ pisomné st'aznosti vyrobcov liekov, ktorym uéinnu latku dodava, tykajiace
sa kvality vyrabanej U€¢innej latky a uchovavat’ tieto st'aznosti a zdznamy o ich
vySetreni najmenej pat’ rokov,

d) vytvorit’ Standardny operacny postup na zabezpecenie stiahnutia G€innej latky z
trhu,

e) bezodkladne oznamit’ vyrobcom liekov, ktorym ¢innt latku dodava, Statnemu
ustavu, ak ide o humanne lieky, a Gistavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o
veterinarne lieky, akékol'vek zmeny vyrobného procesu, ktoré moéZzu mat’ vplyv na
kvalitu G€innej latky,

f) bezodkladne stiahnut’ z trhu G¢innu latku po nariadeni Statnym tstavom alebo
ustavom kontroly veterinarnych lieCiv.

(8) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor u¢innej latky je
povinny kazdoroc¢ne do 31. decembra predlozit’ Staitnemu ustavu, ak ide o humanne



lieky, a Gistavu kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarne lieky, zoznam
vykonanych zmien v udajoch v oznameni podl'a odseku 3.

(9) Statny ustav vlozi udaje a informacie uvedené v ozndmeni podl'a odseku 3 do
europskej databazy vyrobcov ucéinnej latky, dovozcov ucinnej latky a distribatorov
ucinnej latky.

§ 12b
Osobitné podmienky dovozu ucinnej latky

(1) Dovezena uc¢inna latka musi byt vyrobena v sulade s poziadavkami spravne;j
vyrobnej praxe.

(2) Uginna latku mozno dovazat’ z treticho §tatu na zaklade pisomného potvrdenia
prisluSného organu treticho $tatu o tom, ze

a) vyrobca u¢innej latky spiiia poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) vykonava kontroly dodrziavania spravnej vyrobnej praxe u vyrobcu ucinnej latky
vratane opakovanych a neohlasenych kontrol,

¢) bezodkladne oznami Statnemu Ustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu kontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, zistené nedodrziavanie poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe.

(3) PredloZenie pisomného potvrdenia podla odseku 2 nezbavuje drzitel’'a povolenia na
vyrobu liekov povinnosti podla § 15 ods. 1 pism. r), ab), ac), ae) a af).

(4) Pisomné potvrdenie podl'a odseku 2 sa nevyzaduje, ak

a) Europska komisia (d’alej len ,,Komisia“®) zaradila treti §tat do zoznamu tretich Statov,
ktoré zaviedli a uplatiiuji poZiadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) st problémy s dostupnost'ou humanneho lieku alebo veterindrneho lieku a Statny
ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lie€iv kontrolou u vyrobcu Gc¢innej latky v
tretom State zisti, ze vyrobca ucinnej latky dodrZiava poziadavky spravnej vyrobne;j
praxe a ma platné osvedcenie vydané prisluSnym orgdnom tretieho Statu o dodrziavani
poziadaviek spravnej vyrobnej praxe; Statny ustav a Ustav kontroly veterinarnych lieciv
o tom informuje Komisiu.

Osobitné podmienky na vyrobu, predpisovanie, kontrolu a pouZivanie
veterinarnych autogénnych vakcin

§ 12¢

(1) Veterinarna autogénna vakcina sa moze vyrabat’ a pouzivat’ len na zaklade
rozhodnutia o povoleni pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny.



(2) Na vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin sa primerane vztahuje § 12 ods. 1, 2,
3pism.a)azd)af),5a7az9.

(3) Veterinarne autogénne vakciny sa vyrabaju na zaklade veterinarneho lekarskeho
predpisu'??) vystaveného veterinarnym lekarom podl'a osobitného predpisu'Z®)
zodpovednym za oSetrenie zvierata (dalej len ,,08etrujici veterinarny lekar) v stilade s
podmienkami podl'a osobitného predpisu.'®) Veterinarny lekéarsky predpis na
veterindrnu autogénnu vakcinu mozno vystavit’ az po stanoveni diagn6zy klinického
ochorenia v ramci epidemiologickej jednotky.'2%)

(4) Ziadost’ o povolenie pouZitia veterindrnej autogénnej vakciny podava Gstavu
kontroly veterinarnych lieCiv ziadatel’, ktorym je veterinarny lekar alebo drzitel’
povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny na podnet veterinarneho lekara,
ktory vystavil veterinarny lekarsky predpis na veterindrnu autogénnu vakcinu.

(5) Ziadost’ o povolenie pouZitia veterindrnej autogénnej vakciny obsahuje

a) nazov alebo obchodné meno, identifikacné ¢islo a miesto podnikania alebo sidlo
ziadatel'a, ak je Ziadatel'om drzitel’ povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej
vakciny, alebo meno a priezvisko, ¢islo osvedéenia na vykonavanie sikromnej
veterinarnej ¢innosti, identifika¢né ¢islo, ak bolo pridelené, a miesto a sidlo
vykonavania sukromnej veterinarnej ¢innosti, ak je ziadatel'om veterinarny lekar,

b) meno a priezvisko, ¢islo osved¢enia na vykondvanie sukromnej veterinarne;j
¢innosti a miesto a sidlo vykondvania sikromnej veterindrnej ¢innosti oSetrujuceho
veterinarneho lekara, ktory liecbu indikoval,

¢) veterinarny lekarsky predpis na veterindrnu autogénnu vakcinu a doklady
podporujuce stanovent diagndzu,

d) stihlas chovatel'a na pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny,

e) suhlasné stanovisko regiondlnej veterinarnej a potravinovej spravy na pouZitie
veterinarnej autogénnej vakciny,

f) ndzov alebo obchodné meno, identifika¢né ¢islo organizacie a miesto podnikania
alebo sidlo drzitel'a povolenia na vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin,

g) povolenie na vyrobu veterinarnych liekov vratane veterinarnych autogénnych
vakcin a certifikat spravnej vyrobnej praxe,

h) nédzov alebo obchodné meno, identifika¢né ¢islo organizacie a miesto podnikania
alebo sidlo drzitel'a povolenia na velkodistribuciu, ktory bude realizovat’ dodavku
veterinarnej autogénnej vakciny,

1) nazov, kvalitativne zloZenie a typ veterinarnej autogénnej vakciny, predpokladany
datum vyroby veterinarnej autogénnej vakciny a predpokladany zaciatok jej
pouzivania a d’alSie idaje na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lieciv,



i) navrh pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.
1)

(6) Ak ustav kontroly veterinarnych lieiv po preskimani ziadosti podl'a odseku 5 zisti,
7e ziadost’ obsahuje vietky predpisané naleZitosti a ziadatel’ spifia poZiadavky na
pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny, vyda rozhodnutie, ktorym povoli pouzitie
veterinarnej autogénnej vakciny. Proti rozhodnutiu o povoleni pouzitia veterinarnej
autogénnej vakciny sa nemozno odvolat. U¢inky pravoplatného rozhodnutia nastavaju
dilom dorucenia rozhodnutia o povoleni veterinarnej autogénnej vakciny.

(7) Ak tustav kontroly veterinarnych lie¢iv po preskiimani ziadosti podla odseku 5 zisti,
ze poziadavky na pouZitie veterinarnej autogénnej vakciny nie su splnené, rozhodne o
zamietnuti Ziadosti o povolenie pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny.

(8) Dovazat’ do Slovenskej republiky veterinarnu autogénnu vakcinu z tretich Statov je
zakazané.

§12d

(1) Drzitel’ povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny zabezpecuje, aby
veterinarne autogénne vakciny mali oznacenie na vnutornom obale a ak existuje
vonkajsi obal, tak aj na vonkaj$om obale a pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov,'*)
ktora musi byt priloZzena ku kazdej dodavke veterinarnej autogénnej vakciny.

(2) Drzitel’ povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny zabezpeci, aby
veterinarna autogénna vakcina bola dodana priamo oSetrujicemu veterinarnemu
lekérovi, ktory vystavil veterinarny lekarsky predpis na veterindrnu autogénnu vakcinu.

(3) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny prilozit’ ku
kazdej dodavke veterinarnej autogénnej vakciny

a) doklad s uvedenim datumu dodavky, ndzvu veterinarneho lieku, dodaného
mnozstva, ndzvu a adresy prijemcu a Cislo Sarze,

b) osvedcenie o prepusteni Sarze s dditumom a podpisom odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov (d’alej len ,,analyticky certifikat o
prepusteni Sarze®).

(4) Drzitel’ povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny na
poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lie€iv predlozit’ analyticky certifikat o
prepusteni SarZe.

(5) Veterinarnu autogénnu vakcinu méze pouzivat’ len oSetrujuci veterinarny lekar,
ktory vystavil veterinarny lekarsky predpis na veterindrnu autogénnu vakcinu, a to iba v
epidemiologickej jednotke, pre ktort bola veterinarna autogénna vakcina predpisana.

(6) Pri pouziti veterinarnej autogénnej vakciny sa musi postupovat’ v sulade s
informaciami uvedenymi na vntitornom alebo vonkajSom obale alebo v pisomne;j
informécii pre pouzivatelov.



(7) Pred ploSnym pouzitim veterinarnej autogénnej vakciny musi oSetrujuci
veterinarny lekar vykonat’ skusku znasanlivosti veterinarnej autogénnej vakciny jej
podanim zodpovedajicej skupine zvierat v epidemiologickej jednotke, v ktorej sa
vakcina ma ploSne pouzit.

(8) Veterinarna autogénna vakcina sa nemoze pouzit’,

a) ak regiondlna veterinarna a potravinova sprava vydala nesuhlasné stanovisko na
pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny alebo Statna veterinarna a potravinova sprava
vydala zédkaz podla § 105 ods. 1,

b) ak sa zisti jej nedostato¢na kvalita,
¢) po datume exspiracie,
d) ak bola skladovana za inych podmienok, aké urcil jej vyrobca.

(9) Osetrujuci veterinarny lekar je povinny najneskor do 15 dni hlasit’ drzitel'ovi
povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny, ktory veterinarnu autogénnu
vakcinu vyrobil, a ustavu kontroly veterinarnych lieciv,

a) podozrenie na nedostato¢nu kvalitu veterinarnej autogénnej vakciny,

b) podozrenie na vyskyt neziaducich udalosti spojenych s pouzitim veterinarnej
autogénnej vakciny.

(10) Drzitel’ povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny hlasit’
ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv najneskor do 30 dni od zistenia informécie o
podozreni na nedostato¢nt kvalitu alebo pri podozreni na vyskyt neziaducich udalosti
spojenych s pouzitim nim vyrobenej veterinarnej autogénnej vakciny.

(11) Veterinarna autogénna vakcina sa moze vyrabat’ len z patogénov alebo antigénov,
ktoré boli ziskané od zvierat'a alebo zvierat z jednej epidemiologickej jednotky, pricom
ich izolaciu patogénov alebo antigénov na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny
vykonava vyrobca veterinarnej autogénnej vakciny.

(12) Patogény alebo antigény ziskané a izolované v stilade s odsekom 11 mozno
pouzivat’ na vyrobu veterindrnej autogénnej vakciny najviac pocas Siestich mesiacov od
ich odberu za predpokladu, zZe vyrobca veterinarnej autogénnej vakciny nepreukaze v
¢ase uplynutia tohto obdobia, Ze patogény alebo antigény moZzno vzhl'adom na aktualnu
zdravotnu situdciu v danom chove nad’alej pouZit’ na vyrobu veterinarnych
autogénnych vakcin.

(13) Drzitel’ povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny moze urcit’ ¢as
pouzitel'nosti veterinarnej autogénnej vakciny na najviac Sest mesiacov od ukoncenia
vyroby veterinarnej autogénnej vakciny. Ukon€enim vyroby sa na tento Gcel rozumie
datum plnenia veterinarnej autogénnej vakciny do findlneho obalu.

Stvrty oddiel
Priprava liekov



§13
Osobitné podmienky na pripravu transfiznych liekov
(1) Povolenie na pripravu transfuznych liekov je potrebné na

a) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi, odber zlozky z krvi, spracovanie krvi a
zlozky z krvi, pripravu transfiznych liekov a uchovéavanie transfuznych liekov (d’alej
len ,,priprava transfuznych liekov v plnom rozsahu*),

b) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi a odber zlozky z krvi a uchovavanie
krvi a transfiznych liekov (d’alej len ,,odberné centrum®),

¢) nemocni¢nu krvna banku.

(2) Poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti vo vSeobecnej nemocnici alebo
Specializovanej nemocnici'?®) (d’alej len ,,istavné zdravotnicke zariadenie*) alebo
Narodna transfuzna sluzba Slovenskej republiky (d’alej len ,,narodna transfiizna sluzba®)
moze pripravovat’ transfizne lieky v plnom rozsahu, ak okrem podmienok ustanovenych

v § 3 az 5 preukaze, Ze

a) priestory na ¢innosti uvedené v odseku 1 pism. a) spinaja poziadavky spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov,

b) ma vlastné kontrolné laboratoérium alebo pisomnil zmluvu s inym kontrolnym
laboratériom na kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil $tatny ustav,

¢) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfuznych liekov,
ktorym musi byt’ fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia
v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacnom odbore hematoldgia a
transfuzioldgia alebo Specializaciu v $pecializacnom odbore laboratorne a diagnostické
metody v hematologii a transfiiziologii,

2. farmacia a Specializaciu v $pecializatnom odbore farmaceutické technolédgia alebo

3. v inom S$tudijnom odbore a Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceutické
technologické postupy podl'a predpisov platnych do 31. decembra 2004,

d) ustanovilo odborného zéastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality
transfiznych liekov, ktorym musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoSkolské
vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a

1.1. $pecializaciu v Specializatnom odbore hematologia a transfuziologia,

1.2. $pecializaciu v Specializaénom odbore laboratdrne a diagnostické metody v
hematologii a transfuziologii alebo



1.3. Specializéaciu v Specializatnom odbore vnutorné lekarstvo a certifikat v
certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov,

2. farmacia a

2.1 $pecializaciu v Specializa¢nom odbore farmaceutické kontrola a zabezpecovanie
kvality liekov a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfiznych liekov,

2.2 $pecializaciu v odbore farmaceuticka technologia a certifikat v certifikovane;j
pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfaznych liekov alebo

2.3 $pecializaciu v odbore lekarenstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti
zabezpecovanie kvality transfaznych liekov,

3. biologia a

3.1 certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiznych
liekov a ma odbornt prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a povolenia na
pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu alebo

4. v inom $tudijnom odbore a

4.1 $pecializaciu v Specializatnom odbore zabezpecovanie kvality liekov a certifikat
v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov,

4.2 $pecializaciu v Specializatnom odbore vysetrovacie metddy v hematologii a
transfuzioldgii a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfiznych liekov alebo

4.3. Specializéaciu v Specializa¢nom odbore laboratdrne a diagnostické metddy v
hematologii a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfuznych liekov.

(3) Ustavné zdravotnicke zariadenie alebo narodna transfizna sluzba moze vykondvat’
¢innosti odberného centra, ak okrem podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, Ze

a) priestory na innosti uvedené v odseku 1 pism. b) spiiiaju poziadavky spravnej
praxe pripravy transfznych liekov,

b) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za ¢innost’ odberného centra, ktorym
musi byt’ fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v
Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializaénom odbore

1.1 hematoldgia a transfuziologia,

1.2 laboratdrne a diagnostické metddy v hematoldgii a transfuziologii,



1.3 vSeobecné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti
zabezpecovanie kvality transfiznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva
roky na pracovisku drzitel'a povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom
rozsahu alebo na pracovisku drzitel'a povolenia na vykon ¢innosti odberného centra
alebo

1.4 vnutorné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie
kvality transfiznych liekov alebo ma odbornll prax najmenej dva roky na pracovisku
drzitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu, alebo na
pracovisku drzitel'a povolenia na vykon ¢innosti odberného centra,

2. farmacia a

2.1 Specializaciu v Specializanom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie
kvality liekov a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfuznych liekov alebo méa odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel’a
povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu,

2.2 §pecializaciu v odbore farmaceuticka technologia a certifikat v certifikovanej
pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiznych liekov alebo ma odbornti
prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a povolenia na pripravu transfuznych
liekov v plnom rozsahu,

2.3 $pecializaciu v odbore lekarenstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti
zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo ma odbornt prax najmenej dva
roky na pracovisku drzitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom
rozsahu alebo

2.4 $pecializaciu v odbore klinickéd farmacia a certifikat v certifikovanej pracovne;j
¢innosti zabezpe€ovanie kvality transfuznych liekov alebo ma odborntl prax najmene;j
dva roky na pracovisku drZitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom
rozsahu alebo

3. v inom $tudijnom odbore a

3.1 $pecializéaciu v $pecializatnom odbore farmaceutické technologické postupy a
certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiznych
liekov alebo ma odbornll prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a povolenia na
pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu,

3.2 Specializéaciu v Specializacnom odbore zabezpecovanie kvality liekov a certifikat
v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiznych liekov alebo
ma odbornll prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a povolenia na pripravu
transfiznych liekov v plnom rozsahu,

3.3 $pecializéaciu v $pecializatnom odbore vySetrovacie metody v hematologii a
transfuzioldgii a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpe€ovanie kvality



transfiznych liekov alebo ma odborna prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a
povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu alebo

3.4 Specializéaciu v Specializacnom odbore laboratérne a diagnostické metody v
hematologii a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfiznych liekov alebo ma odborna prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel’'a
povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu,

¢) ma uzatvorenu zmluvu s drzitelom povolenia na pripravu transfiznych liekov v
plnom rozsahu.

(4) Ustavné zdravotnicke zariadenie moze zriadit’ nemocni¢na krvna banku, ak okrem
podmienok uvedenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory na uchovavanie krvi, zloziek z krvi a transfiznych liekov spiiiajii
poziadavky spravnej praxe pripravy transfiznych liekov,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomnt zmluvu s inym kontrolnym
laboratériom na kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil Statny ustav,

¢) ma ustanoveného odborného zastupcu zodpovedného za nemocni¢nu krvnu banku,
ktorym musi byt’ fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia
v Studijnom odbore vSeobecné lekarstvo a Specializéciu v Specializacnom odbore
hematologia a transfuziologia alebo v Specializacnom odbore laboratérne a
diagnostické metody v hematoldgii a transfuziologii.

(5) Spravna prax pripravy transfiznych liekov je subor poziadaviek na vyber a
vySetrenie darcov krvi, na odber krvi a zloziek z krvi, jej spracovanie a na pripravu,
kontrolu, uchovavanie a distribuciu transfiznych liekov.

(6) Transfuziologické zariadenie je pracovisko zodpovedné za vySetrenie darcov krvi,
odber krvi a zloziek z krvi, skuSanie krvi a zloziek z krvi bez ohl'adu na tcel ich urcenia,
za spracovanie, uchovavanie a distribuciu krvi a zloziek z krvi, ak su urcené na
transfiziu; transfuziologické zariadenie nezahfiia nemocni¢né krvné banky.

(7) Drzitel povolenia na pripravu transfiznych liekov méze dodavat’ transfuzne lieky
inym zdravotnickym zariadeniam.

(8) Na drzitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov sa primerane vztahuju
povinnosti vyrobcu uvedené v § 15 ods. 1 pism. a) az c), e), ), g) prvy a druhy bod,
pism. h), k), m) az t).

(9) Drzitel’ povolenia na pripravu transfiznych liekov je d’alej povinny
a) uchovéavat’

1. 15 rokov vysledky vySetrovania darcov krvi a zlozky z krvi v pdvodnej forme a aj
vo forme zépisu,



2. 10 rokov vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého odberu krvi alebo
zlozky z krvi, ak odber krvi alebo zlozky z krvi nebol otestovany individualnym
testom nukleovych kyselin pre infekéné markery - hepatitida B, hepatitida C a HIV,

3. 4 roky vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého odberu krvi alebo
zlozky z krvi, ak odber krvi alebo zlozky z krvi bol otestovany ID testom nukleovych
kyselin pre infekéné markery - hepatitida B, hepatitida C a HIV,

4. 10 rokov nasledujucich po roku, ktorého sa tyka, dokumentaciu systému kvality a s
nou suvisiace zaznamy,

5. 15 rokov nasledujacich po roku, ktorého sa tyka, vyro¢nu spravu transfuziologického
zariadenia elektronicky na datovom nosici.

b) oznacit’ vysledky vysetrovania darcov krvi a zlozky z krvi a zmrazené vzorky z
kazdého odberu krvi alebo zlozky z krvi tak, aby sa podla Cisla prideleného pri odbere
dali kedykol'vek vyhl'adat’ a identifikovat’ pocas urceného ¢asu uchovavania bez rizika
zameny.

(10) Odborny zéstupca zodpovedny za pripravu transfiznych liekov a odborny zastupca
zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfiznych liekov nesmu byt’ vo vzajomne;j
riadiacej posobnosti.

(11) Odber krvi a zloziek z krvi mozno uskutocnit’ len bezodplatne. Poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti nemodze za odber krvi a zloziek z krvi priamo ani nepriamo
slabit’, poskytnut’ alebo nechat’ poskytnut’, a to ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu
odmenu, nahradu ani protihodnotu v akejkol'vek forme okrem poskytnutia
jednorazového drobného obcerstvenia a prispevku na obcerstvenie najviac vo vyske 75
% stravného poskytovaného podla osobitného predpisu'4) a preukazanych nakladov na
cestovné.

§14
Osobitné podmienky na individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu

(1) Ustavné zdravotnicke zariadenie moze individuélne pripravovat’ lieky na inovativnu
liecbu, ak okrem podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory na individudlnu pripravu liekov na inovativnu liecbu spliiaji poziadavky
spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,

b) ma vlastné kontrolné laboratoérium alebo pisomnt zmluvu s inym kontrolnym
laboratoriom na kontrolu kvality huméannych liekov, ktoré schvalil Statny tstav,

¢) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za individualnu pripravu liekov na
inovativnu lie¢bu, ktorym musi byt fyzicka osoba s vysokoskolskym vzdelanim
druhého stupiia a s vedeckou hodnostou v odbore vzt'ahujucom sa na druh individudlne
pripravovanych liekov na inovativnu liecbu a méa najmenej dva roky praxe v laboratoriu
na pripravu takych liekov,



d) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie kvality lieckov na
inovativnu liecbu, ktory musi byt’ fyzickd osoba s vysokoskolskym vzdelanim druhého
stupiia a s vedeckou hodnost’ou v odbore vztahujicom sa na druh individualne
pripravovanych liekov na inovativnu lie¢bu a méa najmenej dva roky praxe v laboratoriu
na kontrolu kvality takych liekov.

(2) Spravna prax individuélnej pripravy liekov na inovativnu liecbu je subor noriem
kvality a poziadaviek, ktoré sa vzt'ahuju na pripravu, kontrolu, uchovavanie a distribtciu
liekov na inovativnu liecbu.

(3) Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa pripravuji individudlne podl'a osobitne
vystaveného lekarskeho predpisu, st uréené pre jedného pacienta a mozno ich podat’ aj
v inom ustavnom zdravotnickom zariadeni len pod dohl'adom lekara, ktory taky
lekarsky predpis vystavil.

(4) Na drzitel'a povolenia na individualnu pripravu liekov na inovativnu lie¢bu sa
primerane vzt'ahuju povinnosti vyrobcu ustanovené v § 15 ods. 1 pism. a) az ¢), e) az g)
prvom a druhom bode, pism. h). k), m) az u).

(5) Odborny zastupca zodpovedny za individudlnu pripravu liekov na inovativnu liecbu
a odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu liecbu
nesmu byt vo vzajomnej riadiacej pdsobnosti.

§15
Povinnosti drzitel’a povolenia na vyrobu liekov
(1) Drzitel povolenia na vyrobu liekov je povinny
a) vytvorit’ a pouZzivat’ systém zabezpecCovania kvality vyroby liekov,

b) vyrabat’ lieky v rozsahu povolenej vyrobnej ¢innosti, pricom cast’ vyrobnej operacie
s1 moze na zaklade pisomnej zmluvy dohodnut s inym vyrobcom, ktory je drzitelom
povolenia na vyrobu liekov,

c) zabezpecit uchovavanie dokumentacie podl'a poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe,
d) dodavat’

1. huménny liek, ktorého je vyrobcom, len drZitel'ovi povolenia na vel’kodistribiciu
huménnych liekov, drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
nemocnicnej lekdrni alebo vo verejnej lekdrni, ozbrojenym sildm, ozbrojenym zborom
a poskytovatelovi zachrannej zdravotne;j sluzby, ')

2. veterindrny liek, ktorého je vyrobcom, len drzitelom povolenia na vel'kodistribliciu
veterinarnych liekov,

e) bezodkladne stiahnut’ z trhu



1. humanny liek po nariadeni Statnym tstavom,
2. veterinarny liek po nariadeni ustavom kontroly veterinarnych lieciv,

f) bezodkladne oznamit’

1. Statnemu ustavu neziaduce t¢inky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel po
registracii humanneho lieku,

2. tstavu kontroly veterindrnych lieCiv neziaduce udalosti veterinarneho lieku, o
ktorych sa dozvedel po registracii veterinarneho lieku,

3. Statnemu Ustavu kazdé stiahnutie vyrabaného huménneho lieku z trhu iného Statu,

4. tstavu kontroly veterinarnych lieCiv kazdé stiahnutie vyrabaného veterinarneho
lieku z trhu iného Statu,

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 skonceni Stvrtroka Statnemu Ustavu, ak ide o huménne lieky,
alebo ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky,

1. oznamit’ pocet a velkost’ baleni a druh vyrobenych liekov a lieckov 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,
J) umoZnit’ opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

k) v pripade informovania zdravotnickych pracovnikov o liekoch, zabezpecit
informovanost’ v sulade so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku,

1) balit’ lieky do vonkajsich obalov a vnitornych obalov v sulade so schvalenym
oznacenim, s prilozenou pisomnou informéciou pre pouZzivatel'ov lieku a s vyznacenym
datumom schvélenia pisomnej informaécie,

m) vytvorit’ primerany systém kontroly pouZitia vzoriek liekov,

n) ak ide o imunobiologicky humanny liek a liek vyrobeny z krvi a z plazmy, predloZzit’
Statnemu Ustavu na preskusanie pred prepustenim Sarze vzorky kazdej Sarze



huménneho lieku v mnoZstve potrebnom na tri analyzy; ak ide o imunologicky
veterinarny liek!) a biologicky veterinarny liek,'>®) predlozit’ ustavu kontroly
veterinarnych lieciv na kontrolu kvality vzorky prvych piatich Sarzi nového
veterinarneho lieku prepustenych na trh v mnozstve potrebnom na tri analyzy,

0) ak ide o liek vyrobeny z krvi alebo z plazmy, oznamit’ Staitnemu ustavu, ak ide o
humanny liek, a tstavu kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarny liek, metédu
pouzitl na znizZenie alebo vylucenie patogénnych virusov, ktoré sa prenasaju lieckmi
vyrobenymi z krvi alebo z plazmy,

p) pri vyrobe liekov a kontrole ich kvality dodrziavat’ poziadavky spravnej vyrobnej
praxe, pri priprave transfiznych liekov a kontrole ich kvality dodrziavat’ poziadavky
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a pri individualnej priprave liekov na
inovativnu lieCbu a kontrole ich kvality dodrziavat’ poziadavky spravnej praxe
individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,

1) pri vyrobe liekov pouzivat’ uc¢inné latky, ktoré boli vyrobené v stlade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, dovezené alebo distribuované v stlade s
poziadavkami spravnej vel’kodistribu¢nej praxe alebo spravnej distribucnej praxe pre
veterinarne lieky,

s) prilozit’ ku kazdej dodavke liekov

1. doklad s uvedenim dadtumu dodavky, ndzvu lieku, dodaného mnozstva, ndzvu a
adresy prijemcu, Cisla Sarze a

2. osvedcenie o prepusteni Sarze s daitumom a podpisom odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpeCovanie kvality liekov alebo odborného zastupcu
zodpovedného za certifikovanie Sarzi liekov (dalej len ,,analyticky certifikat o
prepusteni Sarze®),

t) viest’ a aktualizovat’ register analytickych certifikdtov o prepusteni Sarze,

u) predkladat’ v elektronickej podobe narodnému centru na Gcely verejnej kontroly
poskytovania pefiaznych alebo nepeiiaznych plneni najneskor do 31. januara a 31. jula
kalendarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a
nepenazné plnenia za predchadzajici kalendarny polrok; vzor spravy o vydavkoch na
propagéciu, marketing a na pefiazné a nepeiazné plnenia je zverejneny na webovom
sidle narodného centra,

v) ozndmit’ narodnému centru v lehotach podl'a pismena u), Ze nemal Ziadne vydavky
na propagaciu, marketing a na peflazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci
kalendarny polrok, ak v predchadzajiicom kalendarnom polroku nemal Ziadne vydavky
na marketing, propagaciu ani neposkytol priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti ziadne pefiazné alebo
nepenazné plnenie,



z) zabezpecit odbornym zastupcom materidlne vybavenie, personalne zabezpecenie a

prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti ustanovenych v pismenéach a) azu) av §
16,

aa) zabezpecit’, aby vyrobné procesy pouzité pri vyrobe boli validované v sulade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, najmé ak ide o vyrobu imunobiologickych
huméannych liekov, liekov vyrobenych z krvi a veterinarnych liekov, tak, aby sa
dosiahol stlad medzi jednotlivymi Sarzami,

ab) overit’ vykonanim auditu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcu uc¢innej latky a v
distribu¢nych zariadeniach distribatora ucinnej latky, ¢i vyrobca uc¢innej latky
dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe a ¢i distributor u¢innej latky dodrziava
poziadavky spravnej vel'kodistribucnej praxe alebo spravnej distribuc¢nej praxe pre
veterinarne lieky; vykonanim auditu méze poverit’ tretiu osobu,

ac) priebezne posudzovat’ vhodnost’ pouzitia pomocnej latky na vyrobu lieku na
zaklade formalizovanej analyzy rizik z hl'adiska dodrziavania poziadaviek spravnej
vyrobnej praxe a priebeh posudzovania zdokumentovat’,

ad) bezodkladne oznamit’ Statnemu 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 Gc¢innej latky alebo distributor u€inne;j
latky, pisomne ozndmil prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma bydlisko
alebo sidlo, zacatie vyroby ucinnej latky, dovozu ucinnej latky alebo distribucie ucinnej
latky,

af) overovat’ totoznost’ a kvalitu G¢innej latky a pomocnej latky pouzitej pri vyrobe
lieku,

ag) poskytovat ndrodnému centru tdaje v ramci Statistického zistovania v
zdravotnictve a udaje do Narodného registra zdravotnickych pracovnikov, ')

ah) dodrziavat’ povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,>?°?)
ai) vySetrit’ vSetky pisomne podané st'aznosti a reklamacie tykajuce sa kvality
vyrabaného lieku a informovat’ o nich drZitel’a registracie.

(2) Pri dodavani liekov osobam uvedenym v odseku 1 pism. d) méze vyrobca tychto
liekov a vyrobca tychto liekov s povolenim vydanym v inom ¢lenskom State vykonavat’
¢innosti vel’kodistribucie, pricom musi dodrziavat’ poziadavky na spravnu
velkodistribu¢ntl prax alebo distribu¢nt prax pre veterinarne lieky; za dodanie liekov
nie je opravneny ¢tovat’ cenu obchodného alebo sprostredkovatel'ského vykonu.!?)

(3) Dodavanie liekov a lie¢iv na tcel vyucby a vyskumu povol'uje ministerstvo
zdravotnictva, ak ide o humanne lieky, a tstav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o
veterindrne lieky.



(4) Dodavat’ lieky inym osobam, ako je uvedené v odseku 1 pism. d), alebo osobam
uskutocniujicim vyucbu a vyskum podla odseku 3 je zakazané.

(5) Drzitel’ povolenia na vyrobu liekov nie je opravneny poskytovat’ ani prijimat’ zlavy
v naturaliach. Zl'avou v naturaliach sa rozumie humanny liek, ktorého vydaj je viazany
na lekarsky predpis, veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky
predpis, dietetickd potravina, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin,'”) zdravotnicka pomocka, ktoré je zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok,'®) alebo iné nepeiiazné plnenie. Humanny
liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, veterinarny liek, ktoré¢ho vydaj
nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis, dieteticka potravina, ktora nie je
zaradend v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,'”) zdravotnicka pomocka,
ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok,'®) sa
nepovazuju na ucely tohto zdkona za zl'avu v naturaliach. Za iné nepeniazné plnenie sa
na ucely tohto zakona nepovazuje skuSany humanny liek a humanny liek, ktory je
bezodplatne poskytnuty podla § 46 ods. 3 alebo podl'a § 46a ods. 1 pism. f), vzorka
lieku poskytnuta podl'a osobitného predpisu'®?) a poskytnutie pohostenia na odbornom
podujati v rozsahu ustanovenom osobitnym predpisom. '33)

(6) Drzitel'ovi povolenia na vyrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom
tretej osoby financovat’, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo
materidlne podporovat’ iné ako odborné podujatie alebo ucast’ zdravotnickeho
pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje
zicCastiovat’ sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo
inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporovanom drzitel'om
povolenia na vyrobu lickov alebo tret'ou osobou na zéklade dohody uzavretej drzitel'om
povolenia na vyrobu liekov. Drzitel’ povolenia na vyrobu liekov alebo tretia osoba,
prostrednictvom ktorej drZitel’ povolenia na vyrobu liekov financuje, sponzoruje alebo
inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporuje odborné podujatie
alebo ucast’ zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinny vystavit
zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske peniazného alebo nepeniazného prijmu
a udele jeho poskytnutia.'*®)

(7) Drzitel'ovi povolenia na vyrobu liekov sa zakazuje akoukol'vek formou priamo,
nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadzat, podnecovat’ alebo inym
spodsobom ovplyvnovat predpisujiceho lekara pri predpisovani humanneho lieku,
zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin.

(8) Sprava o vydavkoch na propagéciu, marketing a na pefiazné a nepeniazné plnenia
obsahuje udaje o vydavkoch drzitel’'a povolenia na vyrobu liekov v ¢leneni vydavky na

a) marketing,
b) propagaciu lieku,

¢) petlazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi'®¢) alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti'®?) a



d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O udajoch o penaznych alebo nepenaznych plneniach poskytnutych priamo alebo
nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
podla odseku 8 pism. c) a d) drzitel’ povolenia na vyrobu liekov uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika,
alebo obchodné meno alebo nazov, ak ide o poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik
poskytuje zdravotnu starostlivost’, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu
sidla poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ak ide o poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti,

¢) vysku a ucel peniazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny
lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lie¢iv, v ¢leneni t€elu na

1. klinické skusanie s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
skusajuceho,

2. neintervencnu klinick $tadiu s uvedenim mena a priezviska a finan¢ného
ohodnotenia odborného garanta,

3. Stadiu o bezpec¢nosti huméanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto Stidiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

7. ucastnicke a registracné poplatky za ucast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné néklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny Ucel,

d) vysku a el nepeniazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo lie€ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny
lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v ¢leneni ticelu na

1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
skasajuceho,



2. neinterven¢nu klinicku $tadiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného
ohodnotenia odborného garanta,

3. Studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktort tuto stidiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

7. ucastnicke a registracné poplatky za ucast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné ndklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny ucel.

(10) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory u drzitel'a povolenia na vyrobu liekov
zodpovedd za odborné vykonavanie ¢innosti podl'a § 12 ods. 1 a ktory je s nim v
pracovnom pomere'®) na ustanoveny tyzdenny pracovny &as,'®") udaj o vyske
poskytnutého peniazného alebo nepenazného plnenia sa neuvadza.

(11) Pri petiaznych plneniach alebo nepeiiaznych plneniach poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti nepriamo
prostrednictvom tretej osoby je drzitel’ povolenia na vyrobu liekov povinny ozndmit’
narodnému centru aj meno a priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzicku osobu, alebo
obchodné meno alebo nazov a adresu sidla a identifikacné ¢islo, ak ide o pravnicka
osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej pefiazné alebo nepeiazné plnenie
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti poskytol,
a vysku poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel' povolenia na vyrobu liekov poskytol
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotne; starostlivosti pefiazné
alebo nepenazné plnenie, je povinna drzitelovi povolenia na vyrobu liekov v lehote do
30 dni od poskytnutia peiazného plnenia alebo nepenazného plnenia ozndmit’ v
elektronickej podobe zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti, ktorym bolo petiazné alebo nepeniazné plnenie poskytnuté, v rozsahu
podla odsekov 8 a 9.

(13) Néarodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle idaje oznamené
drzitel'om povolenia na vyrobu liekov v rozsahu podla odsekov 8 a 9. Ak zdravotnicky
pracovnik alebo poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti zisti, Ze informécie o peiiaznych
alebo nepeniaznych plneniach tykajice sa jeho osoby zverejnené ndrodnym centrom na
zaklade informadcie od drZzitel'a povolenia na vyrobu liekov nie su presné, Uplné alebo
pravdivé, moze podat’ ndmietku ndrodnému centru. Narodné centrum rozhodne o



podanych namietkach do 30 dni od podania namietky. V pripade opodstatnenosti
namietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

§16
Povinnosti odbornych zastupcov pri vyrobe liekov a priprave liekov

(1) Odborny zastupca zodpovedny za vyrobu liekov je povinny zabezpecit, aby kazda
Sarza lieku bola vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi
postupmi schvalenymi pri registracii lieku a aby vyrobné metody boli v sulade so
suc¢asnymi poznatkami vedy a techniky.

(2) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov a odborny zastupca
zodpovedny za certifikovanie Sarzi liekov st povinni

a) zabezpecit', aby kazda Sarza lieku bola kontrolovana v sulade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe, farmaceutického skusania a kontrolnymi postupmi
schvalenymi pri registracii lieku a aby kontrolné metddy boli v stlade so sucasnymi
poznatkami vedy a techniky,

b) zabezpecit', aby kazda Sarza lieku bez ohl'adu na to, ¢i bola vyrobena v niektorom
¢lenskom $tate alebo dovezend z tretich Statov, bola podrobena kompletnej kvalitativnej
analyze, kvantitativnej analyze vsetkych lieciv a inym sktskam alebo kontrolam
potrebnym na zabezpecenie kvality liekov v sulade s poziadavkami registracie licku
(d’alej len ,,prepustenie Sarze®),

¢) osvedcit’ pri prepusteni Sarze v analytickom certifikate o prepusteni Sarze, ze kazda
Sarza bola hodnotené podl'a pismena b),

d) uchovavat’ analyticky certifikat o prepusteni SarZe najmenej pat’ rokov od
prepustenia Sarze a na poziadanie ho predlozit’ §tditnemu 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 podl'a § 61 ods. 1 pism. v),

f) pri certifikovani a prepusStani Sarze lieku overit’ a zabezpecit’, Ze SarZa lieku bola
vyrobend a kontrolovana v stilade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe,
poziadavkami registracie lieku a postupmi schvalenymi pri registracii lieku.

(3) Odborny zastupca zodpovedny za registraciu lieku je povinny zabezpecit’

a) aby v dokumentécii, ktora sa predklada so Ziadost'ou o registraciu lieku, boli
uvedené spravne a pravdivé udaje,

b) aby sa farmaceutické sktiSanie, toxikologicko-farmakologické skuiSanie a klinické
sktiSanie vykonalo podl’a tohto zékona,



¢) dohl'ad nad
1. humannymi liekmi podl'a § 67 a 68,
2. veterinarnymi liekmi podl'a § 108 a 109.

(4) Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov je povinny
zabezpecCit', aby kazda sarza transfuzneho lieku bola pripravena v sulade s poziadavkami
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a so schvalenymi postupmi pripravy
transfiznych liekov.

(5) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpeCovanie kvality transfuznych liekov je
povinny zabezpecit, aby kazdé Sarza transfizneho lieku bola kontrolovana v stlade s
poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.

(6) Odborny zastupca zodpovedny za ¢innost’ odberného centra je povinny zabezpecit,
aby kazdy odber krvi a zlozky z krvi bol vykonany a prepusteny spracovatel'ovi krvi,
ktory je drzitelom povolenia na pripravu transfuznych liekov, v sulade s poziadavkami
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.

(7) Odborny zastupca zodpovedny za nemocni¢nu krvntl banku je povinny zabezpecit’
uchovévanie krvi, zloziek z krvi a transfznych liekov v stilade s poziadavkami spravne;j
praxe pripravy transfuznych liekov.

(8) Odborny zastupca zodpovedny za individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu
je povinny zabezpecit’, aby kazda Sarza lieku na inovativnu liecbu bola pripravend v
sulade s poziadavkami spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu
a so schvalenymi postupmi individuélnej pripravy liekov na inovativnu liecbu.

(9) Odborny zéastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu
liecbu je povinny zabezpecit', aby kazda Sarza lieku na inovativnu liecbu bola
kontrolovana v sulade s poziadavkami spravnej praxe individuélnej pripravy liekov na
inovativnu liecbu.

Piaty oddiel
Velkodistribucia liekov a sprostredkovanie nakupu alebo predaja humannych
liekov

§17
Osobitné podmienky na vel’kodistribuciu liekov

(1) Orgéan prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na vel'kodistribliciu
humannych liekov, ak ziadatel' okrem splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5
preukaze, ze

a) priestory a ich vybavenie spiiaju hygienické poziadavky a poziadavky spravnej
vel'kodistribu¢nej praxe,



b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribiciu humannych
liekov, ktorym musi byt’ fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého
stupna v Studijnom odbore farmadcia.

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na velkodistribliciu
medicinalnych plynov, ak ziadatel' okrem splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5
preukaze, ze

a) priestory a ich vybavenie spifiaju hygienické poziadavky a poziadavky spréavnej
velkodistribu¢nej praxe,

b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribuciu medicindlnych
plynov, ktorym musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého
stupnia v Studijnom odbore farmacia, vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo,
chémia alebo biolégia.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na velkodistribliciu
veterinarnych liekov, ak ziadatel' okrem splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5
preukaze, ze

a) priestory a ich vybavenie spifiaju hygienické poziadavky a poziadavky spravnej
distribuc¢nej praxe pre veterinarne lieky,

b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribuciu veterindrnych
liekov, ktorym musi byt’ fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého
stupiia v Studijnom odbore farmacia, vSeobecné lekarstvo, veterinarne lekarstvo,
chémia alebo biologia.

(4) Priestory a ich vybavenie podl'a odsekov 1 az 3 musia byt na uzemi Slovenske;j
republiky, ak ide o velkodistribuciu liekov.

(5) Povolenie na velkodistribtciu liekov vydané v inom ¢lenskom State sa uznava. Ak
sa ministerstvo zdravotnictva alebo Statny ustav domnieva, Ze drZitel’ povolenia na
velkodistribuciu liekov, ktorému bolo vydané povolenie na velkodistribuciu v inom
¢lenskom $tate, nesplita poziadavky ustanovené v odseku 1, bezodkladne o tom
informuje Komisiu a prislusné organy dotknutych ¢lenskych Statov.

(6) Ak sa prislusny orgéan iného ¢lenského Statu domnieva, Ze drzitel’ povolenia na
vel’kodistribuciu liekov, ktorému vydal povolenie §tatny ustav, nespiiia poziadavky
uvedené v odseku 1, Statny Gstav podnet presetri, a ak zisti, Ze je opodstatneny, zacne
konanie o pozastaveni ¢innosti podla § 9 alebo konanie o zruSeni povolenia podla § 10
a informuje Komisiu a dotknuty ¢lensky §tat o prijatych opatreniach a o dovodoch ich
prijatia.

(7) Organ, ktory vydal povolenie na velkodistribuciu liekov, vlozi idaje uvedené v
rozhodnuti o povoleni na velkodistribuciu lieckov do databazy, ktora vedie agentura.



(8) Organ, ktory vydal povolenie na velkodistribtciu liekov, na poziadanie Komisie
alebo prislusného orgéanu ¢lenského statu poskytne informécie o jednotlivych vydanych
povoleniach.

(9) Organ, ktory pozastavil alebo zrusil povolenie na vel'’kodistribuciu liekov,
bezodkladne o tom informuje prislusné organy ¢lenskych Statov a Komisiu.

(10) Velkodistribuciu

a) humannych liekov nesmie vykonavat’ osoba, ktora je opravnena predpisovat’
humanne lieky,

b) veterindrnych liekov nesmie vykonavat’ drzitel’ povolenia na poskytovanie
odbornych veterinarnych &innosti.'?)

(11) Spravna vel'kodistribu¢na prax a spravna distribucné prax pre veterinarne lieky je
subor poziadaviek na zabezpecenie kvality a na kontrolu kvality dodavanych liekov pri
velkodistribucii liekov a distribucii t€¢innych latok.

§18
Povinnosti drZzitel’a povolenia na vel’kodistribuciu liekov

(1) Drzitel’ povolenia na velkodistribticiu liekov je povinny

a) vytvorit’ a pouzivat’ systém zabezpecenia kvality liekov, v ktorom su blizsie uvedené
povinnosti pri vel'kodistribucii liekov, pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika,

b) distribuovat’ v rozsahu podl'a vydaného povolenia len lieky
1. registrované podl'a § 46 ods. 1 alebo § 84 ods. 1,
2. povolené podla § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 3 alebo

3. neregistrované na uzemi Slovenskej republiky, ak s registrované v sulade s
pravom Eurépskej unie prislusSnym organom iného ¢lenského Statu alebo iného
statu Dohody o Europskom hospodarskom priestore, okrem liekov povolenych
podla § 46 ods. 4, ak tieto neregistrované lieky nie st uréené do obehu v
Slovenskej republike,

c¢) dodavat’ humanny liek, ak v pismene aa) nie je ustanovené inak,
1. inému drZitel'ovi povolenia na vel'kodistribiciu huméannych liekov,

2. drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicne;j
lekarni, verejnej lekarni alebo pobocke verejnej lekarne a to aj v pripade, ak humanny
liek obstarala zdravotna poistovita podl'a osobitného predpisu,®®)

3. veterindrnemu lekérovi, ktory poskytuje odbornu veterinarnu ¢innost’,'%)



4. zdravotnickemu zariadeniu ambulantnej zdravotnej starostlivosti (d’alej len
»ambulantné zdravotnicke zariadenie*) v ustanovenom rozsahu,

5. poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby,'®)

6. ozbrojenym sildm, ozbrojenym zborom, Policajnému zboru a inym orgédnom S$tatne;j
spravy, ktoré maju v sprave zasoby humannych liekov na ucely civilnej ochrany a
kontroly katastrof,

7. ustavnému zdravotnickemu zariadeniu, ak ide o medicinalne plyny,

8. medzinarodnej humanitarnej organizacii, ak tak rozhodne ministerstvo
zdravotnictva podl'a § 128 ods. 8 pism. e),

d) dodavat’ veterinarny liek len
1. inym drZitel'om povolenia na vel’kodistribuciu veterindrnych liekov,

2. drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocni¢nej lekarni s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin verejnosti,

3. veterinarnym lek4rom, ktori poskytujii odbornii veterinarnu ¢innost’,'?)

4. drzitelom povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov,

5. Statnej veterinarnej a potravinovej sprave,

6. ozbrojenym sildm a ozbrojenym zborom,

7. Gstrednym organom §tatnej spravy a organom Uizemnej samospravy pdsobiacim v
oblasti rozvojovej spoluprace?!) na ucely realizacie rozvojovej spoluprace podla
osobitného predpisu,?'?)

e) bezodkladne stiahnut’ z trhu
1. huménny liek po nariadeni $tatnym ustavom,

2. veterindrny liek po nariadeni ustavom kontroly veterinarnych lieciv,

f) zabezpecit’ pre izemie, na ktorom ma povolenu velkodistribliciu humannych liekov,
dodanie liekov, ktoré st uvedené v zozname kategorizovanych liekov,??) najneskor do
24 hodin od prijatia objednavky od drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti; na poZiadanie ministerstva zdravotnictva zabezpecit’ aj iné lieky v nim
urcenej lehote,

g) urcit’ odborného zastupcu zodpovedného za vel'kodistribuciu liekov,

h) do siedmich dni po dovoze liekov Statnemu tstavu, ak ide o huménne lieky, alebo
ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, ak ide o veterinarne lieky,



1. predlozit’ zoznam dovezenych liekov s uvedenim poctu a vel'kosti balenia a ¢isla
Sarze alebo vyrobného ¢isla a na poziadanie Statneho tstavu alebo ustavu kontroly
veterinarnych lieciv predlozit’ ich analytické certifikaty o prepusteni Sarze,

2. dodat’ na poziadanie Statneho tstavu alebo ustavu kontroly veterinarnych lieciv
vzorky pozadovanych Sarzi lickov v mnoZstve potrebnom na tri analyzy,

3. predlozit’ na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lieciv idaje o dodavatel'ovi
lieku v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska, ak ide o fyzicku osobu, a nazov
alebo obchodné meno, adresa sidla a adresa miesta vykonu podnikania, ak ide o
pravnickl osobu a udaj o inom ¢lenskom State alebo tretom State, odkial sa liek
dovaza,

1) podat’ do siedmich dni po skonceni Stvrtroka Stdtnemu ustavu hlasenie o mnozstve a
druhu huménnych liekov dodanych na domaci alebo na zahrani¢ny trh,

j) ozndmit Stdtnemu ustavu neziaduce ucinky humanneho lieku alebo ustavu kontroly
veterinarnych lie¢iv neziaduce udalosti veterinarneho lieku, ktoré neboli zname pri
registracii lieku, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej ¢innosti,

k) umoznit’ oprdvnenym osobam vykon Statneho dozoru,

1) zabezpecit’ uchovavanie dokumentacie v pisomnej alebo elektronickej forme podla
zasad spravnej velkodistribu¢nej praxe alebo spravnej distribucnej praxe pre
veterinarne lieky,

m) raz rocne vykonat’ inventlru, pri ktorej sa porovnaji mnozstva prijatych a
vydanych liekov so zdsobami, ktoré sa v ¢ase inventury nachadzaju v sklade; v sprave o
vykonanej inventure sa musia zaznamenat vSetky zistené nezrovnalosti,

n) do siedmich dni po dovoze medikovanych krmiv z tretich Statov a pri obchodovani s
nimi s inymi ¢lenskymi Statmi predloZit’ kopiu sprievodného certifikatu na prislusnt
regionalnu veterinarnu a potravinovu spravu a Ustav kontroly veterinarnych lieciv,

0) podat’ do siedmich dni po skonceni Stvrtroka tistavu kontroly veterindrnych lie¢iv
hlasenie 0 mnozstve a druhu veterindrnych liekov dodanych na domaéci a zahrani¢ny
trh,

p) pouzivat’ ¢islo GTIN, ak je liek nim oznaceny,

r) predkladat’ v elektronickej podobe ndrodnému centru na tcely verejnej kontroly
poskytovania peiiaznych alebo nepeiiaznych plneni najneskor do 31. januéra a 31. jula
kalendarneho roka spravu o vydavkoch na propagéciu, marketing a na pefiazné a
nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok,

s) ozndmit’ narodnému centru v lehotach podla pismena r), Ze nemal Ziadne vydavky
na propagéciu, marketing a na pefiazné a nepefiazné plnenia za predchadzajuci
kalendarny polrok, ak v predchadzajiicom kalendarnom polroku nemal Ziadne vydavky
na marketing, propagaciu ani neposkytol priamo alebo nepriamo zdravotnickemu



pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti ziadne pefiazné alebo
nepenazné plnenia,

t) zabezpecit' odbornému zastupcovi materidlne vybavenie, personalne zabezpecenie a
prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti uvedenych v pismenéch a) az s) a
plnenie uloh uvedenych v odsekoch 2 az 8,

u) dodrziavat’ poziadavky spravnej vel'’kodistribu¢nej praxe alebo spravnej distribu¢ne;j
praxe pre veterinarne lieky,

v) overit, ¢i

1. drzitel’ povolenia na velkodistribiciu humannych liekov, od ktorého obstardva
humanny liek, ma platné povolenie na vel'kodistribliciu humannych liekov a dodrziava
poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe,

2. drzitel’ povolenia na vyrobu humanneho lieku, od ktorého obstardva humanny liek,
ma platné povolenie na vyrobu humanneho lieku,

3. sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja humanneho lieku, od ktorého obstarava
humanny liek, spifia poziadavky uvedené v tomto zakone,

w) overit’ kontrolou bezpecnostného prvku na vonkajSom obale, ¢i doddvané humanne
lieky nie su falSované,

x) bezodkladne ozndmit’ Statnemu ustavu, ak ide o humanny liek, alebo tGstavu
kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarny liek, a drzitel'ovi registracie lieku
falSovanie lieku alebo podozrenie na falSovanie lieku, ktory obstaral alebo mé zamer
obstarat’,

y) dodavat’
1. vyrobcom medikovanych krmiv?*?) len premixy pre medikované krmiva,

2. chovatel'om potravinovych zvierat medikované krmiva??®) na zéklade veterinarneho
lekarskeho predpisu,

z) poskytovat’ narodnému centru Gdaje v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve
a udaje do Narodného registra zdravotnickych pracovnikov,'*?)

aa) dodavat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov len

1. drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnic¢nej lekarni,

2. ambulantnému zdravotnickemu zariadeniu v ustanovenom rozsahu,

3. poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby,'>®)



4. ozbrojenym sildm, ozbrojenym zborom, Policajnému zboru a inym organom Statne;j
spravy, ktoré maju v sprave zasoby humannych liekov na ucely civilnej ochrany a
kontroly katastrof,

5. inému drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov vyluéne za
podmienok ustanovenych v odsekoch 20 a 21,

6. medzinarodnej humanitarnej organizacii, ak tak rozhodne ministerstvo
zdravotnictva podl'a § 128 ods. 8 pism. e),

ab) predkladat’ ministerstvu zdravotnictva na poziadanie, v elektronickej podobe
umoznujucej automatizované spractivanie udajov, v lehote urcenej ministerstvom
zdravotnictva nie kratSej ako pat’ pracovnych dni

1. zdznam o prijme humanneho lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov
a zaznam o dodévke humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni
alebo v nemocnicnej lekdrni,

2. zdznam o dodavke huménneho lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych
liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov podl'a
pismena aa) piateho bodu,

3. zdznam o spidtnom predaji drzitel'ovi registracie humanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov alebo zdznam o vrateni humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov v dosledku uplatnenia si narokov z
vad dodaného huméanneho lieku'®) alebo stiahnutia huméanneho lieku z trhu alebo

4. udaje zo zdznamu podla prvého az treticho bodu,

ac) prevziat’ od drzitel'a

1. registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory bol objednany podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au) na
ucel jeho dodania drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
vo verejnej lekdrni alebo v nemocnicnej lekarni alebo

2. povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekarni huménny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
ktory bol objednany podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au), ak drzitel’ povolenia tento
liek pacientovi, pre ktorého bol objednany, nevydal,

ad) dodat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory prevzal
podla pismena ac) prvého bodu, drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo v nemocni¢nej lekarni do dvoch pracovnych
dni od uskuto¢nenia objednavky podla § 23 ods. 1 pism. at) a au); to neplati ak

1. ma drzitel povolenia na velkodistribliciu humannych liekov vo¢i drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
nemocnic¢nej lekarni pohladavky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku



zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti, musi dodat” humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov, prevzaty podla pismena ac) prvého bodu,
len ak drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo nemocni¢nej lekarni uhradi cenu humanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov objednaného podl'a § 23 ods. 1 pism. at)
najneskor pri jeho prevzati,

2. kobjednavke podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au) nebol prilozeny lekarsky predpis
v anonymizovanej podobe alebo preskripny zdznam v anonymizovanej
podobe podl'a § 23 ods. 1 pism. au), lekarsky predpis v anonymizovanej podobe
alebo preskripény zaznam v anonymizovanej podobe podla § 23 ods. 1 pism.
au) prilozeny k objednavke podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au) uz bol pouzity na
ucely dodania humanneho lieku zaraden¢ho v zozname kategorizovanych
liekov od drzitel’a jeho registracie prostrednictvom informac¢ného systému na
mimoriadne objednavanie liekov podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au), lekarsky
predpis alebo preskripény zdznam priloZzeny k objednavke podla § 23 ods. 1
pism. at) a au) nie je anonymizovanym lekarskym predpisom podla § 2 ods.
33, alebo anonymizovanym preskripnym zaznamom podla § 2 ods. 34,
neobsahuje nalezitosti podl'a § 120 ods. 1 alebo je dovodné podozrenie, ze bol
sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny.

ae) vratit’ drzitelovi registracie humanneho lieku huménny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory bol objednany podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a ktory

1. nedodal drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekéarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni, ak ma drzitel povolenia na
velkodistribiciu huméannych liekov voci drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni
pohl'adavky za dodany liek po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej
lehoty splatnosti, ak drzitel’ povolenia na poskytovanie lekéarenske;j starostlivosti
vo verejnej lekéarni alebo v nemocnic¢nej lekarni neuhradi cenu huméanneho lieku
najneskor pri jeho prevzati podl'a pismena ad),

2. prevzal od drzitel'a povolenia na poskytovanie lekéarenskej starostlivosti, ak ho
nevydal pacientovi, pre ktorého bol objednany,

af) dodrziavat’ povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,?2°?)

ag) spristupnit’ zdravotnej poistovni na poziadanie v suvislosti s vykonavanim
kontroly podl'a osobitného predpisu®?™®) vietky doklady suvisiace s liekmi,
zdravotnickymi pomdckami a dietetickymi potravinami dodanymi drzitel'om povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti alebo poskytovatelom zdravotne;j
starostlivosti vo vyziadanom rozsahu alebo overit’ pre zdravotnu poistoviiu pévodnost’
dokladov predlozenych zdravotnej poistovni drzitelom povolenia na poskytovanie
lekéarenskej starostlivosti,



ah) uchovavat’ az do jeho dodania humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov alebo liek zaradeny v zozname liekov s Gradne ur¢enou cenou
v priestoroch, na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie,

ai) spristupnit’ organom $tatnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie
doklady o nadobudnuti, obstarani a dodani humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s tiradne
uréenou cenou a doklady o vrateni humanneho lieku podla pismena ae) tak, aby organ
Statnej spravy na useku humannej farmacie mohol ucinne skontrolovat’ spravnost’
nadobudnutia a dodania tychto liekov, skladovych zasob a iidajov o poctoch vsetkych
nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi,

aj) zachovavat’ ml¢anlivost’ o vSetkych skutocnostiach vyplyvajucich zo zmluvy o
podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach tthrady zdravotnickej pomdcky a
zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny uzatvorenej podl'a osobitného
predpisu,??*®) o ktorych sa dozvedel pri vykone velkodistribucie lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny, a nespristipnit’ ich tretej osobe,

ak) viest’ evidenciu drzitel'ov registracie humanneho lieku a evidenciu drzitelov
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, alebo v
nemocni¢nej lekarni, od ktorych prevzal humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory prevzal podl'a pismena ac), uchovavat’ ju najmenej pat
rokov odo dna prevzatia humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov a na poziadanie predlozit’ tito evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu
zdravotnictva v elektronickej podobe umoziiujicej automatizované spraciivanie
udajov v lehote ur¢enej ministerstvom zdravotnictva; evidencia musi obsahovat’
okrem identifikacnych tidajov drzitela registracie humanneho lieku a drzitel'a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekdrni aj ndzov prevzatého humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov, kod dodaného huménneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov a pocet prevzatych baleni tohto humanneho lieku,

al) viest’ evidenciu drzitel'ov registracie huméanneho lieku, ktorym vratil humanne lieky
zaradené v zozname kategorizovanych liekov podla pismena ae) a evidenciu drzitelov
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekarni, od ktorych prevzal humanne lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov podl'a pismena ae), uchovavat’ ju najmenej pat’ rokov odo dia
prevzatia huménneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a na
poziadanie predlozit’ tiito evidenciu alebo Gdaje z nej ministerstvu zdravotnictva v
elektronickej podobe umoziujicej automatizované spractuvanie udajov v lehote urcenej
ministerstvom zdravotnictva; evidencia musi obsahovat’ okrem identifikacnych udajov
drzitela registracie humanneho lieku a drzitel’'a povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni aj ndzov vrateného alebo
prevzatého humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, kéd
dodaného humanneho lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov a pocet
dodanych a vratenych baleni.



(2) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov moze dodavat’ lieky len osobam, ktoré
st uvedené v odseku 1 pism. c), d) a aa); nie je opravneny uctovat’ cenu obchodného
alebo sprostredkovatel'ského vykonu'®) lekarne.

(3) Dodavanie liekov a lieciv na tucel vyucby a vyskumu v odévodnenych pripadoch
povol'uje ministerstvo zdravotnictva, ak ide o huménne lieky, a ustav kontroly
veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarne lieky.

(4) Dodavat’ lieky inym osobam, ako je uvedené v odseku 1 pism. ¢), d) a aa), alebo
osobam uskutocnujiicim vyucbu a vyskum podl'a odseku 3 je zakazané.

(5) Drzitel povolenia na velkodistribliciu humannych liekov je oslobodeny od
povinnosti ustanovenej v odseku 1 pism. f), ak ma voci drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti pohl'adavky za dodané lieky po uplynuti
dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti.

(6) Drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu liekov, ktory nie je drzitelom registracie lieku
a ktory ma zamer dovazat’ liek z iného ¢lenského §tatu, je povinny informovat’ drzitel'a
registracie lieku a Statny ustav o svojom zdmere dovazat’ humanny liek alebo ustav
kontroly veterinarnych lie€iv o svojom zdmere dovazat’ veterindrny liek. Ak ide o
humanny liek registrovany podla osobitnych predpisov,'?) drzitel’ povolenia na
velkodistribuciu liekov, ktory nie je drzitel'om registracie humanneho lieku a ktory ma
zamer dovazat’ tento humanny liek z in¢ho ¢lenského §tatu, je povinny o tomto zdmere
informovat’ okrem drzitel’a registracie humanneho lieku aj agentru a zaplatit’ agenture
uréeny poplatok.?>¢)

(7) Drzitel’ povolenia na velkodistribliciu liekov nie je opravneny v suvislosti s
dodévanim liekov poskytovat’ a prijimat’ zlavy v naturaliach.

(8) Drzitel'ovi povolenia na velkodistribliciu liekov sa zakazuje priamo alebo
prostrednictvom tretej osoby financovat, sponzorovat’ alebo inak priamo alebo
nepriamo finan¢ne alebo materialne podporovat’ iné ako odborné podujatie alebo ucast’
zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdravotnickemu
pracovnikovi sa zakazuje zii€astiiovat’ sa na inom ako odbornom podujati
financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo
materidlne podporovanom drzitel'om povolenia na velkodistribliciu liekov alebo tretou
osobou na zaklade dohody uzavretej drzitelom povolenia na vel'kodistribuciu liekov.
Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej
drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo
alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporuje odborné podujatie alebo tcast’
zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinny vystavit’ zdravotnickemu
pracovnikovi potvrdenie o vyske peniazného alebo nepenazného prijmu a tcele jeho
poskytnutia.'8")

(9) Drzitel'ovi povolenia na velkodistriblciu liekov sa zakazuje akoukol'vek formou
priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadzat, podnecovat’ alebo inym



spdsobom ovplyvnovat predpisujuceho lekara pri predpisovani humanneho lieku,
zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin.

(10) Ustanovenia odseku 1 pism. b) a c¢) a odseku 6 sa nevzt'ahuju na dodavanie lickov
do treticho Statu.

(11) Pri dodavani humannych liekov do tretieho Statu je drzitel’ povolenia na
velkodistribiciu humannych liekov povinny

a) dodavat’ humanne lieky len fyzickym osobam alebo pravnickym osobam, ktoré maju
povolenie alebo opravnenie na vel'kodistribuciu huméannych liekov alebo povolenie
alebo opravnenie na vydaj huméannych liekov verejnosti v stlade s platnymi pravnymi
predpismi prislusného treticho Statu,

b) dodrziavat’ ustanovenia odseku 1 pism. u), v) a w).

(12) Sprava o vydavkoch na propagéaciu, marketing a na penazné a nepeiazné plnenia
obsahuje udaje o vydavkoch drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu liekov v ¢leneni
vydavky na

a) marketing,
b) propagéciu lieku,

¢) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi'®¢) alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti!®d) a

d) nepeniazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

(13) O udajoch o pentaznych alebo nepeniaznych plneniach poskytnutych priamo alebo
nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
podl'a odseku 12 pism. ¢) a d) drZitel’ povolenia na vel'kodistribuciu liekov uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika,
alebo obchodné meno alebo nazov, ak ide o poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik
poskytuje zdravotnu starostlivost’, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu
sidla poskytovatel'a zdravotne;j starostlivosti, ak ide o poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti,

¢) vysku a ucel peniazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj ndzov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny
lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v ¢leneni tcelu na

1. klinické skusanie s uvedenim mena a priezviska a financného ohodnotenia
sktiSajuceho,



2. neinterven¢nu klinicku $tadiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného
ohodnotenia odborného garanta,

3. Studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto stidiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

7. ucastnicke a registracné poplatky za ucast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné ndklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny ucel,

d) vysku a ucel nepeniazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo liecivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny
lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lie¢iv, v ¢leneni ucelu na

1. klinické skusanie s uvedenim mena a priezviska a finan¢ného ohodnotenia
skusajuceho,

2. neinterven¢nu klinicku stadiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného
ohodnotenia odborného garanta,

3. §tudiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto Studiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

7. GCastnicke a registracné poplatky za ti¢ast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny ucel.

(14) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory u drzitel’'a povolenia na
velkodistribtciu liekov zodpovedé za odborné vykonévanie ¢innosti podla § 17 ods. 1



pism. b) a ktory je s nim v pracovnom pomere'®®) na ustanoveny tyzdenny pracovny
Zas,'®) udaj o vyske poskytnutého pefiazného alebo nepeniazného plnenia sa neuvadza.

(15) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych plneniach poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti nepriamo
prostrednictvom tretej osoby je drzitel’ povolenia na velkodistribiciu lieckov povinny
oznamit’ narodnému centru aj meno a priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzicka
osobu, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sidla a identifika¢né ¢islo, ak ide o
pravnicku osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej peiiazné alebo nepeiiazné plnenie
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti poskytol,
a vysku poskytnutého plnenia.

(16) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu liekov
poskytol zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
penazné alebo nepenazné plnenie, je povinna drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribuciu
liekov v lehote do 30 dni od poskytnutia petiazného plnenia alebo nepetiazného plnenia
oznamit’ v elektronickej podobe zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo penazné alebo nepenazné plnenie poskytnuté, v
rozsahu podl'a odsekov 12 a 13.

(17) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle tidaje oznamené
drzitel'om povolenia na velkodistribuciu lieckov v rozsahu podl'a odsekov 12 a 13. Ak
zdravotnicky pracovnik alebo poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti zisti, ze informacie
o penaznych alebo nepenaznych plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené narodnym
centrom na zéaklade informacie od drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu liekov nie st
presné, uplné alebo pravdivé, moze podat’ namietku narodnému centru. Narodné
centrum rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od podania ndmietky. V pripade
opodstatnenosti namietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

(18) Za porusSenie povinnosti podl'a odseku 1 pism. aa) sa nepovazuje spatny predaj
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drZitelovi registracie
tohto lieku ani vratenie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov v dosledku uplatnenia si narokov z vad dodaného humanneho lieku'*®) alebo
stiahnutia humanneho lieku z trhu.

(19) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny overit’ pravost’
bezpe&nostného prvku a deaktivovat’ $pecificky identifikator’***) pred dodanim
humanneho lieku, ak ide o humanny liek dodavany

a) poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby, ')
b) ozbrojenym sildm a ozbrojenym zborom,
¢) veterindrnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornu veterinarnu ¢innost’, ')

d) Policajnému zboru a inym orgdnom S§tatnej spravy, ktoré maja v sprave zasoby
humannych liekov na tcely civilnej ochrany a kontroly katastrof,



e) zdravotnickemu zariadeniu v pdsobnosti Ministerstva spravodlivosti Slovenske;j
republiky.

(20) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych liekov méze podl'a odseku 1
pism. aa) piateho bodu dodat’ huménny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov inému drzitel'ovi povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov vylu¢ne na
jeho priame dodanie poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti; drzitel’ povolenia na
velkodistribuciu huméannych liekov neméze dodat’ huménny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu huméannych
liekov a mdze ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti, ak tento lick nadobudol od drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu
humannych liekov a neslo o spétny predaj alebo vratenie podl'a odseku 18, ak humanny
liek dodava v rdmci vykonu zalozného prava podl'a osobitného predpisu alebo ak nie je
v odseku 28 ustanovené inak.

(21) Ak drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych liekov nadobudol humanny
liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov od drzitel'a povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov, ktory je sicasne vyrobcom, drzitel'om registracie,
splnomocnenym zastupcom vyrobcu alebo drzitela registracie alebo sibeznym
dovozcom tohto doddvaného humanneho lieku, méze dodat’ tento humanny liek inému
drzitel'ovi povolenia na velkodistribiciu humannych liekov vylu¢ne na jeho priame
dodanie drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

(22) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov nemdze uchovavat’ v priestoroch, na
ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie, lieky, ktorych
vlastnikom je drzitel’ povolenia na vykon lekarenskej starostlivosti a ktoré neuchovava
na zaklade vykonu zalozného prava podl'a osobitného predpisu.?2®)

(23) Ak je predmetom ¢innosti drZitel'a povolenia na vel’kodistribuciu potravina,
ustanovenia osobitného predpisu®!) sa na jej dodanie nevztahuju.

(24) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny distribuovat’ veterindrne
lieky s vonkaj$im obalom, vnitornym obalom a pisomnou informaciou pre pouZzivatel'ov
v §tatnom jazyku, ak nie je v odsekoch 25 a 26 ustanovené inak.

(25) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov v pripade zdmeru doviezt’ veterinarne
lieky od drzitel'a rozhodnutia o registracii v inom jazyku ako v Statnom jazyku je
povinny podat’ ustavu kontroly veterinarnych lieciv Ziadost’ o povolenie vynimky na
dovoz malého mnoZstva veterinarneho lieku v inom jazyku a zdrovenn moZe poziadat’ o
upravu vonkajSieho obalu, vnutorného obalu a pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.
Ziadost’ o povolenie vynimky musi byt odévodnena. Ustav kontroly veterinarnych
lie¢iv moZe poziadat’ o doplnenie udajov v Ziadosti. Lehota na vydanie povolenia
vynimky aZ do doplnenia Ziadosti neplynie. Ustav kontroly veterindrnych lie¢iv
rozhodne do 30 dni od dorucenia Ziadosti o povoleni vynimky a uréeni podmienok.



(26) Ak je veterinarny liek ur€eny len na podanie veterindrnym lekarom, Gstav kontroly
veterinarnych lie¢iv moéze udelit’ vynimku, aby pisomné informacia pre pouzivatela
veterinarneho lieku nebola v §tdtnom jazyku.

(27) Na uvadzanie veterinarneho lieku na trh po zruSeni registracie veterinarneho lieku
alebo po zmene registracie veterinarneho lieku je drzitel’ povolenia na velkodistribliciu
povinny poziadat’ istav kontroly veterinarnych lie¢iv o povolenie vynimky (d’alej len
,.vynimka na dopredaj veterinarneho licku*). Ziadost’ o vynimku na dopredaj
veterinarneho licku musi byt’ odévodnena. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv v
rozhodnuti, ktorym povoli vynimku na dopredaj veterinarneho lieku, urci podmienky
uplatnenia vynimky na dopredaj veterinarneho lieku.

(28) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov zabezpeci, aby
priestory na uchovavanie veterinarnych liekov a lie¢iv mali plochu najmenej 50 m?; v
tychto priestoroch nemozno uchovavat lieky s obsahom omamnych latok a
psychotropnych latok.

(29) Drzitel'ovi povolenia na vel'kodistriblciu veterinarnych liekov sa zakazuje
uzatvarat’ zmluvu, ktorej predmetom je ulozenie humanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov alebo humanneho lieku zaradeného v zozname liekov
s Uradne urcenou cenou v priestoroch, na ktoré je vydané povolenie na vel’kodistribtciu
veterinarnych liekov.

§ 18a
Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku

(1) Fyzicka osoba, ktora ma bydlisko v Slovenskej republike, alebo pravnicka osoba,
ktora ma sidlo v Slovenskej republike, je povinna oznamit’ Staitnemu Ustavu zamer
vykonévat sprostredkovanie ndkupu alebo predaja humanneho lieku. Oznamenie
sprostredkovania nadkupu alebo predaja humanneho lieku obsahuje udaje v rozsahu

a) meno a priezvisko, daitum narodenia a rodné ¢islo, adresu bydliska, ak ide o fyzicku
osobu, alebo

b) nadzov alebo obchodné meno, identifikacné €islo, adresu sidla, pravnu formu, ak ide
o pravnickl osobu,

¢) zoznam humannych liekov, ktoré maja byt predmetom sprostredkovania.

(2) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja huméanneho lieku méze vykonavat aj
fyzickd osoba, ktord ma bydlisko v inom ¢lenskom State, alebo pravnicka osoba, ktora
ma sidlo v inom ¢lenskom S§tate, ak oznamila zacCatie sprostredkovania nakupu alebo
predaja humanneho lieku prislusnému organu iného ¢lenského Statu.

(3) Sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja huméanneho lieku je povinny
sprostredkovavat’ nakup alebo predaj len humannych liekov registrovanych podl'a § 46
ods. 1.



(4) Povinnosti drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov podla § 18 ods. 1 pism. a),
), k). 1), u), v) a x) sa primerane vzt'ahuji na sprostredkovatel’a nakupu alebo predaja
humanneho lieku.

(5) Statny Gistav vedie zoznam sprostredkovatel'ov ndkupu alebo predaja humanneho
lieku, ktory obsahuje udaje podl'a odseku 1. Statny ustav zoznam sprostredkovatel'ov
nakupu alebo predaja humanneho lieku zverejituje na svojom webovom sidle. Osobné
udaje o fyzickej osobe sa zverejiiuji v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

(6) Sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja humanneho lieku je povinny bezodkladne
oznamit’ Statnemu Ustavu zmenu udajov podla odseku 1.

(7) Statny ustav vyskrtne sprostredkovatel’a nakupu alebo predaja humanneho lieku zo
zoznamu sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja humanneho lieku, ak
sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja humanneho lieku nedodrziava povinnosti podl'a
odsekov 3 a 4 alebo ak bydlisko alebo sidlo sprostredkovatel’a nakupu alebo predaja
humanneho lieku nie je na Gizemi Slovenskej republiky. Statny tstav o tom
sprostredkovatel’a nakupu alebo predaja humanneho lieku bezodkladne informuje.

§19
Subezny dovoz huméanneho lieku

(1) Subeznym dovozom humanneho lieku je dovoz humanneho lieku, ktory je
registrovany v Slovenskej republike a aj v inom ¢lenskom §tate, do Slovenskej republiky
inou osobou ako drzitelom registracie humanneho lieku v Slovenskej republike alebo v
sucinnosti s nim (d’alej len ,,sibezny dovoz*). Subezny dovoz mozno povolit’ len
drzitel'ovi povolenia na velkodistribliciu humannych liekov.

(2) Stbezny dovoz mozno povolit, ak sibeZzne dovaZzany humanny liek je registrovany
v inom ¢lenskom State za rovnakych podmienok ako huménny liek, ktory je
registrovany v Slovenskej republike (d’alej len ,,referencny dovaZzany humanny liek®) a z
tohto Clenského Statu je do Slovenskej republiky distribuovany

a) pod rovnakym nazvom,

b) s kvalitativne a kvantitativne zhodnym obsahom lieciva alebo lieciv,
¢) v zhodnej liekovej forme a s podobnym vzhl'adom,

d) v zhodnej velkosti balenia,

e) v zhodnom vnttornom obale a vonkajSom obale s rovnakou grafickou upravou
oboch obalov,

f) zhodnym vyrobcom humanneho lieku okrem vyrobcu vnutorného obalu,
vonkajSieho obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'a humanneho lieku.



(3) Subezne dovazany humanny liek sa nesmie od referenéného dovazaného
huméanneho lieku odliSovat’ kvalitou, i€innostou a bezpe¢nostou a pouziva sa za
podmienok uvedenych v rozhodnuti o registracii referencného dovazaného humanneho
lieku.

(4) Ziadost o vydanie povolenia na subezny dovoz obsahuje
a) identifikacné udaje o

1. referenénom dovazanom humannom lieku,

2. subezne dovazanom humannom lieku,

3. drzitelovi povolenia o registracii referenéného dovazaného huménneho lieku,
4. drzitelovi povolenia o registracii subezne dovazaného humanneho lieku,

5. vyrobcovi referenéného dovazaného humanneho lieku,

6. vyrobcovi sibezne dovdzaného humanneho lieku,
b) pisomnt informéciu pre pouzivatel'a humanneho lieku,

¢) vnutorny obal a vonkajsi obal, v akom je huménny liek uvedeny na trh v inom
¢lenskom State,

d) doklad preukazujici, ze rozdiely nemaji negativny vplyv na kvalitu, a¢innost’ a
bezpecnost’ subezne dovazaného humanneho lieku, ak sibezne dovazany huménny liek
nie je svojim zloZenim pomocnych latok totozny s referenénym dovédzanym huménnym
liekom, rozdiely sa uvedl v pisomnej informacii pre pouzivatel'a humanneho lieku, na
vonkajSom obale a na vnitornom obale subezne dovazaného humanneho lieku,

e) doklad potvrdzujuci, ze Ziadatel’ upovedomil majitel'a ochrannej zndmky o svojom
zamere subezne dovazat’ humanny liek v upravenom baleni.

(5) K ziadosti podla odseku 4 ziadatel’ d’alej priklada
a) humanny liek v baleni, v akom bude uvedeny na trh v Slovenskej republike,
b) navrh pisomnej informacie pre pouzivatel'a humanneho lieku v Statnom jazyku,

¢) referencny dovazany humanny liek, ak je uvadzany do obehu v Slovenske;
republike,

d) zoznam vyrobcov, ktori sa podiel'aju na baleni, oznacovani alebo inych vyrobnych
postupoch, ktoré sa vykonavaju pri subeznom dovoze huménneho lieku, a ich
povolenia na vyrobu pre dany rozsah vyroby a doklady o splneni spravnej vyrobnej
praxe,

e) udaje o rozdieloch medzi referencnym dovazanym humannym liekom a stibezne
dovaZanym humannym liekom, ak su.



(6) O ziadosti o povolenie na subezny dovoz lieku Statny ustav, rozhodne do 45 dni odo
dna jej dorucenia. Ak ziadost’ neobsahuje nalezitosti uvedené v odsekoch 2 az 5,
pisomne poziada o doplnenie ziadosti. Lehota na vydanie povolenia na subezny dovoz
az do doplnenia Ziadosti neplynie. Statny ustav si moZe vyziadat’ podklady o
podmienkach registracie subezne dovazaného humanneho lieku od prislusnych organov
v inom ¢lenskom State.

(7) Drzitel’ povolenia o registracii referenéného dovazaného humanneho lieku na
vyziadanie Statneho ustavu poskytuje informacie o podmienkach registracie
referen¢ného dovazaného humanneho lieku v inych ¢lenskych statoch, o rozdieloch v
registracii referenéného dovazaného huménneho lieku v Slovenskej republike a v inych
¢lenskych Statoch vratane tdajov o miestach vyroby tohto humanneho lieku.

(8) Drzitel’ povolenia na subezny dovoz humanneho lieku je povinny

a) uchovavat’ zdznamy o pdvode, pocte baleni a Cislach Sarzi subezne dovazaného
huméanneho lieku pit’ rokov,

b) zabezpecit’ pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh subezne dovdzaného
huméanneho lieku v rovnakom rozsahu ako pri referenénom dovazanom huméannom
lieku v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom $tate, odkial’ sa dovaza, ak k
pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na trh doslo v dosledku nedodrzania pozadovane;j
kvality, u¢innosti alebo bezpecnosti humanneho lieku alebo ak bola registracia zruSena
alebo registracia stratila platnost’ v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom State,
odkial’ sa dovaza,

¢) zohl'adilovat’ zmeny v registracii referencného dovazaného humanneho lieku, ktoré
mozu ovplyvnit kvalitu, ii€innost’ a bezpecnost’ sibezne dovazaného humanneho lieku,

d) zabezpecit’, aby balenie, oznacovanie a d’alSie povolené upravy subeZne dovaZzaného
humanneho lieku vykonavali len drZitelia povolenia na vyrobu humannych liekov,

e) oznacit’ vonkajsi obal slovami ,,SUBEZNE DOVAZANY HUMANNY LIEK“ a
identifika¢nymi idajmi o drzitel'ovi povolenia na stibeZzny dovoz humanneho lieku a o
vyrobcoch uvedenych v odseku 5 pism. d) tak, aby ani Ciasto¢ne neprekryl ochrannu
znamku,

f) oznamit’ zacatie sibeZzného dovozu huménneho lieku drzitel'ovi povolenia o
registracii referenéného dovdzaného humanneho lieku alebo jeho splnomocnenému
zastupcovi v Slovenskej republike a poskytnit’ mu, ak ho drzitel’ povolenia o registracii
referenéného dovazaného huméanneho lieku alebo splnomocneny zastupca v Slovenske;j
republike o to poziada, vzorku sibezne dovazaného humanneho lieku v baleni, v akom
sa bude v Slovenskej republike uvadzat na trh,

g) zabezpecovat’ dohl'ad nad huméannymi liekmi najmé zhromazd’ovanim udajov o
neziaducich tc¢inkoch a zaznamenané neziaduce G¢inky oznamovat’ drzitel'ovi
povolenia o registracii referenéného dovazaného humanneho lieku a orgénu, ktory
vydal povolenie na siibezny dovoz.



(9) Platnost’ povolenia na subezny dovoz huméanneho lieku je rok od nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia o povoleni; toto povolenie mozno na zaklade ziadosti
podanej najmenej tri mesiace pred uplynutim platnosti povolenia prediZit o d’alsi rok, a
to aj opakovane.

(10) Statny ustav povolenie na stiibeZny dovoz licku
a) pozastavi, ak

1. bola pozastavena registracia referencného dovazaného lieku v Slovenskej republike
alebo v inom ¢lenskom State,

2. drzitel’ povolenia na sibezny dovoz lieku o to poziada,
b) zrusi, ak drzitel' povolenia na subezny dovoz lieku
1. nedodrziava podmienky uvedené v povoleni,
2. z&vaznym spdsobom porusuje povinnosti ustanovené tymto zakonom,
3. na ziadost’ drzitel'a povolenia na stibezny dovoz lieku.

(11) Povolenie na stibezny dovoz huméanneho lieku strati platnost’ uplynutim platnosti
registracie referenéného dovazaného humanneho lieku v Slovenskej republike alebo v
inom ¢lenskom State.

(12) Drzitel’ povolenia na subezny dovoz humanneho lieku je zodpovedny za nim
zabezpecované ¢innosti bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost’ drzitel'a povolenia o
registracii referencného dovazaného huménneho lieku ustanovend tymto zakonom.

§ 19a
Vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) Vyvozom humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov zo
Slovenskej republiky je dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov do iného ¢lenského §tatu alebo do tretieho Statu; za dodanie
podla prvej Casti vety sa povazuje aj presun humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov drzitel'om povolenia na tizemie iného ¢lenského Statu alebo
tretieho $tatu. Za vyvoz sa nepovazuje spitny predaj humanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov alebo vratenie huméanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov v désledku uplatnenia si narokov z vad dodané¢ho
humanneho lieku'*®) alebo stiahnutia huméanneho lieku z trhu.

(2) Humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov mdze vyvazat len
drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany humanny liek vyrobil, drzitel
registracie tohto lieku alebo drzitel’ povolenia na velkodistribuciu huméannych liekov, ak
ho na vyvoz huméanneho lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov
splnomocnil pisomnym plnomocenstvom drzitel’ registracie tohto lieku. Za drzitel'a
povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany humanny liek vyrobil, sa nepovazuje



drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, ak vykonal len vyrobné postupy suvisiace s delenim,
balenim a upravou balenia tohto lieku.

(3) Pisomné plnomocenstvo podl'a odseku 2 drzitel’ registracie humanneho lieku
vyhotovuje osobitne na kazdy vyvoz humanneho lieku zaraden¢ho do zoznamu
kategorizovanych liekov a musi obsahovat’

a) nazov humanneho lieku,

b) kod humanneho lieku prideleny Statnym ustavom,
¢) velkost’ balenia humanneho lieku,

d) pocet baleni humanneho lieku,

e) ¢islo Sarze humanneho lieku,

f) nazov $tatu, do ktorého sa humanny liek vyvaza,
g) datum, do ktorého sa ma vyvoz uskutocnit’.

(4) Drzitel registracie huméanneho lieku je povinny ozndmit’ v elektronickej podobe
vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov Statnemu
ustavu najneskor do siedmich dni od uskuto¢nenia vyvozu.

(5) Drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny v oznameni podl'a odseku 4 uviest’

a) meno, priezvisko a adresu miesta podnikania, ak je odli$na od adresy trvalého
pobytu drzitela registracie huménneho lieku, ak ide o fyzicku osobu - podnikatel’a,
alebo obchodné meno alebo ndzov a adresu sidla drZitel’a registracie humanneho lieku,
ak ide o pravnicku osobu,

b) meno, priezvisko a adresu miesta podnikania, ak je odliSna od adresy trvalého
pobytu drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov, ak ide o fyzicku
osobu - podnikatel’a, alebo obchodné meno alebo nézov a adresu sidla drzitel'a
povolenia na velkodistribuciu huméannych liekov, ak ide o pravnicka osobu, ak
humanny liek vyviezol drzitel’ povolenia na vel'kodistribiciu humannych liekov na
zéklade pisomného splnomocnenia podla odseku 2,

¢) nazov humanneho lieku,

d) k6d huménneho lieku prideleny $tatnym ustavom,
e) velkost’ balenia humanneho lieku,

f) pocet baleni humanneho lieku,

g) Cislo Sarze humanneho lieku,

h) jednotkovu cenu balenia v tiradne urcenej cene,



1) celkovl cenu vyvezenych liekov,

J) nazov §tatu, do ktorého sa humanny liek vyvaza,
k) datum vyvozu humanneho lieku,

1) odévodnenie vyvozu humanneho lieku.

(6) Statny ustav po doruceni oznamenia podl'a odsekov 4 a 5 bezodkladne zverejni
oznamenie o vyvoze humanneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov
na svojom webovom sidle.

(7) Ustanovenie odseku 2 sa nevztahuje na vyvoz humanneho lieku zaradené¢ho v
zozname kategorizovanych liekov pre potreby ozbrojenych sil Slovenskej republiky,
ozbrojenych bezpecnostnych zborov a Hasi¢ského a zachranného zboru na zabezpecenie
plnenia ich tiloh mimo tzemia Slovenskej republiky podl'a osobitnych predpisov?*?) a na
vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov medzinarodnou
humanitarnou organizaciou v ramci humanitarnej pomoci, ak tento vyvoz povolilo
ministerstvo zdravotnictva podl'a § 128 ods. 8 pism. f).

§ 19b
Subezny obchod s veterinarnymi liekmi

(1) Ak st splnené poziadavky podl'a osobitného predpisu,??¢) ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv vyda vel’koobchodnému distributorovi povolenie na subezny
obchod s veterindrnym lickom registrovanym na zéklade vnutrostatneho postupu,
decentralizovaného postupu, postupu vzajomného uznavania alebo postupu nasledného
uznavania (d’alej len ,,subezny obchod*) na zaklade ziadosti o vydanie povolenia na
subezny obchod, ktora obsahuje

a) identifikacné udaje o

1. subezne obchodovanom veterinarnom lieku z &lenského §tatu povodu, 22

2. veterinarnom lieku v &lenskom §tate urdenia,??")

3. drzitel'ovi registracie subezne obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského Statu
povodu,

4. drzitelovi registracie obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenskom State urcenia,
5. vyrobcovi stibezne obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského Statu povodu,
6. vyrobcovi veterinarneho lieku v ¢lenskom $tate urCenia,

b) pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov veterinarneho lieku,

¢) vnutorny obal a vonkajsi obal, v akom je veterinarny liek uvedeny na trh v inom
Clenskom State.



(2) K ziadosti podl'a odseku 1 Ziadatel’ d’alej prilozi
a) veterinarny liek v baleni, v akom bude uvedeny na trh v Slovenskej republike,
b) navrh pisomnej informécie pre pouzivatel'ov veterinarneho lieku v Statnom jazyku,

¢) sibezne obchodovany veterinarny liek z ¢lenského Statu povodu, ak je uvadzany do
obehu v Slovenskej republike,

d) zoznam vyrobcov, ktori sa podiel'aji na baleni, oznacovani alebo inych vyrobnych
postupoch, ktoré sa vykonavaju pri subeznom obchode ich povolenia na vyrobu pre
dany rozsah vyroby a doklady o splneni poziadaviek spravnej vyrobnej praxe.

(3) O Ziadosti o povolenie na subezny obchod tstav kontroly veterinarnych lie¢iv
rozhodne do 45 dni odo dna jej dorucenia. Ak Ziadost’ neobsahuje nalezitosti uvedené v
odsekoch 1 a 2, pisomne poziada o doplnenie Ziadosti. Lehota na vydanie povolenia na
subezny obchod az do doplnenia Ziadosti sibezne obchodovaného veterindrneho lieku
neplynie. Ustav kontroly veterinarnych liediv si moze vyziadat' podklady o
podmienkach registracie subezne obchodovaného veterinarneho lieku od prislusnych
organov v inom ¢lenskom State.

(4) Drzitel registracie sibezne obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského Statu
povodu na vyZziadanie Gstavu kontroly veterinarnych lieciv poskytuje informécie o
podmienkach registracie subezne obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenskom $tate
povodu a o rozdieloch v registracii sibezne obchodovaného veterinarneho lieku v
¢lenskom State povodu a v Clenskom State urcenia.

(5) Drzitel povolenia na stibezny obchod je povinny

a) uchovavat’ zaznamy o povode, pocte baleni a ¢islach Sarzi sibezne obchodovaného
veterinarneho lieku pét’ rokov,

b) zabezpecit’ pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh subeZne obchodovaného
veterinarneho lieku v rovnakom rozsahu ako pri obchodovanom veterinarnom lieku z
¢lenského $tatu povodu v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom §tate povodu, ak
k pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na trh doslo v doésledku nedodrzania
pozadovanej kvality, u€innosti alebo bezpecnosti veterinarneho lieku alebo ak bola
registracia zruSena alebo registracia stratila platnost’ v Slovenskej republike alebo v
inom ¢lenskom State povodu,

c¢) zohl'adiiovat’ zmeny v registracii obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského
Statu pdvodu ktoré mézu ovplyvnit kvalitu, Gi¢innost” a bezpecnost’ sibezne
obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenskom State urCenia,

d) zabezpecit', aby balenie, oznaCovanie a d’alSie povolené upravy stibezne
obchodovaného veterinarneho lieku vykonavali len drzitelia povolenia na vyrobu
liekov,



e) oznacit’ vonkajsi obal slovami ,,SUBEZNE OBCHODOVANY LIEK“ a
identifikacnymi udajmi o drzitel'ovi povolenia na subezny obchod veterinadrneho lieku a
o vyrobcoch uvedenych v odseku 2 pism. d) tak, aby ani ¢iastocne neprekryl ochrannu
znamku,

f) oznamit’ zacatie sibezného obchodu drzitel'ovi registracie sibezne obchodovaného
veterinarneho lieku z ¢lenského Statu pdvodu alebo jeho splnomocnenému zastupcovi v
Slovenskej republike a poskytnit’ mu, ak ho drzitel’ povolenia o registracii stibezne
obchodovaného veterinarneho lieku alebo jeho splnomocneny zastupca v Slovenskej
republike o to poziada, vzorku subezne obchodovaného veterinarneho lieku v baleni
tak, ako sa bude v Slovenskej republike uvadzat’ na trh.

(6) Platnost’ povolenia na subezny obchod je pét’ rokov od nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia o povoleni; toto povolenie mozno na zaklade Ziadosti podanej najmene;j tri
mesiace pred uplynutim platnosti povolenia prediZit’ o d’alsich pit rokov, a to aj
opakovane.

(7) Drzitel povolenia na siibezny obchod je povinny sledovat’ zmeny uskuto¢nené v
registracii veterinarneho lieku a po kazdej zmene v registracii sibezne obchodovaného
veterinarneho lieku z ¢lenského $tatu pévodu do ¢lenského Statu urcenia vykonat’ vSetky
zmeny aj pri uprave balenia sibezne obchodovaného veterinarneho lieku; o kazdej
zmene, ktort vykona je povinny informovat’ ustav kontroly veterinarnych lieciv dva
mesiace pred vykonanim zmeny upravy balenia veterinarneho lieku.

(8) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv povolenie na subezny obchod
a) pozastavi, ak

1. bola pozastavena registracia subezne obchodovaného veterinarneho lieku v
Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom Stéte,

2. drzitel’ povolenia na stibezny obchod o to poziada alebo

3. drzitel’ povolenia na siibeZzny obchod porusi povinnosti ustanovené tymto zdkonom,
b) zrusi, ak drzitel’ povolenia na subezny obchod

1. nedodrziava podmienky uvedené v povoleni,

2. zavaznym spOsobom porusuje povinnosti ustanovené tymto zdkonom alebo

3. poziada o zruSenie povolenia na subezny obchod.

(9) Pozastavenie povolenia na subezny obchod podl'a odseku 8 pism. a) treticho bodu
trva najviac jeden rok, pocas ktorého moze drzitel’ povolenia preukdzat’ odstranenie
nedostatkov.

(10) Povolenie na subezny obchod strati platnost’ uplynutim platnosti registracie
obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenského statu povodu alebo v ¢lenskom State
uréenia.



(11) Drzitel’ povolenia na subezny obchod je zodpovedny za nim zabezpecované
¢innosti bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost’ drzitel'a povolenia o registracii
subezne obchodovaného veterinarneho lieku ustanovena tymto zdkonom a osobitnym
predpisom.'?)

Siesty oddiel
Poskytovanie lekarenskej starostlivosti

§20
Lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok
(1) Lekarenska starostlivost’ zahfna

a) zabezpecCovanie, uchovavanie, pripravu, kontrolu a vydaj liekov vratane
internetového vydaja,

b) zabezpecovanie, uchovéavanie a vydaj zdravotnickych pomocok vratane
internetového vydaja,

¢) zhotovovanie zdravotnickych pomocok na mieru a ich vydaj,
d) zabezpecovanie a vydaj dietetickych potravin,?®)

e) poskytovanie odbornych informacii a rad o liekoch, zdravotnickych pomockach a
dietetickych potravinach potrebnych na kvalitné poskytovanie zdravotnej starostlivosti
podl'a bezpecnej a raciondlnej liekovej terapie,

f) dohl'ad nad liekmi a dohl'ad nad zdravotnickymi pomockami,
g) zabezpecovanie, uchovavanie a vydaj doplnkového sortimentu,

h) vykonavanie fyzikalnych a biochemickych vySetreni zameranych na priméarnu
prevenciu a sledovanie G¢innosti a bezpecnosti farmakoterapie, ktoré si nevyzaduju
d’al$ie laboratorne spracovanie,

1) spétny predaj humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov
alebo liekov zaradenych v zozname liekov s Gradne urcenou cenou drZitel'ovi povolenia
na velkodistribuciu humannych liekov, ktory ich drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni dodal, a
predaj humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov alebo lickov
zaradenych v zozname liekov s uradne ur¢enou cenou medzi dvoma drziteI'mi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocnic¢nej lekarni v pocte najviac dve balenia huméanneho lieku s rovnakym kédom
lieku pridelenym Statnym Ustavom za kalendarny mesiac za ucelom ich vydaja,

J) pripravu, uchovavanie a vydaj dezinfekénych prostriedkov a antiseptik,

k) ockovanie na zéklade odporucania predpisujuceho lekara, ktoré mdze byt’ stcast’ou
preskripéného zaznamu; toto odporucanie nemoze byt starSie ako tri dni.



(2) Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je potrebné na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti
a) v nemocnicnej lekarni s oddelenim

1. klinickej farmécie,

2. pripravy humannych liekov,

3. pripravy sterilnych humannych liekov,

4. pripravy cytostatik,

5. pripravy radioaktivnych humannych liekov,
6. pripravy imunologickych humannych liekov,
7. kontroly humannych liekov,

8. zdravotnickych pomdcok,

Ne)

. vydaja liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin verejnosti,
b) vo verejnej lekarni,

¢) v pobocke verejnej lekarne,

d) vo vydajni zdravotnickych pomocok,

e) vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdcok,

f) vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomocok.
(3) Nemocnic¢na lekaren

a) je neoddelite'nou sucast'ou tstavného zdravotnickeho zariadenia,

b) na zaklade pisomnej objednavky alebo elektronickej objednavky pripravuje a
vydava humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny oddeleniu
ustavného zdravotnickeho zariadenia alebo ambulancii Gstavného zdravotnickeho
zariadenia, ktorého je sticastou,

¢) na zéklade pisomnej objednavky alebo elektronickej objednavky vydava huménne
lieky a zdravotnicke pomdcky oddeleniu ustavného zdravotnickeho zariadenia alebo
ambulancii Ustavného zdravotnickeho zariadenia, ktorého je sti¢astou, ak humanny liek
alebo zdravotnicku pomocku obstarala zdravotné poist'oviia podl'a osobitného
predpisu,)

d) na zéklade pisomnej objednavky pripravuje a vydava humanne lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny inému Ustavnému zdravotnickemu zariadeniu,



e) mdze vydavat lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny verejnosti, ak ma
zriadené oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin
verejnosti.

(4) Nemocnic¢na lekareit moze zriadit’ najviac jedno oddelenie vydaja liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin verejnosti.

(5) Ak méa nemocnic¢na lekaren zriadené oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin verejnosti, pri vydaji lieku, zdravotnickej pomdcky
alebo dietetickej potraviny verejnosti je opravnena uctovat’ maximalnu cenu lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny vo verejnej lekarni a cenu obchodného
vykonu vo verejnej lekarni.

(6) Ak je sucast’ou ustavného zdravotnickeho zariadenia ambulancia poskytujica
zdravotnt starostlivost’ v Specializaénych odboroch klinicka onkolégia, onkoldgia v
gynekologii, onkoldgia v chirurgii, onkoldgia v urologii alebo pediatricka hematologia a
onkologia, nemocni¢na lekaren, ktord je sucast’ou tohto ustavného zdravotnickeho
zariadenia, musi mat’ zriadené oddelenie pripravy cytostatik.

(7) Verejna lekaren poskytuje lekarensku starostlivost’ podl'a tohto zakona vratane
individualnej pripravy liekov pacientom a zariadeniam Ustavnej zdravotne;j
starostlivosti, ak zariadenie Gstavnej zdravotnej starostlivosti nema zriadenu
nemocni¢nu lekaren. Verejna lekaren vydava zariadeniam ambulantnej starostlivosti
lieky a zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vztahuje osobitny sposob uhrady lieku podl'a
osobitného predpisu®®) a lieky a zdravotnicke pomdcky na zéklade objednavky
zariadenia ambulantnej starostlivosti, ak humanny liek alebo zdravotnicku pomdcku
obstarala zdravotna poistoviia podl’a osobitného predpisu®’) alebo ak ide o humanny
liek, ktorého cena je regulovana osobitnym predpisom.?*?).

(8) Pobocku verejnej lekdrne mdze drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti zriadit’ len v obci, kde nie je zriadend verejna lekdren, a v obci, ktora sa
nachadza na uzemi samospravneho kraja, ktory mu vydal povolenie na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti; pobocka verejnej lekarne moze poskytovat’ lekarenska
starostlivost’ v kratSom case, ako je ustanoveny tyzdenny pracovny ¢as, nemusi
zabezpecovat’ individudlnu pripravu liekov a pohotovostnu lekarensku sluzbu.

(9) Nazov alebo obchodné meno verejnej lekarne, pobocky verejnej lekarne a
nemocni¢nej lekdrne musi obsahovat’ oznacenie ,,lekaren‘. Iné osoby nesmu vo svojom
nazve alebo obchodnom mene pouzivat’ slovo ,,lekarei* ani jeho preklad v inom jazyku.

(10) Vydajna zdravotnickych pomdcok je ur¢end na vydaj zdravotnickych pomocok na
zéklade lekarskeho poukazu.

(11) Vydajna ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdcok na zaklade lekarskeho
poukazu individualne zhotovuje, opravuje, upravuje a vydava ortopedicko-protetické
zdravotnicke pomocky.



(12) Vydajna audio-protetickych zdravotnickych pomdcok na zdklade lekarskeho
poukazu individuédlne zhotovuje, opravuje, upravuje a vydava audio-protetické
zdravotnicke pomocky.

(13) Lekéarenskou starostlivost’ou nie je priprava transfuznych liekov, priprava
autovakcin a individualna priprava liekov na inovativnu liecbu.

(14) Lekarenskou starostlivost'ou nie je dodanie lieku od drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni

a) drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu liekov,
b) lekarni na izemi iného ¢lenského Statu.

(15) Lekarenskou starostlivost'ou nie je dodanie humanneho lieku zaradené¢ho v
zozname kategorizovanych liekov alebo lieku zaradeného v zozname liekov s tradne
urcenou cenou od drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni viac ako jednému inému drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni v pocte vicSom
ako dve balenia humanneho lieku s rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym tstavom
za kalendarny mesiac za inym ucelom ako je vydaj pacientovi.

§ 21
Osobitné podmienky poskytovania lekarenskej starostlivosti

(1) Ustavné zdravotnicke zariadenie moze poskytovat’ lekarensku starostlivost’ v
nemocnic¢nej lekarni, ak okrem splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5 ustanovilo
odborného zastupcu, ktory spifia poziadavky na odbornii spdsobilost’ podl'a odseku 2
pism. a).

(2) Lekarensk starostlivost’ vo verejnej lekarni moze poskytovat

a) fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom
odbore farmacia a mé odbornu prax najmenej piat’ rokov vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekdrni alebo ma Specializéciu v Specializacnom odbore lekérenstvo,

b) fyzicka osoba, ktora nespiiia poziadavky na odbornu spdsobilost’ podl'a pismena a),
ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiiia poziadavky na odborni spdsobilost’

podla pismena a), alebo

¢) pravnické osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiiia poziadavky na
odbornt spdsobilost’ podl'a pismena a).

(3) Lekarensku starostlivost’ vo vydajni zdravotnickych pomocok mdze poskytovat
a) fyzicka osoba, ktora ziskala

1. vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore farmacia,



2. vysokoskolské vzdelanie prvého stupiia v Studijnom odbore zdravotnicke a
diagnostické pomocky alebo

3. stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom
odbore farmaceuticky laborant a ma Specializaciu v Specializa¢nom odbore
zdravotnicke pomocky alebo v Specializacnom odbore lekarenstvo,

b) fyzicka osoba, ktora nespiiia poziadavky na odbornt spdsobilost’ podl’a pismena a),
ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiiia poziadavky na odborna sposobilost’
podl'a pismena a), alebo

¢) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiita poziadavky na
odbornu spdsobilost’ podl'a pismena a).

(4) Lekarensku starostlivost’ vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych
pomocok moze poskytovat

a) fyzické osoba, ktora ziskala stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole
s maturitou v Studijnom odbore ortopedicky technik,

b) fyzicka osoba, ktora nespiiia poziadavky na odbornu sposobilost’ podl'a pismena a),
ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiiia poziadavky na odborni spdsobilost’
podla pismena a), alebo

¢) pravnické osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiiia poziadavky na
odbornu spdsobilost’ podl'a pismena a).

(5) Lekarensku starostlivost’ vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomécok
mdze poskytovat

a) fyzicka osoba, ktord ziskala stredoSkolské vzdelanie na strednej odbornej skole s
maturitou v Studijnom odbore slaboprudova elektrotechnika alebo v odbore mechanik
elektrotechnik a ma odborntl prax najmenej jeden rok vo vyrobe a v distribucii audio-
protetickych zdravotnickych pomdcok,

b) fyzicka osoba, ktora nespiiia poziadavky na odbornu spdsobilost’ podl'a pismena a),
ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiiia poziadavky na odbornii sposobilost’
podla pismena a), alebo

¢) pravnické osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spliiia poziadavky na
odborn spdsobilost’ podl'a pismena a).

(6) Lekarensku starostlivost’ nemdze poskytovat’ fyzicka osoba, ktora je opravnena
predpisovat’ lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny podla § 119 ods. 1.

(7) Spravna lekarenska prax je stibor poziadaviek na materidlne a priestorové
vybavenie, na persondlne zabezpecenie a na odborné poskytovanie lekarenskej
starostlivosti pri



a) priprave, kontrole, uchovavani, vydaji lickov a poskytovani informécii o nich,
b) pri zhotovovani, uchovavani a vydaji zdravotnickych pomocok,

¢) pri uchovavani a vydaji dietetickych potravin,

d) pri internetovom vydaji,

¢) ockovani.

(8) Nadobudnutie vlastnictva liekov neopraviiuje zaobchddzat’ s nimi inym sposobom,
ako je uvedené v tomto zékone.

(9) Pri poskytovani lekarenskej starostlivosti uhradzanej alebo Ciasto¢ne uhradzanej na
zéklade verejného zdravotného poistenia je drzitel’ povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti povinny mat’ uzatvoreni zmluvu o poskytovani lekarenskej
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou poistenca.

(10) Zmluva o poskytovani lekéarenskej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou
poistenca musi obsahovat’ néaleZitosti podl'a osobitného predpisu.?*)

(11) V obdobi od vydania povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti do
uzatvorenia zmluvy o poskytovani lekarenskej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou
je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti opravneny poskytovat’
lekéarensku starostlivost’ uhradzanu alebo Ciastocne uhradzanu na zdklade verejného
zdravotného poistenia poistencom tejto zdravotnej poistovne; uvedené obdobie nemoze
presiahnut’ Sest’ mesiacov. Zdravotna poist'oviia je povinna drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti predlozit’ na zédklade jeho ziadosti navrh zmluvy
o poskytovani lekarenskej starostlivosti najneskor do jedného mesiaca od dorucenia
ziadosti o jej uzatvorenie.

(12) Zmluvna strana je opravnend vypovedat zmluvu o poskytovani lekarenske;j
starostlivosti podl’a osobitného predpisu;>°) vypovedna lehota je jeden mesiac a za¢ina
plynat’ prvym diiom mesiaca nasledujiceho po doruceni vypovede druhej zmluvne;j
strane. Ak drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti porusi povinnost’
podla § 23 ods. 1 pism. z), je prislu$na zdravotna poist'ovila opravnena odstupit’ od
zmluvy o poskytovani lekarenskej starostlivosti s tymto drzitel'om povolenia; zmluva
zanika doru€enim pisomného odstipenia s uvedenim dévodu drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

(13) Fyzickej osobe a pravnickej osobe mozno vydat’ povolenie na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti len v jednej verejnej lekarni a v jednej pobocke verejnej
lekarne; to neplati, ak ide o pravnicku osobu, ktora je zaroven vysokou Skolou
poskytujucou vysokoskolské vzdeldvanie v Studijnom odbore farmécia a prevadzkované
verejné lekdrne majt sluzit’ ako Specializované vyucbové zariadenie podl'a osobitného
predpisu.??)



(14) Ockovanie podrla § 20 ods. 1 pism. k) moze vykonavat’ len drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne
alebo v nemocnicnej lekarni s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomodcok a
dietetickych potravin verejnosti, ktory

a) oznamil, Ze v ramci lekarenskej starostlivosti bude vykonavat’ ockovanie Statnemu
ustavu a organu, ktory mu vydal povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a

b) po celi dobu vykonu ockovania plni povinnosti podl'a § 23 ods. 15.
§22
Osobitné podmienky internetového vydaja

(1) Internetovym vydajom je vydaj humanneho lieku, veterindrneho lieku,
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro podla
odseku 2 prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti na zéklade elektronického
formulara objednavky uverejnené¢ho na webovom sidle verejnej lekarne, ak ide o
humanny liek, veterinarny liek, zdravotnicku pomdcku alebo o diagnosticku
zdravotnicku pomdcku in vitro alebo na webovom sidle vydajne zdravotnickych
pomocok, ak ide o zdravotnicku pomdcku alebo o diagnosticku zdravotnicku pomocku
in vitro. Webovym sidlom verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomécok sa
na ucely tohto zdkona rozumie uceleny subor webovych stranok, ktory ma pridelenti
najmenej jednu doménu, ktorej opravnenym pouzivatel'om je drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekérni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomocok zabezpecujuci internetovy vydaj. Drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomdcok spliiajuci osobitné podmienky internetového vydaja
prostrednictvom webového sidla verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych
pomdcok mozZe vykondvat internetovy vydaj aj prostrednictvom mobilnej aplikacie.
Mobilnou aplikéciou sa na ucely internetového vydaja rozumie aplikaény softvér, ktory
je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
vo vydajni zdravotnickych pomdcok zabezpecujici internetovy vydaj opravneny
pouzivat, a je uréeny na pouzitie Sirokej verejnosti v mobilnych zariadeniach.

(2) Predmetom internetového vydaja mézu byt len

a) registrované humanne lieky a veterinarne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis a veterinarny lekarsky predpis,

b) zdravotnicke pomdcky triedy I a triedy ITa,?) ktoré spifiaju poziadavky na uvedenie
na trh podl'a osobitného predpisu,®®)

¢) diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro triedy A, na samotestovanie triedy B a
triedy C,%%?) ktoré spliiaju poziadavky na uvedenie na trh podl'a osobitného predpisu.?®®)

(3) Internetovy vydaj, a to aj do zahrani¢ia, mo6ze vykondvat’ len drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, ak ide o vydaj humanneho



lieku, veterinarneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnicke;
pomdcky in vitro alebo drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j starostlivosti vo
vydajni zdravotnickych pomocok, ak ide o vydaj zdravotnickej pomdcky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro. Inym fyzickym osobam alebo
pravnickym osobam sa vykonavanie internetového vydaja zakazuje.

(4) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok zabezpecujuci internetovy vydaj je povinny

a) vydat’ huménny liek s obsahom drogového prekurzora len v takom pocte baleni, v
akom je to potrebné na jeden lieCebny cyklus,

b) zverejnit’ na svojom webovom sidle a v mobilnej aplikacii, ak ju prevadzkuje,
podmienky internetového vydaja a dodrziavat’ ich podl'a uverejneného znenia pocas
celej doby zabezpeCovania internetového vydaja; podmienky internetového vydaja su

1. informécia o internetovom vydaji vratane obmedzenia podl'a pismena a),

2. informacia o pontikanom sortimente lickov a zdravotnickych pomdcok, ich cene,
nakladoch spojenych s internetovym vydajom a informéciu o celkovej cene za
objednany sortiment,

3. informécia o lehote, pocas ktorej je viazany svojou ponukou vratane ceny,

4. informacia o prave objednavatel'a odstupit’ od zmluvy, ktorej predmetom je
internetovy vydaj,

5. meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ak internetovy vydaj zabezpecuje
fyzicka osoba,

6. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo organizacie,
ako aj meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu osoby alebo 0sdb, ktoré st
Statutarnym organom, ak internetovy vydaj zabezpecuje pravnicka osoba,

¢) zabezpecit prepravu zasielky obsahujtcej lieky alebo zdravotnicke pomocky takym
sposobom, aby sa zabezpecilo zachovanie kvality zasielanych liekov alebo
zdravotnickych pomocok, a to aj vtedy, ak zabezpecuje prepravu zasielky inou osobou,

d) umoznit’ vratenie liekov alebo zdravotnickych pomdcok po ich reklamécii
sposobom, ktory nespdsobi objednavatel'ovi nédklady; vratené lieky a zdravotnicke
pomocky sa stavaju nepouZziteInymi liekmi a zdravotnickymi pomockami a povazuju sa
za odpad, ktorého pévodcom je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok
zabezpecujuci internetovy vydaj, ktory je povinny zabezpecit’ ich zneSkodnenie podla §
74, ak ide o humanne lieky, alebo podl'a § 103, ak ide o veterinarne lieky,

e) bezodkladne oznamit’ Statnemu ustavu

1. nazov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok,



2. adresu verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok,

3. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu a identifikac¢né ¢islo, ak je
drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekérni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok pravnicka osoba, alebo meno, priezvisko a
adresu bydliska, ak je drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok fyzicka osoba,

4. datum zacatia internetového vydaja,

5. ndzov, adresu webového sidla, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj
vykonava a technické udaje potrebné na identifikaciu webového sidla,

6. nazov mobilnej aplikacie, ak ju prevadzkuje,

f) zverejnit’ na svojom webovom sidle a v mobilnej aplikécii, ak ju prevadzkuje,
prostrednictvom ktorych sa internetovy vydaj vykonéva, kontaktné tidaje o Statnom
ustave, hypertextovy odkaz na webové sidlo podl'a odseku 8 a spolo¢né logo, ktoré
musi byt neprehliadnutel'ne uvedené na kazdej strane webového sidla a v mobilnej
aplikdcii, prostrednictvom ktorych sa internetovy vydaj vykonava; spolo¢né logo
obsahuje hypertextovy odkaz na zoznam drzitel'ov povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok
zabezpecujucich internetovy vydaj s uvedenim adresy ich webového sidla.

(5) Lieky a zdravotnicke pomdcky uréené na internetovy vydaj do inych ¢lenskych
$tatov musia spinat’ poziadavky podl'a pravnych predpisov §tatu, do ktorého st
zasielané. Na internetovy vydaj do tychto Statov sa vztahuji ustanovenia odseku 4.

(6) Do Slovenskej republiky mozno zabezpe€ovat’ internetovy vydaj len z ¢lenskych
Statov. Predmetom internetového vydaja mozu byt

a) lieky registrované podl'a § 46 ods. 1, § 84 ods. 1 alebo registrované v inom
¢lenskom State, z ktorého sa internetovy vydaj liekov zabezpecuje, ak ich vydaj podl'a
povolenia o registracii lieku v Slovenskej republike nie je viazany na lekarsky predpis a
ak su dodavané v stlade s podmienkami registracie lieku v Slovenskej republike alebo
s podmienkami registracie lieku podl'a osobitného predpisu;'?) na vyziadanie pacienta
mozno dodat’ lieck v mnoZstve zodpovedajicom jeho osobnej spotrebe s oznacenim
vnutorného obalu a vonkajSieho obalu a s pisomnou informéciou pre pouZivatel'a lieku
v inom jazyku ako v §tatnom jazyku,

b) zdravotnicke pomdcky triedy I a triedy IIa,?) ktoré spifiaju poziadavky na uvedenie
na trh podl'a osobitného predpisu,®)

¢) diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro na samotestovanie triedy B a triedy
C,%%%) ktoré spiiiaju poziadavky na uvedenie na trh podl'a osobitného predpisu.*>*)

(7) Osoba zabezpecujlca internetovy vydaj z ¢lenského statu do Slovenskej republiky
ma povinnost’



a) vopred oznamit’ zacatie internetového vydaja do Slovenskej republiky

1. Statnemu ustavu, ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo diagnostickl
zdravotnicku pomdcku in vitro, alebo

2. ustavu kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterindrny liek,

b) predlozit’ Staitnemu ustavu, ak ide o humanny liek, a tustavu kontroly veterinarnych
lieCiv, ak ide o veterinarny liek, povolenie na vydavanie liekov verejnosti v inom
¢lenskom State, z ktorého zabezpecuje internetovy vydaj, ak ide o internetovy vydaj
liekov,

¢) na poziadanie predlozit’ $tatnemu tstavu kopiu EU vyhlasenia o zhode zdravotnickej
pomdcky, ktora je predmetom internetového vydaja,

d) na poziadanie predlozit’ §tatnemu ustavu kopiu EU vyhlasenia o zhode diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, ktoré je predmetom internetového vydaja.

(8) Statny ustav zriadi webové sidlo, na ktorom uvedie

a) informacie o platnych pravnych predpisoch vzt'ahujicich sa na internetovy vydaj
humannych liekov vratane informacie o tom, Ze medzi ¢lenskymi §tatmi mozu
existovat’ rozdiely v triedeni huméannych liekov do skupin humannych liekov podl'a
viazanosti ich vydaja na lekarsky predpis a v poskytovani lekarenskej starostlivosti,

b) informécie o ucele spolo¢ného loga,

¢) zoznam drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejne;j
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok zabezpecujucich internetovy vydaj s
uvedenim adresy ich webového sidla,

d) informécie o rizikach spojenych s nezdkonnym predajom huménnych liekov
prostrednictvom internetu,

e) hypertextovy odkaz na webové sidlo agentlry, na ktorom st informéacie o
internetovom vydaji huménneho lieku,

f) informdcie o drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni a drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
vydajni zdravotnickych pomdcok, ktorym Statny ustav nariadil ukon¢it’ internetovy
vydaj podl'a odseku 10.

(9) Zakazuje sa, aby predmetom internetového vydaja boli lieky, zdravotnicke pomocky
alebo diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré nie su uvedené v odsekoch 2 a
6.

(10) Ak statny ustav zisti, ze drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j



starostlivosti vo vydajni zdravotnickych pomocok poruSuje zakaz podla odseku 9,
nariadi mu, aby internetovy vydaj ukoncil.

§23
Povinnosti drzitel’a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
(1) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny
a) poskytovat lekarensku starostlivost’ podl'a tohto zdkona,
b) dodrziavat’ poziadavky spravnej lekarenskej praxe,

¢) oznamit’ bezodkladne organu prisluSnému na vydanie povolenia, ustanovenie
nového odborného zastupcu a ndhradného odborného zastupcu,

d) pozastavit’ poskytovanie lekarenske;j starostlivosti, ak prestane spiiiat’ podmienky
ustanovené v § 3 az 5 a ak bezodkladne nezabezpeci napravu,

e) zabezpecit nakup liekov len od vyrobcov liekov registrovanych podla § 46 ods. 1
alebo § 84 ods. 1 alebo liekov povolenych podl'a § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 3 drzitelov
registracie liekov a drzitel'ov povolenia na velkodistribuciu liekov; tym nie je dotknuté
ustanovenie § 20 ods. 1 pism. i),

f) postupovat’ pri priprave, uchovavani a kontrole hromadne pripravovanych liekov a
individualne pripravovanych liekov podl'a poziadaviek spravnej lekarenskej praxe a
ustanoveni Slovenského farmaceutického kodexu,

g) zabezpecit’ v rozsahu povolenej ¢innosti vydaj

1. zékladného sortimentu liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin do
24 hodin; ak ide o humanne lieky objednané prostrednictvom informa¢ného systému
na mimoriadne objednévanie liekov, je opravneny so suhlasom osoby zabezpecit’
vydaj tohto lieku do piatich dni od predloZenia platného preskripéného zdznamu alebo
platného lekarskeho predpisu,

2. individuélne zhotovenej zdravotnickej pomocky, do siedmich pracovnych dni,
3. individualne zhotovenej ortopedicko-protetickej pomocky, do 90 dni,
4. humanneho lieku so Specifickymi podmienkami vyroby a dodania do 60 dni,

5. individudlne pripravovaného huménneho lieku so Specifickymi podmienkami
vyroby a dodania do 30 dni,

h) zabezpecit’ v rozsahu povolenej ¢innosti bezodkladne vydaj liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin, ktoré nie st zahrnuté do zdkladného sortimentu,

1) vydavat’ len hromadne vyrabané lieky, ktoré st registrované alebo ich pouzivanie
povolilo ministerstvo zdravotnictva, hromadne pripravované lieky a individualne



pripravované lieky a zdravotnicke pomdcky, ktoré spiiiaju poziadavky na uvedenie na
trh podl'a osobitnych predpisov,?)

j) vydavat’ bez lekarskeho predpisu alebo veterinadrneho lekarskeho predpisu len lieky,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis alebo veterinarny lekarsky predpis,

k) zabezpecit’ odbornému zastupcovi a nahradnému odbornému zastupcovi materialne
vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti
ustanovenych v § 23a; minimalne personalne zabezpecenie verejnej lekarne,
nemocnicnej lekarne s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin verejnosti tvori fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské
vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore farmacia, ktord musi byt pritomna v
mieste vykonu ¢innosti poc¢as celého prevadzkového Casu,

1) poskytovat’ odborné informacie o liekoch, zdravotnickych pomockach, konzultovat
ur¢ovanie a sledovanie liecebného postupu,

m) nevydat’ liek po Case jeho pouzitel'nosti alebo ak ¢as pouzitelnosti lieku uplynie
pocas jeho podavania pri uréenom davkovani,

n) po nariadeni Statnym ustavom bezodkladne pozastavit’ vydaj humanneho lieku alebo
zdravotnickej pomocky, stiahnut’ humanny liek z trhu alebo zdravotnicku pomoécku z
trhu alebo pozastavit’ jej pouzitie v prevadzke,

0) po nariadeni tistavom kontroly veterinarnych lie¢iv bezodkladne pozastavit’ vydaj
veterinarneho lieku alebo stiahnut’ veterindrny liek z trhu,

p) ozndmit’ Statnemu ustavu neziaduce uc¢inky humannych liekov alebo ustavu kontroly
veterinarnych lie¢iv neziaduce udalosti veterinarnych liekov,

q) umoznit’ vykon $tatneho dozoru opravnenym osobam a umoznit’ im vstup do
priestorov, kde sa vykonava lekarenska starostlivost’; na ich poziadanie zabezpecit’
predlozenie poZadovanej dokumentécie, poskytnit’ potrebné vysvetlenie a predloZit
vzorky liekov v mnoZstve potrebnom na kontrolu,

r) uzavriet’ ku diiu zacatia ¢innosti zmluvu o poisteni zodpovednosti za skodu?7)
sposobentl inym osobam v suvislosti s poskytovanim lekarenske;j starostlivosti;
poistenie musi trvat’ po cely €as, pocas ktorého je opravneny poskytovat’ lekarensku
starostlivost’,

s) uchovavat’ osobitné lekarske predpisy oznacené Sikmym modrym pruhom, pri
ktorych predpisujuci lekar nevytvoril preskripény zdznam, osobitné veterinarne
lekéarske predpisy oznacené Sikmym modrym pruhom a osobitné objednavky oznacené
Sikmym modrym pruhom desat’ rokov,

t) zasielat’ kazdoro¢ne do 31. janudra evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuju
omamné latky II. skupiny a III. skupiny a psychotropné latky II. skupiny a III. skupiny,



farmaceutovi samospravneho kraja, ak ide o humanne lieky, a regionadlnemu
veterinarnemu lekarovi, ak ide o veterinarne lieky,

u) oznamit’ do 30 dni po skonceni §tvrtroka narodnému centru pravdivé a presné udaje
o liekoch a zdravotnickych pomdckach s uvedenim poctu baleni, koédu a ceny
huméanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky vydanej

1. verejnou lekariiou bez lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

2. verejnou lekariiou na lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz bez thrady z
verejného zdravotného poistenia,

3. nemocni¢nou lekarnou alebo verejnou lekarnou na objednavku ustavného
zdravotnickeho zariadenia,

4. verejnou lekéarnou alebo nemocni¢nou lekariiou s oddelenim vydaja liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin verejnosti na lekérsky predpis alebo
lekarsky poukaz na poskytovanie cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti,

5. verejnou lekarnou na veterinarny lekéarsky predpis,

v) zabezpecit’ vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby na zdklade dohody so
Slovenskou lekarnickou komorou a samospravnym krajom; ak nedojde k dohode,
zabezpecit’ vykondvanie lekarenskej pohotovostnej sluzby tak, ako to nariadi
samospravny kraj,

w) oznamit’ farmaceutovi samospravneho kraja vopred hromadné ¢erpanie dovolenky
alebo iné prekazky poskytovania lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomdcok; ak sa vyskytnu prekazky poskytovania lekarenske;j
starostlivosti, ktoré trvavaju viac ako 30 dni, je drzitel’ povolenia povinny poziadat’ o
pozastavenie ¢innosti podla § 9 ods. 4,

x) vyberat’ od pacientov tthradu za humanne lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické
potraviny ¢iasto¢ne uhradzané na zéklade verejného zdravotného poistenia pri
zachovani ustanoveného pomeru tihrady zdravotnej poistovne a pacienta,?®)

y) vyberat’ od pacientov thrady za sluZby suvisiace s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti vo vyske podl'a osobitného predpisu,)

z) viest riadne a v stlade so skuto€nym stavom kusovu evidenciu liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin a systém kusovej evidencie
spristupnit’ zdravotnej poistovni a orgdnom S$tatnej spravy na seku humannej farmacie
na poziadanie tak, aby zdravotna poistovia a organy Statnej spravy na useku humanne;j
farmacie mohli u¢inne skontrolovat’ spravnost’ predpisovania a vydaja; na poziadanie
spristupnit’ zdravotnej poistovni a organom Statnej spravy na useku humannej farmacie
vsetky doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin
a doklady o vydaji liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin a umoznit’
sucasne kontrolu skladovych zasob, tidaje o poc¢toch vsetkych vydanych liekov,



zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin v kontrolovanom obdobi za vSetky
zdravotné poistovne,

aa) zabezpecit', aby priestory, v ktorych sa nachadzaju lieky, lieciva, pomocné latky,
boli pristupné len zdravotnickym pracovnikom s odbornou sposobilostou a inym
osobam len pod dohl'adom zdravotnickych pracovnikov s odbornou spdsobilost'ou,

ab) urcit’ zdravotnickym pracovnikom pracovnu naplii podl’a navrhu odborného
zastupcu, ak bol ustanoveny,

ac) zabezpecit', aby objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj
liekov a zdravotnickych pomdcok, zaobchéddzanie s omamnymi latkami a
psychotropnymi latkami, zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie prislusnej
evidencie riadil odborny zastupca, ak bol ustanoveny,

ad) bezodkladne oznamit’ farmaceutovi samospravneho kraja ukoncéenie ¢innosti
odborného zastupcu, ak neustanovil ndhradného odborného zastupcu, prerusit’
poskytovanie lekarenskej starostlivosti az do ustanovenia nového odborného zéastupcu,

ae) pouzivat’ ¢islo GTIN vo forme ¢iarového kodu EAN alebo dvojrozmerného kodu
GS1 Data Matrix, ak je nim liek oznaceny,

af) uvadzat’ na doklade z registra¢nej pokladne idaj o vyske prepocitaného doplatku za
najlacnejsi nahradny liek, za najlacnejsiu dieteticku potravinu alebo za najlacnejSiu
zdravotnicku pomdcku, ak sa tento zapocitava do uhrnnej vysky uhrad poistenca, podl'a
osobitného predpisu,*)

ag) pri vydaji lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny na zaklade
lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktoré su Ciastocne alebo plne
uhradzané na zdklade verejného zdravotného poistenia, overit’ zhodu udajov na
lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze s udajmi v preskripénom zdzname a s
udajmi na preukaze poistenca, ob¢ianskom preukaze s elektronickym ¢ipom alebo
doklade o pobyte s elektronickym ¢ipom a ak zisti nespravnost’ udajov lekarskeho
predpisu alebo lekéarskeho poukazu v mene, priezvisku, rodnom ¢isle alebo v ¢iselnom
kode zdravotnej poist'ovne, pricom pdjde o zjavni chybu v pisani, vykonat’ opravu
tychto idajov na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze, inak je opravneny
lekarsky predpis alebo lekérsky poukaz odmietnut’,

ah) zabezpecit’, aby nemocni¢na lekaren alebo verejna lekaret mala k dispozicii
neustaly a bezprostredny pristup k platnému Slovenskému farmaceutickému kodexu,

ai) pouzivat’ pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individudlne
pripravovanych liekov lie€iva a pomocné latky, ku ktorym bol vydany analyticky
certifikat Staitnym Ustavom alebo nim schvalenym kontrolnym laboratériom alebo
Statnym kontrolnym laboratériom iného ¢lenského Statu alebo nim schvéalenym
kontrolnym laboratoriom,



aj) pri vydaji humanneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, vydat’ tento huménny liek najviac v takom pocte baleni,
ktory je potrebny na jeden lieCebny cyklus,

ak) pouzivat’ informacny systém poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory ma
overenie zhody podl'a osobitného predpisu,®’#)

al) zaobstarat’ technické zariadenia sluziace na autentifikaciu v narodnom
zdravotnickom informac¢nom systéme,

am) zabezpecCit', aby osoba opravnena vydavat humanne lieky a zdravotnicke pomocky
pri vydaji humanneho lieku a zdravotnickej pomocky pri poskytovani cezhraniéne;j
zdravotnej starostlivosti’?#?) na zaklade lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,
ktory bol vystaveny v inom ¢lenskom State Eurdpskej tinie na meno pacienta, overila

1. pravost’ lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu vystaveného v inom
¢lenskom state Eurdpskej unie na meno pacienta,

2. ¢i lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz vystavila v inom ¢lenskom State
Europskej Gnie osoba opravnena predpisovat’ huménne lieky a zdravotnicke pomdcky,

an) zabezpecit', aby osoba opravnend vydavat’ humanne lieky a zdravotnicke pomocky
odmietla vydaj humanneho lieku a zdravotnickej pomocky podla pismena am), ak

1. ma pochybnost’ o pravosti, obsahu alebo zrozumitelnosti lekarskeho predpisu alebo
lekéarskeho poukazu vystaveného v inom ¢lenskom State Europskej unie na meno
pacienta,

2. méa odovodnené podozrenie, Ze vydajom huménneho lieku a zdravotnicke;
pomocky moze dojst’ k poskodeniu 'udského zdravia alebo k ohrozeniu Zivota,

3. predpisany humanny liek nie je registrovany a zdravotnicka pomdcka nie je
registrovand alebo evidovana,

ao0) poskytovat’ ndrodnému centru udaje v rdmci Statistického zistovania v
zdravotnictve a udaje do Narodného registra zdravotnickych pracovnikov, ')

ap) predkladat’ v elektronickej podobe ndrodnému centru na ucely verejnej kontroly
poskytovania peilaznych alebo nepeiiaznych plneni najneskor do 31. januéra a 31. jula
kalendarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a
nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok,

ar) ozndmit’ narodnému centru v lehotach podl'a pismena ap), Ze nemal ziadne vydavky
na propagéciu, marketing a na pefiazné a nepefiazné plnenia za predchadzajuci
kalendarny polrok, ak v predchadzajiicom kalenddrnom polroku nemal Ziadne vydavky
na marketing, propagaciu ani neposkytol priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti Ziadne petiazné alebo
nepenazné plnenia,



as) vydavat’ humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov a lieky
zaradené v zozname liekov s iradne ur¢enou cenou vo verejnej lekarni alebo v
nemocnicnej lekarni; za porusenie tejto povinnosti sa nepovazuje spatny predaj tychto
liekov drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribliciu humannych liekov, ktory ich drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocnic¢nej lekarni dodal, ani dodanie huméanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo liekov zaradenych v zozname liekov s Gradne uréenou
cenou od drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni iba jednému drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni v pocte
mensom ako tri balenia huménneho lieku s rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym
ustavom za kalendarny mesiac, pri¢om takto dodany liek ma poskytovatel’ lekarenske;j
starostlivosti povinnost’ vydat’ pacientovi,

at) zabezpecit’ na zaklade lekarskeho predpisu, okrem lekarskeho predpisu, na ktorom
je vyznadena poznamka ,,HRADI PACIENT, alebo na zaklade objednavky podla §
120 ods. 10, dodanie humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov od drzitel'a ich registracie objednavkou uskuto¢nenou prostrednictvom
informac¢ného systému na zabezpecenie automatizovaného elektronického zadavania,
prijimania a potvrdzovania mimoriadnych objednavok humannych liekov zaradenych v
zozname kategorizovanych liekov (d’alej len ,,informacny systém na mimoriadne
objedndvanie liekov*), vytvoreného a prevadzkovaného drzitel'om ich registracie, ak
nie je mozné zabezpecit' dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov od drzitel'a povolenia na vel'kodistribiiciu humannych lickov
podla § 18 ods. 1 pism. f); pri vypadku informaéného systému na mimoriadne
objednavanie liekov moze uskutocnovat’ objednavky huméannych liekov zaradenych v
zozname kategorizovanych liekov od drZitel’a ich registracie inou preukéazate'nou
formou,

au) prilozit’ k objednavke podl'a pismena at) lekarsky predpis alebo objednavku podl'a
§ 120 ods. 10 v anonymizovanej podobe alebo preskripény zdznam v anonymizovanej
podobe,

av) viest’ evidenciu drZitel'ov povolenia na vel'kodistribliciu humannych liekov a
drzitel'ov registracie humannych liekov, od ktorych prijal humanne lieky zaradené v
zozname kategorizovanych liekov za kalendarny rok, uchovavat’ ju najmenej pat’ rokov
a na poziadanie predlozit’ tito evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu zdravotnictva v
lehote urcenej ministerstvom zdravotnictva v elektronickej podobe umoznujuce;j
automatizované spracuvanie udajov; evidencia musi obsahovat’ aj ndzov prijatého
huméanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, kéd prijatého
huménneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a pocet prijatych
baleni,

aw) prevziat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov objednany u
drzitel’a ich registracie podl'a pismen at) a au) v lehote podl'a § 18 ods. 1 pism. ad),




ax) vydat pacientovi humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
dodany podl'a pismena at); ak neddjde k vydaju lieku zaradené¢ho v zozname
kategorizovanych liekov pacientovi, pre ktorého bol objednany prostrednictvom
informacéného systému na mimoriadne objednavanie liekov, je drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinny uskutocnit’ spédtny predaj tohto lieku do
troch pracovnych dni po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripcného
zaznamu drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ktory ho
drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a pismena at)
dodal,

ay) dodrziavat’ povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,>?*%)

az) dodrziavat’ prevadzkovy Cas schvaleny samospravnym krajom,

ba) spristupnit’ orgdnom S§tatnej spravy a samospravy na useku humannej farmacie na
poziadanie kusovu evidenciu humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s Gradne
uréenou cenou tak, aby organ $tatnej spravy a samospravy na useku humannej farméacie
mohol ucinne skontrolovat’ spravnost’ predpisovania, vydaja a dodania tychto liekov; na
poziadanie spristupnit’ organom S§tatnej spravy a samospravy na useku huméannej
farmacie vSetky doklady o nadobudnuti tychto liekov a doklady o vydaji a dodani
liekov a sucasne umoznit’ kontrolu skladovych zasob, idaje o poctoch vsetkych
vydanych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi,

bb) predkladat’ ministerstvu zdravotnictva na poziadanie v elektronickej podobe
umoznujucej automatizované spractivanie udajov, v lehote ur¢enej ministerstvom
zdravotnictva nie kratSej ako pét’ pracovnych dni,

1. zaznam o prijme humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,

2. zaznam o dodavke huménneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j starostlivosti vo verejnej
lekéarni alebo v nemocni¢nej lekarni,

3. zdznam o spdtnom predaji humanneho lieku drzitelovi registracie huméanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,

4. zdznam o vrateni humanneho lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov
drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu liekov, od ktorého drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti liek kupil alebo ide o uplatnenie si narokov z
vad dodaného huménneho lieku'*®) alebo stiahnutia huménneho lieku z trhu
nariadeného Statnym ustavom,

5. udaje zo zdznamu podl'a prvého bodu az stvrtého bodu,

bc) uchovavat’ az do jeho vydaja humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov alebo liek zaradeny v zozname liekov s tradne uréenou cenou az do Casu, ked’



nastane jedna zo skuto¢nosti podla pismena as), v priestoroch, na ktoré mu ako na
miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie,

bd) zabezpecovat’ individudlnu pripravu liekov v rozsahu poziadaviek spravne;j
lekarenskej praxe,

be) zachovavat’ ml€anlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach vyplyvajucich zo zmluvy o
podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky a
zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podl'a osobitného
predpisu,??*) o ktorych sa dozvedel pri vykone poskytovania lekarenskej starostlivosti,
a nespristupnit’ ich tretej osobe,

bf) vydavat’ humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov a lieky
zaradené v zozname liekov s iradne ur¢enou cenou vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekarni, ak mu tieto lieky boli dodané podl'a pismena as),

bg) bezodkladne spristupnit’ drzitel'ovi registracie huméanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov na jeho Ziadost’ lekarsky predpis alebo preskripény
zédznam v anonymizovanej podobe, na zaklade ktoré¢ho bol humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov dodany podla § 23 ods. 1 pism. at), za obdobie
uvedené v ziadosti drzitela registracie humanneho lieku zaradené¢ho v zozname
kategorizovanych liekov.

(2) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je opravneny tctovat’
pacientovi cenu lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny, ktoru tvori
sucet uhrady zdravotnej poistovne a doplatku pacienta za tento liek, zdravotnicku
pomdcku alebo dietetickt potravinu podl'a osobitného predpisu,®) ak lekar vyznacil na
lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze poznamku ,,HRADI PACIENT*.

(3) Pri vydaji humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
uhradzanej alebo Ciasto¢ne uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia je
pacient povinny na poziadanie osoby opravnenej vydavat’ humanne lieky, zdravotnicke
pomdcky alebo dietetické potraviny preukazat’ sa ob¢ianskym preukazom s
elektronickym ¢ipom, ak ho mé vydany, alebo preukazom poistenca a na poZiadanie
vlozit’ ob¢iansky preukaz s elektronickym ¢ipom, ak ho ma vydany, do technického
zariadenia poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Osoba, ktora ma vydany doklad o
pobyte s elektronickym ¢ipom, je povinna sa preukazovat’ tymto dokladom a na
poziadanie doklad o pobyte s elektronickym ¢ipom vlozit’ do technického zariadenia
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti. Ak sa pacient nepreukaze podl'a osobitného
predpisu,>*®) osoba opravnend vydavat humanne lieky, zdravotnicke pomocky alebo
dietetické potraviny méze vydat humanny liek, dieteticku potravinu alebo zdravotnicku
pomdcku len za plnt thradu pacientom; drZitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti nemad v takom pripade voc¢i zdravotnej poistovni narok na tthradu.

(4) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie poskytovat’ ani
prijimat’ zI'avy v naturaliach.



(5) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie sam alebo
prostrednictvom inych osdb pacientovi poskytovat, ponukat’ alebo sI'ibit’ penazné
plnenia alebo nepenazné plnenia, vyhody alebo dary majetkovej ¢i nemajetkovej povahy
v suvislosti s vydajom humanneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis,
dietetickej potraviny, ktord je uvedena v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin,'”) alebo zdravotnickej pomocky, ktora je uvedena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomécok,'®) ak st uhradzané na zaklade verejného
zdravotného poistenia; tym nie si dotknuté ustanovenia osobitného predpisu.>%?)

(6) Drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje
zucCastiiovat’ sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo
inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporovanom drzitelom
povolenia na vyrobu liekov, drzitel'om povolenia na velkodistribuciu liekov alebo
drzitel'om registracie humanneho lieku alebo tretou osobou na zaklade dohody uzavretej
s niektorym z uvedenych subjektov.

(7) Drzitelovi povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti sa zakazuje
akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadzat’,
podnecovat alebo inym sposobom ovplyviiovat’ predpisujuceho lekéra pri predpisovani
humanneho lieku, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin.

(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepeniazné plnenia
obsahuje udaje o vydavkoch drzitel’'a povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti v ¢leneni vydavky na

a) marketing,
b) propagéciu lieku,

¢) pettazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi'®¢) alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti!®d) a

d) nepeniazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O udajoch o peniaznych alebo nepenaznych plneniach poskytnutych priamo alebo
nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
podl'a odseku 8 pism. c¢) a d) drZitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika,
alebo obchodné meno alebo ndzov, ak ide o poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,

b) ndzov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik
poskytuje zdravotnu starostlivost’, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu
sidla poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ak ide o poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti,



¢) vysku a ucel peniazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny
lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lie¢iv, v ¢leneni ucelu na

1. klinické skusanie s uvedenim mena a priezviska a financného ohodnotenia
sktsajuceho,

2. neinterven¢nu klinick stadiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného
ohodnotenia odborného garanta,

3. studiu o bezpecnosti huméanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto studiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

7. ucastnicke a registracné poplatky za icast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné nadklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny ucel,

d) vysku a tcel nepeniazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo lie€ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny
lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v ¢leneni ticelu na

1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
skasajuceho,

2. neintervencnu klinickd $tudiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného
ohodnotenia odborného garanta,

3. stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto Studiu vykonava,

4. prieskum trhu,
5. odborné prednasky,
6. odborné konzultacie,

7. GCastnicke a registracné poplatky za ti¢ast’ na odbornych podujatiach,



8. dary,
9. cestovné néklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,
10. iny ucel.

(10) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory je u drzitel’'a povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti opravneny vydavat humanne lieky a zdravotnicke pomdcky
podla § 25 ods. 2 a 3 a ktory je s nim v pracovnom pomere'5¢) na ustanoveny tyzdenny
pracovny &as,'®") udaj o vyske poskytnutého pefiazného alebo nepefiazného plnenia sa
neuvadza. Povinnost’ drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
oznamovat’' narodnému centru udaje podl'a odsekov 8 a 9 sa nevztahuje na
zdravotnickeho pracovnika, ktorému sa poskytuje lekarenska starostlivost’.

(11) Pri petiaznych plneniach alebo nepeniaznych plneniach poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti nepriamo
prostrednictvom tretej osoby je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti povinny oznamit’ narodnému centru aj meno a priezvisko a adresu
bydliska, ak ide o fyzicku osobu, alebo obchodné meno alebo nézov a adresu sidla a
identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnickll osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktore;j
penazné alebo nepenazné plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti poskytol, a vysku poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel’ povolenia na poskytovanie lekéarenskej
starostlivosti poskytol zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotne;j
starostlivosti pefiazné alebo nepeiiazné plnenie, je povinna drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v lehote do 30 dni od poskytnutia petiazné¢ho
plnenia alebo nepenazného plnenia oznamit’ v elektronickej podobe zoznam
zdravotnickych pracovnikov a poskytovatel'ov zdravotne;j starostlivosti, ktorym bolo
penazné alebo nepenazné plnenie poskytnuté, v rozsahu podl'a odsekov 8 a 9.

(13) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle idaje oznamené
drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v rozsahu podl'a odsekov
8 a 9. Ak zdravotnicky pracovnik alebo poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti zisti, Ze
informécie o petlaznych alebo nepeniaznych plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené
narodnym centrom na zéklade informécie od drzitel'a povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti nie st presné, uplné alebo pravdivé, moze podat’ namietku
narodnému centru. Narodné centrum rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od
podania namietky. V pripade opodstatnenosti ndmietok informacie bezodkladne opravi
alebo vymaze.

(14) Drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje
uzatvarat’ zmluvu o ulozeni veci, predmetom ktorej je uloZenie humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo huménneho lieku zaradeného v
zozname liekov s tiradne urenou cenou; to neplati, ak ide o ulozenie lieku, ktory
obstarala zdravotna poist'oviia podl’a osobitného predpisu.?®)



(15) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktory vykonava
ockovanie, je povinny:

a) zabezpecdit ockovanie osobou odborne sposobilou na o¢kovanie,>*®)

b) zabezpecit pred ockovanim poskytnutie poucenia o o¢kovani a informovany
suhlas,3%¢)

¢) viest’ o o¢kovani zdravotni dokumentaciu podl'a osobitnych predpisov,3?)

d) spracuvat, poskytovat’ a spristupnovat’ udaje zo zdravotnej dokumentécie v rozsahu,
spdsobom a na ucely podl'a osobitného predpisu,’*®)

e) zabezpecit uchovavanie zdravotnej dokumentacie v rozsahu a spdsobom podla
osobitného predpisu.>°f)

(16) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnicnej lekarni je povinny viest’ evidenciu o dodani humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a lieku zaradeného v zozname liekov s
uradne urc¢enou cenou inému drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo v nemocni¢nej lekarni pre kazdé balenie
dodaného humanneho lieku v rozsahu

a) datum dodania humanneho lieku,

b) nazov humanneho lieku, liekova forma a sila lieku,

c) Cislo Sarze,

d) ¢as pouziteI'nosti humanneho lieku,,

e) velkost’ balenia,

f) Specificky identifikator, ak je nim humanny liek oznaceny,

g) meno alebo obchodny nazov a adresu miesta vykonu ¢innosti drzitel'a povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktorému bol humanny liek dodany.

(17) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnicnej lekdrni je povinny spristupnit’ idaje podl'a odseku 16 ministerstvu
zdravotnictva, Staitnemu Ustavu a samospravnemu kraju pocas vykonu Statneho dozoru
alebo na ich poziadanie.

§ 23a

Povinnosti odborného zastupcu drzitel’a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti

Odborny zastupca drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je
povinny



a) bezodkladne pisomne oznamit’ stavovskej organizacii v zdravotnictve prislusnej na
vydanie licencie podl'a osobitného predpisu’) zacatie vykonu ¢innosti odborného
zastupcu a ukoncenie ¢innosti odborného zastupcu,

b) odborne riadit’ a koordinovat’ poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

¢) zabezpecit’ vydaj liekov a zdravotnickych pomdcok odborne spdsobilymi osobami
uvedenymi v § 25 ods. 2 a 3,

d) zabezpecit', ak nedojde k vydaju lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov pacientovi, pre ktorého bol objednany prostrednictvom informacného systému
na mimoriadne objedndvanie liekov, spitny predaj tohto lieku do troch pracovnych dni
po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripcného zaznamu drzitel'ovi
povolenia na vel'kodistribiciu huméannych liekov, ktory ho drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a § 23 ods. 1 pism. at) dodal.

§ 24
Sortiment lekarne a vydajne zdravotnickych pomécok
(1) Zakladny sortiment nemocnicnej lekarne a verejnej lekarne tvoria
a) lie¢iva a huménne lieky, ktoré st uvedené v zozname kategorizovanych liekov,??)

b) zdravotnicke pomocky, ktoré su uvedené v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok,'®)

¢) dietetické potraviny, ktoré st uvedené v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin.'”)

(2) Zakladny sortiment vydajne zdravotnickych pomdcok tvoria zdravotnicke pomdcky,
ktoré st uvedené v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok.

(3) Doplnkovy sortiment a iny sortiment verejnej lekarne, nemocnic¢nej lekarne a
vydajne zdravotnickych pomdcok tvoria dietetické potraviny okrem kategorizovanych
dietetickych potravin, detské vyziva, prirodné lie¢ivé vody, prirodné minerdlne vody,
potraviny na osobitné vyzivové ucely, kozmetické vyrobky, dezinfekéné prostriedky,
antiseptikd, registrované veterinarne lieky a iné vyrobky uréené na ochranu a podporu
zdravia I'udi a zvierat, ktoré spiiaju poziadavky na uvedenie na trh.

(4) Na zakladny sortiment nemocnic¢nej lekarne a verejnej lekarne podl'a odseku 1 pism.
¢) a doplnkovy sortiment a iny sortiment verejnej lekdrne, nemocnic¢nej lekarne a
vydajne zdravotnickych pomocok podl'a odseku 3, ak je potravinou, sa pri jeho dodani
poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti na ti€ely vydaja vo verejnej lekarni,
nemocni¢nej lekarni a vydajni zdravotnickych pomocok nevzt'ahuju ustanovenia
osobitného predpisu.®!)

§ 25



Vydaj humannych liekov a zdravotnickych pomécok

(1) Humanne lieky mozno vydavat’ len v nemocni¢nych lekarnach, vo verejnych
lekarnach a v pobockach verejnych lekarni.

(2) Vydavat humanne lieky je opravnena fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské
vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore farmacia. Fyzicka osoba, ktora ziskala
stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore
farmaceuticky laborant a ma Specializaciu v $pecializanom odbore lekarenstvo, je
opravnend vydavat’ huménne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis.

(3) Zdravotnicke pomocky mozno vydavat

a) v nemocni¢nych lekarnach, vo verejnych lekarnach a vo vydajniach zdravotnickych
pomocok; vydavat ich je oprdvnena fyzickd osoba uvedend v odseku 2 prvej vete,
fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie prvého stupiia v Studijnom
odbore zdravotnicke a diagnostické pomocky, a fyzicka osoba, ktora ziskala
stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore
farmaceuticky laborant,

b) vo vydajniach ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdcok; vydavat ich je
opravnend okrem fyzickej osoby uvedenej v pismene a) aj fyzicka osoba, ktora ziskala
stredoSkolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom odbore
ortopedicky technik,

¢) vo vydajniach audio-protetickych zdravotnickych pomdcok; vydavat ich je
opravnend okrem fyzickej osoby uvedenej v pismene a) aj fyzicka osoba, ktora ziskala
stredoskolské vzdelanie na strednej odbornej §kole s maturitou v Studijnom odbore
slabopriidova elektrotechnika alebo v odbore mechanik elektrotechnik,

d) v o¢nej optike; vydavat’ ich je opravnena fyzicka osoba, ktord ziskala Gplné stredné
odborné vzdelanie v §tudijnom odbore o¢ny optik alebo vyssie odborné vzdelanie v
Studijnom odbore diplomovany optometrista.®)

TRETIA CAST

HUMANNE LIEKY

Prvy oddiel

Sktsanie humannych produktov a humannych liekov

§26
Ukel skidania humannych produktov a humannych liekov

(1) Sktsanim sa vykonava skimanie hodnotenej latky a zmesi latok (d’alej len
,2humanny produkt*), ¢i maju vlastnosti lieiva, pomocnej latky alebo huméanneho lieku.
Skasanim je aj hodnotenie kvality, bezpecnosti a t€innosti lie€iv, pomocnych latok,
vnutornych obalov a humannych liekov.



(2) Skusanie zahfna farmaceutické skusanie, toxikologicko-farmakologické skusanie a
klinické skusanie. Vysledky farmaceutického skusania, toxikologicko-farmakologického
skusania a prvych troch etap klinického skusania humanneho produktu su podkladom k
ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie humanneho lieku na trh.

§27
Farmaceutické skusanie humannych produktov a humannych liekov

(1) Farmaceutické skusSanie je zistovanie kvality humannych produktov, lieciv,
pomocnych latok a huméannych liekov organoleptickymi, fyzikalnymi, chemickymi,
fyzikéalno-chemickymi, mikrobiologickymi a biologickymi skuSkami. Vyber skuiSok
zéavisi od predpokladaného ucelu pouzitia. Farmaceutické skusanie zahfia aj Statistické
hodnotenie vysledkov vykonaného skusania.

(2) Pracoviska, na ktorych sa farmaceutické skuSanie vykonava, schval'uje Statny tstav.
Tieto pracoviskd musia mat’ materidlne a priestorové vybavenie a personalne
zabezpecenie na vykondvanie farmaceutického skusania.

(3) Ak st predmetom farmaceutického skusania humanne produkty, lieciva, pomocné
latky a huménne lieky, ktoré st geneticky modifikované organizmy alebo také
organizmy obsahuju, na farmaceutické skusanie sa vyzaduje stihlas Ministerstva
zivotného prostredia Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo zivotného
prostredia“) podl'a osobitného predpisu.>*)

(4) Statny tstav vyda posudok na vysledky farmaceutického skugania.
§ 28

Toxikologicko-farmakologické skusanie humannych produktov a humannych
liekov

(1) Toxikologicko-farmakologickym skuSanim sa zistuje bezpecnost’, toxicita
humannych produktov, lieciv, pomocnych latok a huméannych liekov a ich neziaduce
ucinky; zist'ujl sa ich farmakologické vlastnosti vo vzt'ahu k predpokladanému tcelu
pouzitia.

(2) Pracoviska, na ktorych sa toxikologicko-farmakologické skiSanie vykonava,
schval'uje Statny ustav. Tieto pracoviska musia mat’ materidlne a priestorové vybavenie
a personalne zabezpecenie na vykonavanie toxikologicko-farmakologického skusania a
musia spiiat’ poZziadavky na spravnu laboratornu prax.**)

(3) Toxikologicko-farmakologické sktiSanie sa vykonava na zvieratach alebo na inych
biologickych systémoch. Pri toxikologicko-farmakologickom skuSani na zvieratach sa
musia dodrziavat’ poziadavky ustanovené osobitnym predpisom.*’)

(4) Ak su predmetom toxikologicko-farmakologického skiSania humanne produkty,
lie¢iva, pomocné latky a humanne lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy



alebo také organizmy obsahuju, vyzaduje sa na toxikologicko-farmakologické skiSanie
suhlas ministerstva Zivotného prostredia podl'a osobitného predpisu.*¢)

(5) Statny ustav vyda posudok na vysledky toxikologicko-farmakologického skiiania.

Klinické skiiSanie humannych produktov a humannych liekov

Centralizovany postup klinického skiSania humanneho lieku
§ 29a

VSeobecné ustanovenia o centralizovanom postupe klinického skiSania
humanneho lieku

(1) Centralizovanym postupom klinického skuSania huménneho lieku sa rozumie
postup klinického sktisania huméanneho lieku podl'a osobitného predpisu.**?)

(2) Ulohy etickej komisie podl'a osobitné¢ho predpisu*?*) plni eticka komisia zriadena
podl'a § 142a ods. 3.

(3) Na klinické skusanie humannych liekov, ktoré su geneticky modifikovanymi
organizmami alebo také organizmy obsahuju, sa vyzaduje suhlas ministerstva
Zivotného prostredia podl'a osobitného predpisu.*?°)

(4) Na klinické skuSanie humanneho lieku, pri ktorom sa predpoklada oziarenie
i¢astnika klinického skii$ania humanneho licku**) (d’alej len ,,i¢astnik*) skii§anym
huméannym radioaktivnym liekom alebo skusanym radioaktivnym prekurzorom, alebo
oziarenie zdravotnickeho pracovnika vykonavajticeho klinické skuSanie skasanym
huméannym radioaktivnym liekom alebo skuSanym radioaktivnym prekurzorom, sa
vyzaduje suhlas prisluiného organu radiaénej ochrany**?) na planované pouzitie
skusaného radioaktivneho lieku alebo skusaného radioaktivneho prekurzora.

(5) Na klinické skiiSanie humanneho lieku, pri ktorom sa predpoklada odber 'udského
organu, 'udského tkaniva alebo I'udskych buniek alebo transplantacia I'udského organu,
P'udského tkaniva alebo I'udskych buniek ucastnika, sa vyZaduje, aby malo pracovisko,
na ktorom sa ma klinické skusanie huméanneho lieku vykonavat, sthlas na vykon
¢innosti transplantaéného centra podl'a osobitnych predpisov.*®)

(6) Zakazuje sa vykonavat’ génové terapeutické skusSky smerujuce k zmenam
genetickej identity ti€astnika.

(7) Zakazuje sa, aby U€astnikom bola osoba, ktora je vo vykone vdzby, vo vykone
trestu odiatia slobody alebo vo vykone detencie.

(8) Ochrana maloletych 0s6b a inych zraniteInych oséb sa zabezpecuje podla
osobitného predpisu.*??)



(9) Spisova dokumentacia podl'a osobitného predpisu*?") a dokumentéacia uréena pre
ucastnika klinického skusania sa podava v slovenskom jazyku.

(10) Hodnotiaca sprava podl'a osobitného predpisu*?®) sa vypracuje v anglickom
jazyku.

(11) Stanovisko etickej komisie pre klinické skiSanie sa vypracuje v slovenskom
jazyku.

(12) Rozhodnutie Statneho tstavu sa vypracuje v slovenskom jazyku.
§ 29h

Spolupriaca Statneho ustavu a etickej komisie pre klinické skisanie pri
centralizovanom klinickom ski$ani humanneho lieku

(1) Statny Gstav pri vykone dohl'adu nad priebehom povoleného klinického skiigania
humanneho lieku podl’a tohto zdkona a podl'a osobitného predpisu**?) spolupracuje s
etickou komisiou.

(2) Ak je Slovenska republika referenénym Statom podla osobitného predpisu,**?)
Statny Gstav vypracuje hodnotiacu spravu k ¢asti I a zaver k &asti 1.4%)

(3) Eticka komisia pre klinické sktisanie vypracuje hodnotiacu spravu k ¢asti I a zaver
k Casti IT a moze sa vyjadrit’ k Casti L.

(4) Ak Statny ustav pri vykone dohl'adu nad priebehom povoleného klinického
skusania humanneho lieku zisti nové skuto¢nosti ovplyvitujuce bezpecnost’ ucastnika,
vedecku odovodnenost’ klinického skuSania humanneho lieku alebo zisti porusenie
ustanoveni tykajlcich sa klinického sktsania huméanneho lieku, informuje o tychto
zisteniach eticku komisiu a poziada ju o stanovisko k zistenym skuto¢nostiam.

(5) Statny Gistav poziada etickti komisiu pre klinické skusanie o stanovisko vzdy, ked’
moze byt etickd komisia zapojend do postdenia povol'ovania a priebehu klinického
skigania podla osobitného predpisu.*?®) Eticka komisia pre klinické skusanie vypracuje
stanovisko a predloZi ho Statnemu Ustavu v lehote stanovenej Statnym ustavom.

§ 29k
Odvolanie

(1) Ak je podla osobitného predpisu zadavatel’ opravneny podat’ odvolanie proti
rozhodnutiu $tatneho tstavu vydaného podla osobitného predpisu,*?®) zadavatel’ moze
podat’ odvolanie do 15 dni odo dila ozndmenia rozhodnutia.

(2) Zadavatel mdze odvolanie vziat’ spét’, kym sa o iom nerozhodlo. Ak zadavatel
vzal odvolanie spét, nemo6ze podat’ odvolanie znova.



(3) Ak zadavatel’ podal odvolanie proti rozhodnutiu vydanému na zaklade
nesuhlasného stanoviska etickej komisie, Statny tstav bezodkladne poziada eticka
komisiu o stanovisko k odvolaniu zadévatel’a; eticka komisia vypracuje stanovisko k
odvolaniu zadavatel’a do 20 dni od predlozenia odvolania zadavatel'om.

(4) Statny ustav moze o odvolani sam rozhodnit, ak odvolaniu v plnom rozsahu
vyhovie; ak rozhodnutie bolo vydané na zaklade nesuhlasného stanoviska eticke;j
komisie, Statny Gistav moze o odvolani rozhodnuat’ len vtedy, ak s rozhodnutim suhlasi
eticka komisia.

(5) Ak statny ustav o odvolani nerozhodne, predlozi ho spolu s vyjadrenim eticke;j
komisie ministerstvu zdravotnictva najneskér do 30 dni od predlozenia odvolania
zadavatel'om.

(6) Ministerstvo zdravotnictva o odvolani rozhodne do 60 dni.
§ 291

Poziadavky na hlavného skusajuceho, poziadavky na skusajiceho a poziadavky na
pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skiSanie humanneho lieku

(1) Hlavny skusSajaci a skasajaci méze byt len lekér alebo zubny lekar, ktory

a) spiiia podmienky na vykon zdravotnickeho povolania podl'a osobitného
predpisu,*?*) je odborne spdsobily na vykon odbornych pracovnych ¢innosti,
Specializovanych pracovnych ¢innosti alebo na vykon certifikovanych pracovnych
¢innosti podl’a osobitného predpisu,’®) ktorych vykonavanie vyzaduje protokol
klinického skusania,**%¢)

b) ovlada poziadavky protokolu klinického skuSania a spravne vedenie klinického
sktiSania humanneho lieku s prihliadnutim na ciele, etapu, populaciu pacientov a
rozsah klinického skuSania huméanneho lieku.

(2) Klinické skasanie humanneho lieku sa mdze vykonévat’ len u poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti,***") ktorého pracovisko zodpoveda poziadavkam podla
osobitného predpisu*?®) a poziadavkam protokolu klinického skusania.

§ 29m

Vyroba, dovoz, oznacovanie a uchovavanie skusaného humanneho lieku a
sprievodného lieku a osobitné poZiadavky pre osobitni skupinu liekov

1) Na vyrobu skusaného humanneho lieku a sprievodného lieku***) sa vztahuije § 12
y p 3

ods. 3 pism. b) a ¢).

(2) Na dovoz skasaného humanneho lieku alebo sprievodného lieku sa vzt'ahuje § 12
ods.3pism.d)a§ 170ds. 1 az8all.




(3) Osoba zodpovedna za zabezpeCovanie kvality pri vyrobe skusaného huméanneho
lieku alebo sprievodného lieku podl'a § 12 ods. 1 pism. e) a osoba zodpovedna za dovoz
skusaného humanneho lieku alebo sprievodného lieku podl'a § 17 ods. 1 pism. b)
zabezpecuje, aby kazda Sarza skisaného humanneho lieku alebo sprievodného lieku
bola

a) vyrobena a kontrolovana v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe podl'a

§ 12 ods. 2, s dokumentéciou Specifikujiicou skuSany humanny liek alebo sprievodny
humanny liek a s idajmi uvedenymi v Ziadosti o povolenie podl'a § 29b ods. 2 pism. a)
prvého bodu az tretieho bodu,

b) podrobend pozadovanym kontrolnym analyzam, skiskam alebo overovaniam na
potvrdenie, ¢i kvalita humanneho lieku alebo sprievodného lieku je v stilade s udajmi
uvedenymi v ziadosti o povolenie podl'a § 29b ods. 2 pism. a) prvého bodu az treticho
bodu, ak ide o skiiSany huménny liek, ktory je porovndvacim humannym liekom
pochadzajucim z treticho Statu a ktory je registrovany, ak sa neda ziskat’ dokumentacia
potvrdzujtca, ze kazda Sarza bola vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej

vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2.

(4) Skasany huménny liek alebo sprievodny liek je pri dovoze oslobodeny od d’al§ich
kontrol, ak sa preukéze splnenie povinnosti podl'a odseku 3, a priloZzeny certifikat o
prepusteni Sarze alebo rovnocenny dokument podpisala osoba zodpovedna za
zabezpecovanie kvality.

(5) Osoba zodpovedna za zabezpecovanie kvality musi potvrdit’ v certifikate o
prepusteni Sarze alebo v rovnocennom dokumente, Ze kazda arza spiiia poziadavky
podl'a odseku 3.

(6) Oznacovanie registrovaného skusaného lieku alebo neregistrované¢ho skusaného
lieku a neregistrovaného sprievodného lieku musi byt’ v §tatnom jazyku.

(7) Ak je skaSanym humannym liekom individuélne pripravovany liek, musi byt
pripraveny v stlade s poZiadavkami spravnej lekarenskej praxe podla § 141 ods. 1
ism. a).

(8) Na vyrobné postupy stvisiace s delenim, balenim a Uipravou balenia vratane
zalepovania skiiSaného lieku alebo sprievodného lieku sa vyZaduje povolenie na vyrobu
liekov podl'a § 12 ods. 3 pism. ¢).

(9) Pripravu radioaktivnych liekov pouzivanych ako diagnostické skiisané lieky moze
vykonévat len drZitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
nemocnic¢nej lekarni alebo mozu byt pripravované drzitel'om povolenia na vyrobu
liekov v ramci klinického sktiSania. Na pripravu radioaktivnych liekov pouzivanych
ako diagnostické skusané lieky sa zaroven primerane vztahuji osobitné podmienky na
individudlnu pripravu liekov na inovativnu liecbu podla § 14.

(10) Skasany huménny liek a sprievodny liek sa m6zu docasne uchovavat’ aj na
pracovisku, na ktorom sa vykonéva klinické skiSanie, ak st na nom vytvorené



podmienky na uchovéavanie skiSaného humanneho lieku; zadavatel’ v ziadosti o
povolenie klinického skusania ur¢i poziadavky na jeho uchovavanie.

(11) Pripravu skusanych individuélne pripravovanych liekov vykonéva len drzitel’
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocnic¢nej lekarni.

§ 29n
Povinnosti skusajuceho, povinnosti hlavného skisajiceho a povinnosti zadavatel’a
(1) Hlavny sktsSajuci je povinny

a) zabezpecit’ vykonavanie klinického skuSania humanneho lieku v sulade s
osobitnym predpisom,*??)

b) rozdelit’ tlohy jednotlivym skusajicim, riadit’ a koordinovat’ ich ¢innost’,

c) informovat’ poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik
uzatvorent dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti,*®) Ze Gicastnik je zaradeny
do klinického sktSania humanneho lieku,

d) bezodkladne oznamit’ zdravotnej poistovni, ktord vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, zaradenie ucastnika do klinického skuSania humanneho lieku s
uvedenim univerzalneho ¢isla a datumu zaradenia Gcastnika do klinického sktiSania
humanneho lieku; prislusnost’ t€astnika k zdravotnej poist'ovni je rozhodujuca v Case
zaradenia ucastnika do klinického sktiSania humanneho lieku,

e) bezodkladne oznamit’ zdravotnej poistovni, ktora vykonava zdravotné poistenie
ucastnika, vyradenie ucastnika z klinického skuSania huménneho lieku s uvedenim
¢isla univerzalneho ¢isla, daitumu vyradenia Gc¢astnika z klinického skuisania a dovodu
vyradenia ucastnika z klinického skiSania humanneho lieku; prislusnost’ ucastnika k
zdravotnej poist'ovni je rozhodujica v ¢ase vyradenia ucastnika z klinického skusania
humanneho lieku,

f) bezodkladne oznamit’ zdravotnej poistovni, ktord vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, kazdu zadvaznl neZiaducu udalost’ a kazdy neocakavany zavazny
neziaduci ucinok a prijimat’ potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia ucastnika
vratane prerusenia klinického skuSania humanneho lieku; prisluSnost’ G€astnika k
zdravotnej poist'ovni je rozhodujlica v ¢ase vyskytu zavaznej neziaducej udalosti alebo
neocCakavaného zavazného neziaduceho ucinku,

g) predlozit’ na poziadanie Statnemu Ustavu a etickej komisii idaje a dokumentaciu o
klinickom sktSani.

(2) Skusajuci je povinny

a) vykonavat’ klinické skusanie huméanneho lieku v stlade s osobitnym predpisom,***)



b) dodrziavat ustanovenia osobitného predpisu o ochrane u¢astnikov,**¥)

¢) bezodkladne oznamovat hlavnému skusajucemu kazda zdvazna neziaducu
udalost*?®) a kazdy neo¢akavany zavazny neziaduci uéinok,*?)

d) uchovévat’ skaSany humanny liek a sprievodny liek v nemocni¢nej lekarni
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachédza pracovisko, alebo v
nemocnié¢nej lekarni alebo vo verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré spiiia
podmienky na uchovavanie skisaného humanneho lieku alebo sprievodného lieku
uvedené v protokole.

(3) Zadavatel je povinny

a) plnit’ vietky tllohy zad4vatel’a ustanovené osobitnym predpisom,*?®)

b) uhradit’ vSetky naklady spojené s

1. klinickym skiSanim vratane ndkladov na sprievodné lieky, skiiSané humanne lieky,
nakladov spojenych s laboratornymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi
v protokole klinického skuSania a nakladov stvisiacich s poskytnutim ustavne;
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s klinickym skasanim,

2. lie€bou zdravotnych komplikécii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi v dosledku klinického sktiSania humanneho lieku,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zad4vatel’a za Skodu spdsobenu
ucastnikovi pre pripad poskodenia zdravia ucastnika, imrtia uc¢astnika, majetkovej
ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ak v stuvislosti s klinickym sktisanim doslo k
poskodeniu zdravia; tdto zmluva musi byt uzavretd a i¢inna pocas celého priebehu
klinického skuiSania humanneho lieku,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti za Skodu, ktord méze byt’ sposobend ucastnikovi; tato zmluva ma byt
uzavreta a ucinna pocas celého priebehu klinického skiasania humanneho lieku,

c) zabezpecit’ dodrziavanie poZiadaviek podla § 29m,

d) predloZit’ na poZiadanie Statnemu Ustavu, etickej komisii alebo zdravotnej
poistovni, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie U€astnika, udaje a
dokumentéciu o klinickom skuSani.

(4) Zadavatel klinického skusania moze zacat’ klinické skusanie az po prijati
oznamenia o povoleni klinického skuSania prostrednictvom eurdpskeho elektronického
portalu pre klinické sktiSanie alebo rozhodnutia, ak je uplatniteI'né.

§ 45

Neintervencéna klinicka Studia



(1) Neintervencna klinicka Studia je sledovanie a vyhodnotenie terapeutického
pouzivania registrovaného humanneho lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.
Za neintervenénu klinicku stidiu sa nepovazuje Studia o bezpecnosti huméanneho lieku
po registracii podl'a § 68f.

(2) Pri neintervenc¢nej klinickej Studii sa

a) humanny liek predpisuje v sulade so sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku,
ktory bol schvaleny pri jeho registracii; tym nie si dotknuté ustanovenia osobitného
predpisu,®)

b) neurcuje vopred zaradenie pacienta do danej terapeutickej praxe protokolom,

¢) musi rozhodnutie predpisat’ humanny liek odlisit’ od rozhodnutia zaradit’ pacienta
do neintervencnej klinickej Studie,

d) nemoze pouzit’ dopliiujuci diagnosticky postup a monitorovaci postup na
pacientovi,

) pouzivaju na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metody,

f) ur¢i osoba poverena vykonanim neintervencnej klinickej studie, ktord zodpoveda za
jej odborné vykonavanie (d’alej len ,,odborny garant*); odbornym garantom mdze byt’
len osoba spiiiajiica podmienky podla § 29 ods. 11.

(3) Poziadavky na klinické skasanie a spravnu klinicku prax uvedené v § 29 az 44 sa
na neinterven¢nu klinickt stadiu nevztahuju.

(4) Neintervencnu klinicku §tudiu mozno uskutocnit’ len s predchaddzajicim pisomnym
sthlasom zdravotnej poistovne Uc€astnika neintervencnej klinickej Stidie na zéklade
protokolu neintervenc¢nej klinickej Stadie predloZeného odbornym garantom. Zdravotna
poistoviia suhlas na neinterven¢nt klinick stdiu neudeli, ak

a) protokol neintervenc¢nej klinickej §tudie neobsahuje nalezitosti podl'a odseku 5,

b) od prvej registracie humanneho lieku v Slovenskej republike alebo od schvalenia
novej terapeutickej indikacie humanneho lieku v Slovenskej republike s obsahom
rovnakého lieciva alebo s rovnakym kvalitativnym a kvantitativnym zloZenim lie¢iv
humanneho lieku v rovnakej liekovej forme uplynuli viac ako dva roky,

¢) neboli dodrzané podmienky podl'a odseku 2.

(5) Protokol neintervenc¢nej klinickej Studie obsahuje

a) meno a priezvisko alebo nazov zadavatel'a neintervencnej klinickej Studie,
b) adresu bydliska alebo sidla zad4avatel'a neintervenc¢nej klinickej Stadie,

¢) nazov neintervencénej klinickej stadie,



d) ciel neintervenc¢nej klinickej Studie,

e) datum zacatia a skoncenia neintervencnej klinickej Studie,
f) meno a priezvisko odborného garanta,

g) spdsob spracovania udajov neintervenc¢nej klinickej studie,

h) datum, formu a dobu publikovania vysledkov neintervenc¢nej klinickej stadie, ktora
nesmie byt kratSia ako dva mesiace od skoncenia neintervencnej klinickej stadie,

1) financné ohodnotenie odborného garanta neinterven¢nej klinickej studie.

(6) Zadavatel je povinny protokol neintervencnej klinickej Studie schvaleny
zdravotnou poistoviiou ucastnika neintervencnej klinickej stadie zaslat’ narodnému
centru, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle.

(7) Zadavatel zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervenénej klinickej Studie
zdravotnej poistovni ucastnika neintervenc¢nej klinickej Stadie a narodnému centru,
ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle.

Druhy oddiel
Uvadzanie humannych liekov na trh

§ 46
Povolenie na uvedenie humanneho lieku na trh

(1) Humanne lieky vyrdbané v Sarziach, ktoré st uvadzané na trh pod osobitnym
nazvom a v osobitnom baleni (d’alej len ,,hromadne vyrdbany humanny liek*), mozno
uviest’ na trh len na zéklade povolenia na uvedenie huméanneho lieku na trh (d’alej len
,registracia humanneho lieku®), ktoré vydava

a) Statny ustav, ak ide o humanne lieky,
b) Komisia, ak ide o humdanne lieky registrované podl'a osobitnych predpisov.'?)
(2) Registracii humanneho lieku nepodliehaji

a) skuSané humanne lieky a skiSané huménne produkty ur¢ené na vedecké, vyskumné
a kontrolné tcely,

b) humanne lieky pripravované v SarZiach vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢ne;j
lekarni uréené na vydaj vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni, v ktorej boli
pripravené, transfuzne lieky pripravované z krvi v Sarziach v zdravotnickych
zariadeniach (d’alej len ,,hromadne pripravovany humanny liek*),

c¢) humanne lieky pripravované vo verejnej lekéarni alebo v nemocni¢nej lekérni podla
lekarskeho predpisu urc¢ené na vydaj vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni, v
ktorej boli pripravené (dalej len ,,individudlne pripravovany humanny liek*),



d) humanne lieky na inovativnu lie¢bu pripravované individualne,

e) antidota proti vysokouc¢innym bojovym otravnym latkam, ockovacie latky proti
bojovym biologickym prostriedkom, dekontamina¢né prostriedky a radioprotektivne
humanne lieky, ktoré su urcené pre ozbrojené sily, ozbrojené zbory, Policajny zbor a
Hasicsky a zachranny zbor a takto su aj oznaCované,

f) individudlne alebo hromadne pripravované radioaktivne huménne lieky pripravené v
¢ase pouzitia v zdravotnickych zariadeniach $pecializovanych na lieCbu radioaktivnymi
humannymi liekmi vyluéne z registrovanych izotopovych generatorov, kitov alebo
radionuklidovych prekurzorov v stlade s pokynmi vyrobcu,

g) transfuzne lieky,
h) medziprodukty uréené na d’alSie spracovanie.

(3) Terapeuticke alebo diagnostické pouzitie huméanneho lieku uréeného pre jedného
pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zdvazného
zhorSenia zdravotného stavu mozno povolit’, ak ide o

a) humanny liek, ktory nie je registrovany podl'a odseku 1, na terapeutickt indikéciu,
ktora je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku vydaného prislusnym
organom iného ¢lenského §tatu alebo tretieho Statu,

b) huménny liek, ktory nie je registrovany podl'a odseku 1, na terapeuticku indikaciu,
ktora nie je uvedend v rozhodnuti o registracii humanneho lieku vydaného prislusnym
organom iné¢ho ¢lenského Statu alebo tretieho Statu alebo ktora nie je tymto organom
schvalena,

c) skiSsany humanny liek pre pacienta, ktory bol i¢astnikom klinického skusania, na
obdobie od skoncenia ucasti tohto pacienta v klinickom skusani do registracie tohto
huménneho lieku, ak malo uZivanie skuSaného huméanneho lieku pre ucastnika
klinického skuSania pozitivne G¢inky a ak je tento humanny liek bezodplatne
poskytnuty zaddvatel'om klinického skuSania alebo Ziadate'om o registraciu tohto
humanneho lieku,

d) skusany humanny liek, ktory je predmetom ziadosti o registraciu podla § 47 alebo
podla osobitnych predpisov'?) pre pacienta, ktory nebol u¢astnikom klinického
skusania.

(4) Terapeutické pouzitie humanneho lieku podl'a odseku 3 povol'uje ministerstvo
zdravotnictva na zaklade Zziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory lieCbu
indikuje, alebo z vlastného podnetu, ak nie je dostupny porovnatelny humanny liek
registrovany podl'a odseku 1. Na terapeutické pouzitie humannych liekov sa vyZaduje
predchadzajtci pisomny sthlas pacienta s terapeutickym pouZzitim tohto huménneho
lieku; tento suhlas je sucast'ou zdravotnej dokumentacie pacienta. Na lieky, ktorych
terapeutické pouzitie povolilo ministerstvo zdravotnictva podla prvej vety, sa
nevzt'ahuju poziadavky podla § 61 az 63.



(5) Terapeutické alebo diagnostické pouzitie humanneho lieku podl'a odseku 3 moze
ministerstvo zdravotnictva povolit’ v ramci lieCebného programu terapeutického alebo
diagnostického pouzitia huméanneho lieku podl'a § 46a aj na zéklade ziadosti fyzickej
alebo pravnickej osoby (d’alej len ,,ziadatel’ o povolenie terapeutického alebo
diagnostického pouzitia lieku v rdmci lieCebného programu®), ak nie je dostupny
porovnatel'ny humanny liek registrovany podl'a odseku 1. Ministerstvo zdravotnictva
mdze poziadat’ Statny ustav o vydanie stanoviska k Ziadosti o vydanie povolenia
terapeutického alebo diagnostického pouzitia humanneho lieku. Statny tstav na ucel
vydania stanoviska podla predchadzajucej vety posudi ziadost’ o vydanie povolenia
najmi vo vzt'ahu k podmienkam pouzitia daného humanneho lieku, spdsobu jeho
distribucie, vydaja, monitorovania a vyhodnocovania jeho kvality, bezpecnosti a
ucinnosti, a to s ohladom na stanovisko agentary, ak bolo vydané. Ak Statny tstav
vyjadri nesuhlas s vydanim povolenia na terapeutické alebo diagnostické pouzitie
humanneho lieku, ministerstvo zdravotnictva terapeutické alebo diagnostické pouZitie
tohto humanneho lieku nepovoli.

(6) Ministerstvo zdravotnictva moze v povoleni podla odseku 5 ulozit’ ziadatel'ovi o
povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia lieku v rdmci lieCebného
programu povinnost’

a) predkladat’ spravy o priebehu terapeutického alebo diagnostického pouzitia
humanneho lieku v ramci lie¢ebného programu ministerstvu zdravotnictva,

b) monitorovat’ a vyhodnocovat’ kvalitu, bezpe¢nost’ a i¢innost’ humanneho lieku,

¢) dodrziavat’ ministerstvom zdravotnictva v povoleni podl’a odseku 5 urcené
podmienky pouZitia, distriblcie, uchovavania a vydaja humanneho lieku.

(7) Ak ziadatel’ o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia lieku v ramci
liecebného programu neplni povinnosti podl'a odseku 6 alebo ak ministerstvo
zdravotnictva zisti nové skuto¢nosti o nepriaznivom pomere rizika a prospesnosti
huméanneho lieku v ramci lieCebného programu, ministerstvo zdravotnictva povolenie o
terapeutickom alebo diagnostickom pouZiti humanneho lieku v rdmci lie¢ebného
programu moze zrusit’.

(8) Na lieky, ktorych terapeutické alebo diagnostické pouzitie povolilo ministerstvo
zdravotnictva podl'a odseku 5, sa nevzt'ahuji poziadavky podl'a § 61 az 63.

(9) Ak ide o ziadost’ o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia
biologického lieku,**) ministerstvo zdravotnictva moZe povolit’ terapeutické alebo
diagnostické pouzitie akéhokol'vek biologicky podobného lieku**®) uvedenim nazvu
lieCiva.

(10) Povolenie podl'a odseku 4, 5 alebo 7 vydané pre skupinu pacientov nadobuda
pravoplatnost’ v deil jeho zverejnenia na webovom sidle ministerstva zdravotnictva.
Povolenie podl'a odseku 4, 5 alebo 7 vydané pre jedného pacienta nadobuda
pravoplatnost’ jeho doru¢enim poskytovatel'ovi zdravotne;j starostlivosti, ktory podal
ziadost’ o povolenie na terapeutické pouzitie humanneho lieku.



(11) Vyrok pravoplatného povolenia podl'a odseku 4, 5 alebo 7 je zavazny pre kazdého.

(12) Proti rozhodnutiu o vydani povolenia podl'a odseku 4, 5 alebo 7 nie je pripustny
opravny prostriedok.

(13) Ministerstvo zdravotnictva méze v pripadoch odévodnenych ochranou verejného
zdravia docCasne registrovat’ neregistrovany humanny liek alebo humanny liek, ktory je
predmetom registracie v inom ¢lenskom State; na taky humanny liek sa vzt'ahuju
ustanovenia § 51, 61, 62, 67 az 69, 125 a 126.

(14) Ministerstvo zdravotnictva pred docasnou registraciou podla odseku 13

a) informuje drZzitel'a registracie v ¢lenskom §tate, v ktorom je tento humanny liek
registrovany, o zdmere do¢asne humanny liek registrovat,

b) moze poziadat’ prislusny organ tohto ¢lenského statu o zaslanie kdpie hodnotiacej
spravy vypracovanej podla § 57 ods. 2 a kopie registracie tohto humanneho lieku.

(15) Ak ministerstvo zdravotnictva doCasne registruje humanny liek alebo zrusi
docasnu registraciu humanneho lieku, oznami tato skuto¢nost’ Komisii vratane mena a
priezviska a adresy bydliska alebo obchodného mena a adresy sidla drzitel'a docasne;j
registracie.

(16) Ak prislusny organ ¢lenského Statu poziada Statny Gstav o zaslanie kopie
hodnotiacej spravy vypracovanej podla § 57 ods. 2 a kdpie registracie humanneho lieku,
ktory je v prislusnom ¢lenskom S$tate predmetom docasnej registracie, Statny ustav
predlozi prisluSnému orgéanu ¢lenského Statu do 30 dni od dorucenia ziadosti kopiu
hodnotiacej spravy a kopiu registracie tohto huméanneho lieku.

(17) Terapeutické pouzitie humanneho lieku, ktory je ureny na pouzitie pre jedného
pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota alebo pri riziku zdvazného
zhorSenia zdravotného stavu, ktori boli tymto humannym liekom lieceni a ktorého
registracia bola pozastavenad alebo zruSend na zaklade vykonu dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov, povol'uje na prechodné obdobie ministerstvo
zdravotnictva na zaklade Ziadosti poskytovatel'a zdravotne;j starostlivosti, ktory liecbu
indikuje, alebo z vlastného podnetu.

§ 46a

Terapeutické alebo diagnostické pouzitie humanneho lieku v ramci lie¢ebného
programu

(1) Ministerstvo zdravotnictva moze povolit’ terapeutické alebo diagnostické pouZitie
humanneho lieku v ramci lie€ebného programu, ktoré¢ho navrh tvori prilohu ziadosti o
vydanie povolenia podl'a § 46 ods. 6, ak pouzitie humanneho lieku bude prebiehat
podl’a lie¢ebného programu obsahujuceho

a) identifikdciu humanneho lieku,



b) oznacenie vyrobcu humanneho lieku,

¢) pacienta alebo skupinu pacientov, pre ktorych bude humanny liek pouzity a sposob
jeho pouzitia,

d) spdsob monitorovania a vyhodnocovania kvality, bezpecnosti a i€innosti
humanneho lieku a terapeutického alebo diagnostického prinosu jeho pouzitia,

e) pracovisko, na ktorom bude pouzitie humanneho lieku v rameci lieCebného programu
prebiehat,

f) zavazok ziadatela o terapeutické alebo diagnostické pouzitie huméanneho lieku v
ramci lieCebného programu zabezpecit’ tento humanny liek pre pacienta alebo skupinu
pacientov podl'a pism. ¢) na jeho naklady; ziadatel’ o terapeutické alebo diagnostické
pouzitie humanneho lieku v ramci lieCebného programu je povinny zabezpecit’ na
vlastné naklady tento humanny liek poskytnuty v rdmci lieCebného programu alebo v
jeho suvislosti do ukoncenia lie¢by pacienta a to vratane tohto humanneho lieku
poskytnutého pacientovi po jeho registracii,

g) odovodnenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia humanneho lieku v
ramci lieCebného programu.

(2) Ziadatel’ o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia humanneho lieku
v ramci lie¢ebného programu je povinny zabezpecit’ priebeh terapeutického alebo
diagnostického pouzitia humanneho lieku v ramci lie¢ebného programu v stlade s
podmienkami stanovenymi v povoleni ministerstva zdravotnictva podl'a § 46 ods. 5.

Ziadost’ o registraciu humanneho lieku
§ 47

(1) Ziadost o registraciu humanneho lieku predklada fyzicka osoba alebo pravnicka
osoba Statnemu Ustavu; Ziadatel musi mat’ bydlisko alebo sidlo v Slovenskej republike
alebo v inom ¢lenskom $tate a je povinny v Ziadosti uvadzat’ pravdivé a presné udaje.

(2) Ak sa humanny liek vyskytuje vo viacerych liekovych forméch, Ziadost’ o
registraciu humanneho lieku sa poddva samostatne na humanny liek v kazdej liekove;j
forme. Na kazdy humanny liek sa poddva samostatne aj vtedy, ak sa humanny liek
odliSuje mnozstvom lieciva v jednotke hmotnosti, v jednotke objemu alebo v jednotke
delenej lickovej formy alebo ide o schvélenie novej terapeutickej indikacie.

(3) Ak sa homeopaticky humanny liek odliSuje homeopatickym zékladom, Ziadost’ o
registraciu homeopatického humanneho lieku sa poddva samostatne na kazdy
homeopaticky zaklad.

(4) Dokumentécia k ziadosti o registraciu humanneho lieku sa predklada v
elektronickej podobe na nosici informacii alebo prostrednictvom spoloéného
europskeho portalu pre podévanie ziadosti.



§ 48
(1) Ziadost’ o registraciu huméanneho lieku musi obsahovat’

a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je ziadatel'om fyzicka osoba; ndzov
alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak je ziadatel'om pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za
dohl’'ad nad liekmi,

¢) adresu miesta vyroby lieku,

d) nazov humanneho lieku, ktory sa nedd zamenit’ s beznym ndzvom, alebo vedecky
nazov doplneny o ochrannt znamku alebo o obchodné meno drzitel'a povolenia na
uvedenie lieku na trh,

e) kvalitativne a kvantitativne zloZenie humanneho produktu s uvedenim v lom
obsiahnutych lie¢iv a pomocnych latok okrem sumarnych chemickych vzorcov vratane
latok druhotne prenikajucich do humanneho lieku v priebehu vyroby jednotlivych
zloziek humanneho lieku,

f) idaj o obsahu omamne;j latky alebo psychotropnej latky,
g) struény opis sposobu vyroby,
h) ¢as pouziteI'nosti humanneho lieku,

1) terapeutické indikécie, kontraindikacie a neziaduce ucinky, lieckovl formu, cestu
podania humanneho lieku, ddvkovanie a predpokladany ¢as stalosti, upozornenie na
bezpecné zaobchddzanie a vysvetlenie bezpecnostnych opatreni na skladovanie
humanneho lieku a poddvanie humanneho lieku pacientovi a navrh zatriedenia
humanneho lieku podl'a spdsobu vydaja,

J) pouzité kontrolné metody farmaceutického skuSania,
k) dokumentéciu o vysledkoch

1. farmaceutického skusania,

2. toxikologicko-farmakologického skiiSania a

3. klinického skuiSania,

1) navrh sthrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku v §tatnom jazyku
uréeny pre odbornu verejnost’ a suhrny charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku
schvalené v inych ¢lenskych §tatoch, v ktorych bol huménny liek registrovany,

m) dva navrhy vnatorného obalu a dva navrhy vonkajsieho obalu, v ktorom sa bude
huménny liek uvadzat’ na trh,



n) navrh pisomnej informdcie pre pouzivatela v Statnom jazyku, pisomné informacie
pre pouzivatela lieku schvalené v inych ¢lenskych statoch, v ktorych bol humanny liek
uz registrovany,

0) doklad o povoleni na vyrobu humanneho lieku vydany v State, v ktorom sa
nachadza miesto vyroby huméanneho lieku,

p) uradne osvedcené kopie dokladov o registracii humanneho lieku v inych ¢lenskych
Statoch alebo tretich Statoch, stthrn udajov o bezpecnosti humanneho lieku vratane
udajov z periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti humanneho lieku, ak
existuju, a z oznameni o podozreni na neziaduce U¢inky, zoznam ¢lenskych Statov, v
ktorych bola ziadost’ o registraciu humanneho lieku podana a konanie nebolo
ukoncené, a kopiu rozhodnutia o zamietnuti Ziadosti o registraciu humanneho lieku v
inom c¢lenskom State alebo v tretom State, ak bolo vydané, a dovody zamietnutia,

r) vzorky humanneho lieku a v iom obsiahnutych lie¢iv a pomocnych latok v
mnozstve potrebnom na tri kompletné analyzy, ak o to poziada Statny Ustav; ak je liek
registrovany podla § 57 a Slovenska republika nie je referenénym ¢lenskym Statom,
vzorky nie su potrebné,

s) vyhlasenie ziadatela, ze predlozena dokumentacia bola vypracovana podla
poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej
praxe,

t) daje vyrobcu o vplyve humanneho lieku na Zivotné prostredie a o spdsobe
zneskodiiovania odpadov s obsahom huménneho produktu alebo humanneho lieku,

u) dokumentaciu o osobitnych opatreniach, ktoré boli vykonané na minimalizovanie
rizika prenosu zvieracich spongiformnych encefalopatii,

v) sthrnny opis systému dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov ziadaterl’a,
ktory obsahuje

1. doklad, ktorym ziadatel’ preukazuje, Ze vyuziva sluZzby osoby zodpovednej za
dohl’'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov,

2. meno, priezvisko a kontaktné udaje osoby zodpovednej za dohl'ad nad
bezpecnost'ou humannych liekov, zoznam ¢lenskych Statov, v ktorych mé osoba
zodpovedna za dohl'ad nad bezpec¢nostou humannych liekov pobyt a v ktorych tento
dohl'ad vykonava,

3. Ziadatel'om podpisané vyhlasenie o tom, Ze disponuje prostriedkami potrebnymi na
plnenie tloh a povinnosti stivisiacich s dohl'adom nad bezpecnost'ou humannych
liekov,

4. uvedenie miesta, kde sa nachadza hlavna zlozka systému dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov pre dany humanny liek; Ziadatel mé6ze v ziadosti
uviest’ len jedno miesto, ktoré musi byt’ na tizemi ¢lenského Statu,



x) plén riadenia rizik pre dany humanny liek spolu s jeho zhrnutim,

y) vyhlasenie o tom, Ze klinické skusky vykonané v tretich Statoch vyhovuju etickym
poziadavkam podl'a tohto zédkona,

z) doklad o zaradeni humanneho lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia podl'a
osobitného predpisu*’) doplneny o stanovisko agentury,

aa) pisomné vyhlasenie ziadatel'a, ze vysledok auditu podl'a § 15 ods. 1 pism. ab)
potvrdil, Ze vyrobca tcinnej latky pri jej vyrobe dodrziava poziadavky spravnej

vyrobnej praxe s uvedenim ddtumu vykonania auditu.

(2) Ziadost’ o registraciu humanneho lieku, ktory obsahuje radioaktivne latky, musi
okrem tidajov uvedenych v odseku 1 obsahovat’ aj

a) vSeobecny opis sposobu podania a podrobny opis tych zloziek, ktoré mdzu
ovplyvnit’ zloZenie alebo kvalitu pripravku pribuzného nuklidu,

b) kvalitativne a kvantitativne charakteristiky vyluhu alebo sublimatu.

(3) Ziadost o registraciu humanneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované
organizmy, musi okrem udajov uvedenych v odseku 1 obsahovat aj osved¢enti kopiu
pisomného suhlasu ministerstva zivotného prostredia na uvadzanie vyrobkov
obsahujucich geneticky modifikované organizmy na trh podl’a osobitného predpisu.*®)

(4) Ziadost o registraciu humanneho lieku v dvoch alebo vo viacerych ¢lenskych
Statoch na ten isty humanny liek ziadatel’ podava podla § 57.

(5) Ziadatel’ je povinny na poziadanie $tatneho ustavu k Ziadosti o registraciu
humanneho lieku doloZit’ vzorky huménneho lieku a v iom obsiahnutych lieciv a
pomocnych latok v mnoZzstve potrebnom najviac na tri kompletné analyzy.

§ 49

Osobitné poziadavky na registraciu generického humanneho lieku a biologického
humanneho lieku

(1) Ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana,’!) alebo osobitny
predpis neustanovuju inak,>?) Ziadatel’ moZe predlozit’ vysledky toxikologicko-
farmakologického skuSania a klinického sktSania uvedené v § 48 ods. 1 pism. k)
vysledkami toxikologicko-farmakologického skiSania a klinického skuSania
huménneho lieku

a) registrovaného v ¢lenskom state (d’alej len ,,referencny humanny liek*), ak
preukaze, Ze humanny produkt je genericky humanny liek referenéného humanneho
lieku, ktory je alebo uz bol najmenej osem rokov registrovany aspoil v jednom
Clenskom State,



b) publikovanymi vo vedeckych pracach, ak je predmetom registracie humanny liek,
ktoré¢ho zlozenie sa najmenej desat’ rokov pouziva v lekarskej praxi v ramci Clenskych
Statov a osvedcilo sa v terapeutickej praxi, je potvrdend jeho G¢innost’ a bezpec¢nost’
podla poziadaviek osobitného predpisu®?) alebo jeho zloZenie je uvedené v liekopise
iného &lenského §tatu alebo v Ceskoslovenskom liekopise v druhom, tretom alebo vo
Stvrtom vydani, alebo v Slovenskom farmaceutickom kodexe a jeho jednotlivé zlozky
a liekova forma spifiajii poziadavky uvedené v tychto liekopisoch a v tomto kodexe.

(2) Na ucel postupu podla odseku 1 pism. a) genericky humanny liek je huménny liek,
ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieiv a rovnaku liekova formu
ako referen¢ny humanny liek a ktorého biologickd rovnocennost’ s referencnym
huméannym liekom bola dokazana primeranymi skuSkami biologickej dostupnosti.
Rozliéné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty lieciva
sa povazuju za rovnake liecivo, ak sa ich vlastnosti vyrazne nelisia z hl’'adiska
bezpecnosti alebo ucinnosti od referenéného huménneho lieku. V takych pripadoch
ziadatel’ musi predlozit’ dopliujuce informacie, ktoré maju poskytnat’ dokaz o
bezpecnosti alebo ucinnosti rozli¢nych soli, esterov, éterov, izomérov, zmesi izomérov,
komplexov alebo derivatov povoleného lieciva. Rozli€né peroralne liekové formy s
okamzitym uvolfiovanim sa povazuji za rovnaku liekovi formu. Od Ziadatela sa
nepozaduju vysledky skusok biologickej dostupnosti, ak preukaze, ze genericky
humanny liek vyhovuje pozadovanym kritéridm biologickej dostupnosti.

(3) Ak referen¢ny humanny liek nie je registrovany v Slovenskej republike, ziadatel’ v
ziadosti uvedie nazov ¢lenského Statu, v ktorom je referenény humanny liek
registrovany. Statny ustav poziada prislusny organ &lenského $tatu, v ktorom je
referenény humanny liek registrovany, o vydanie potvrdenia o tom, Ze referencny
humanny liek je v tomto Clenskom §tate registrovany, a o predloZenie tdajov o zloZeni
referencéného humanneho produktu, ak je to potrebné, aj o predloZenie dokumentécie o
humannom produkte.

(4) Ak je referencny humanny liek registrovany v Slovenskej republike, $tatny tstav na
zéklade Ziadosti prislusného organu ¢lenského Statu, v ktorom sa podéava Ziadost’ o
registraciu humanneho produktu, do jedného mesiaca zasle prislusnému organu
¢lenského Statu potvrdenie o tom, ze referenény humanny liek je v Slovenske;j
republike registrovany, a predloZi tidaje o zloZeni referenéného humanneho produktu,
ak je to potrebné, aj prislusnu dokumentaciu o humannom produkte.

(5) Ak huméanny produkt nespiia poziadavky definicie generického huméanneho lieku
podl'a odseku 2 alebo ak nemoZzno dokazat’ biologickll rovnocennost’ prostrednictvom
studii biologickej dostupnosti, alebo ak ide o zmenu lieciva, terapeutickej indikécie,
obsahu lie¢iva v davke liekovej formy, liekovej formy alebo spdsobu podavania pri
porovnani s referenénym humannym liekom, predloZia sa vysledky prisluSného
toxikologicko-farmakologického skuiSania a klinického skusania.

(6) Ak biologicky humanny liek, ktory je podobny referencnému biologickému
humannemu lieku, nespiia poziadavky definicie generického humanneho lieku podl'a
odseku 2, najmé z dovodu rozdielov stvisiacich s pouZitymi vstupnymi surovinami



alebo z technologickych rozdielov v procese vyroby biologického huméanneho lieku a
referen¢ného biologického humanneho lieku, je Ziadatel’ povinny predlozit’ vysledky
prislusného toxikologicko-farmakologického skuSania a klinického sktiSania stvisiace s
uvedenymi rozdielmi. Druh a mnozstvo dopliujicich udajov, ktoré sa maju predlozit,
musi vyhovovat poziadavkam podl'a osobitného predpisu.’®) Vysledky skusania
referen¢ného biologického huménneho lieku ziadatel’ nepredklada.

(7) Ak predmetom ziadosti o registraciu huménneho lieku je schvalenie novej
terapeutickej indikécie lieciva, ktoré sa dlhodobym pouzivanim osved¢ilo v
terapeutickej praxi, Statny ustav poskytne okrem lehot uvedenych v odseku 1 aj
nekumulativne jednorocné obdobie lehoty exkluzivnosti idajov, ak ziadatel’ predlozi
vysledky vyznamného toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skusania
na potvrdenie novej terapeutickej indikacie.

(8) Vykonanie toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skusania
potrebného na ucel predlozenia dokumentacie podla § 48 ods. 1 pism. k) a postup
preukadzania dokumentacie podla odseku 1 pism. a) a splnenie suvisiacich poziadaviek
sa nepovazuje za porusenie patentovych prav alebo dodatkovych ochrannych osvedceni
vztahujicich sa na lieky podl'a osobitného predpisu.®?)

(9) Po registracii humanneho lieku moze drzitel’ registracie humanneho lieku umoznit’
pouzitie dokumentécie s vysledkami farmaceutického sktsania, toxikologicko-
farmakologického skusania a klinického skuSania na cel posudzovania d’alSich
ziadosti o registraciu humanneho lieku, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zloZenie lieciv a rovnaku liekovu formu.

(10) Drzitel registracie generického humanneho lieku, ktory je registrovany podl'a
odseku 1 pism. a), nesmie uviest’ tento liek na trh, kym neuplynie desat’ rokov od
registracie referenéného humanneho lieku, ak v tomto zdkone nie je ustanovené inak.

(11) Desatroéna lehota uvedena v odseku 10 sa predizi najviac na 11 rokov, ak pocas
prvych 6smich rokov tohto desatrocného obdobia drzitel'ovi registracie humanneho
lieku bola schvalena jedna alebo viac novych terapeutickych indikécii, o ktorych sa na
zaklade vedeckého hodnotenia vykonaného pred ich schvalenim predpoklada, Ze
predstavuju vyrazny klinicky prinos v porovnani s existujicimi terapeutickymi
indikéciami.

(12) Vysledky toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skusania
nemozno predloZit’ spdsobmi uvedenymi v odseku 1, ak humanny liek

a) ma nové zloZenie lieciv, ktoré sa doteraz v tejto kombindcii nepouzivali na
terapeuticke ucely,

b) sa ma pouzivat’ na indikacie, na ktoré sa doteraz nepouzival, alebo sa ma podéavat’
inou cestou podania lieku alebo v inych davkach ako humanny liek, ktory je uz v
Slovenskej republike registrovany a pri poskytovani zdravotnej starostlivosti sa
dlhodobo osvedcil v terapeutickej praxi.



(13) V pripadoch uvedenych v odseku 12 je potrebné predlozit’ vysledky
farmaceutického skiiSania, toxikologicko-farmakologického skusania a klinického
skusania humanneho lieku, ktory ziadatel’ ziada registrovat’ v Slovenskej republike.

(14) Ak ide o nové zlozenie humanneho lieku s obsahom zndmych liec¢iv a pomocnych
latok, ktoré sa este v doteraz schvalenej kombinacii nepouzivalo, je Ziadatel’ povinny
predlozit’ vysledky toxikologicko-farmakologického sktSania a klinického skuSania
tohto nového zloZenia; v takom pripade nie je potrebné predlozit’ vysledky
toxikologicko-farmakologického sktisania a klinického skusania na jednotlivé lieciva a
pomocné¢ latky huméanneho lieku samostatne.

§ 50

Osobitné poziadavky na zjednoduSeny postup registracie humanneho
homeopatického lieku

(1) Vysledky toxikologicko-farmakologického sktsania a vysledky klinického
skusania sa nevyzaduju pri registracii humanneho homeopatického lieku, ktory

a) je ureny na peroralne alebo vonkajsie pouZitie,
b) stupniom riedenia zarucuje neSkodnost’ humanneho homeopatického lieku,

c¢) neobsahuje viac ako 1/10 000 materskej tinktury alebo viac ako 1/100 najmense;j
davky liegiva, ktoré sa pouZiva aj v alopatii a spiiia kritéria na zaradenie do skupiny
humannych alopatickych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, a

d) na vnutornom obale, na vonkajSom obale alebo v inej informacii o humannom
homeopatickom lieku nemé uvedenu terapeutickll indikaciu.

(2) Ziadost' o zjednoduseny postup registracie humanneho homeopatického lieku
podl'a odseku 1 sa vztahuje na sériu humannych homeopatickych liekov odvodenych z
toho istého homeopatického zakladu alebo z tych istych homeopatickych zakladov a
musi obsahovat’

a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je Ziadatel'om fyzicka osoba; ndzov
alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak je Ziadatelom pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za
dohl'ad nad liekmi,

¢) adresu miesta vyroby,

d) vedecky nazov homeopatického zékladu alebo homeopatickych zékladov alebo iny
nazov uvedeny v liekopise spolu s uvedenim cesty podania, liekovej formy a stupnia
zriedenia,



e) opis sposobu ziskavania homeopatického zékladu a kontroly homeopatického
zakladu a odovodnenie jeho homeopatického pouzitia na zaklade zodpovedajucej
literatury,

f) dokumentéciu o vyrobe a kontrole kazdej liekovej formy a opis metoddy riedenia a
dynamizovania,

g) povolenie na vyrobu huménnych homeopatickych liekov,

h) kopie vsetkych rozhodnuti o registracii humanneho homeopatického lieku v inych
¢lenskych Statoch,

1) dva ndvrhy vnatorného obalu a dva navrhy vonkajsieho obalu, v ktorom sa bude
humanny homeopaticky liek uvadzat’ na trh,

J) tdaje o stalosti humanneho homeopatického lieku.

(3) Na registraciu a ozna¢ovanie humannych homeopatickych liekov, ktoré nie su
uvedené v odseku 1, sa vztahuju ustanovenia § 48, 49 a 63.

§ 51
Triedenie humannych liekov podl’a ich vydaja

(1) Statny ustav zatriedi humanny liek do skupiny huméannych liekov podla spdsobu
jeho vydaja na vydaj, ktory

a) je viazany na lekdrsky predpis jednorazovo alebo opakovane,
b) je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania,

c) je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom,

d) nie je viazany na lekarsky predpis.

(2) Humanny liek sa zatriedi do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj je viazany
na lekarsky predpis jednorazovo alebo opakovane, ak

a) je jeho pouZitie bez lekarskeho dozoru aj pri dodrZani uréenych podmienok podania
spojené s priamym alebo nepriamym rizikom poskodenia zdravia,

b) sa pouZziva Casto a vo vel'kom rozsahu a za inych ako ur¢enych podmienok podania,
¢o moze priamo alebo nepriamo vyvolat’ riziko poSkodenia zdravia,

c¢) obsahuje lieciva, ktorych tc¢innost” alebo neziaduce ucinky je potrebné d’alej
skumat’,

d) je urCeny na parenteralne podanie.



(3) Humanny liek sa zatriedi do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj je viazany
na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania, ak

a) je pre svoje farmakologické vlastnosti alebo novost’ uréeny len na podanie v
ustavnom zdravotnickom zariadenti,

b) sa pouziva na liecbu ochoreni, ktoré sa musia diagnostikovat’ v istavnom
zdravotnickom zariadeni alebo v ambulantnom zdravotnickom zariadeni, ktoré
poskytuje int1 $pecializovani ambulantni zdravotni starostlivost™*) a ktoré mé
primerané diagnostické vybavenie na lieCbu pacienta, a podavanie lieku mozno
vykonavat’ aj v ambulantnom zdravotnickom zariadeni,

¢) je urceny pacientom pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti, ale jeho
podanie méze vyvolat’ zavazné neziaduce ucinky, preto ho méze predpisovat’ len lekar
so Specializaciou v prislusnom S$pecializaénom odbore, ktory im pocas lieCby
poskytuje zdravotnu starostlivost’.

(4) Humanny liek sa zatriedi do skupiny huménnych liekov, ktorych vydaj je viazany
na osobitné tlacivo lekéarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom, ak

a) obsahuje omamnu latku I1. skupiny,>)
b) obsahuje psychotropnu latku II. skupiny,>)

¢) jeho pouzitie za inych ako urc¢enych podmienok méze vyvolat’ vznik liekovej
zavislosti alebo humanny liek predstavuje zna¢né riziko zneuzitia na nezakonné ucely,

d) obsahuje nové liecivo, ktorého vlastnosti nie st z hl'adiska vzniku zavislosti
jednoznacne vylucené.

(5) Statny Gistav zatriedi humanny liek do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis, ak humanny liek nespliiia kritéria uvedené v
odsekoch 2 az 4.

(6) Statny ustav pri predlZzovani platnosti registracie humanneho licku alebo pri zisteni
novych poznatkov o registrovanom huméannom lieku opdtovne posudzuje zatriedenie
humanneho lieku.

(7) Ak sa Statny ustav dozvie nové skuto€nosti o kvalite, ti¢innosti alebo bezpecnosti
humanneho lieku, postdi ich, a ak je to potrebné, zmeni zatriedenie humanneho lieku v
sulade s kritériami uvedenymi v odsekoch 2 az 4.

(8) Ak Statny ustav zmenil zatriedenie humanneho lieku na zéklade vysledkov
farmakologicko-toxikologického skusania alebo klinického skuSania, nebude sa pri
posudzovani ziadosti iného ziadatel'a o zmenu zatriedenia humanneho lieku s obsahom
rovnakého lieCiva odvolavat’ na vysledky tychto skusani jeden rok od povolenia
prvotnej zmeny zatriedenia humanneho lieku.

§52



Posudenie Ziadosti o registraciu humanneho lieku

(1) Statny ustav posudi ziadost’ o registraciu humanneho lieku do 210 dni od jej
dorucenia. Kompletnost’ dokumentécie posudi statny tstav do 30 dni od jej dorucenia.
Ak ziadost’ o registraciu huméanneho lieku neobsahuje pozadované nalezitosti, Statny
ustav pisomne poziada o doplnenie ziadosti. Lehota na posudenie Ziadosti sa prerusuje
az do predloZenia pozadovaného doplnenia, najdlhsie vSak na 180 dni.

(2) Statny ustav pri postdeni Ziadosti o registraciu humanneho lieku posudzuje najma
to, Ci

a) humanny liek podla predloZzenej dokumentacie spiiia poziadavky Géinnosti,
bezpecnosti a kvality,

b) ndzov huménneho lieku neodporuje jeho zloZeniu a lie€ivym G¢inkom a ¢i nie je
zamenitelny s ndzvom iného uz registrovaného humanneho lieku,

¢) zatriedenie humanneho lieku podl'a jeho vydaja je v stilade s poziadavkami
uvedenymi v § 51,

d) v priebehu farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického skusania
humanneho lieku sa splnili poziadavky spravnej laboratdrnej praxe,

e) v priebehu klinického sktiSania humanneho lieku sa splnili poZiadavky spravne;j
klinickej praxe,

f) v priebehu vyroby humanneho lieku sa splnili poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

g) suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a pisomna informécia pre
pouzivatel'a humanneho lieku obsahuje informacie a tdaje v sulade s dokumentéciou
predloZenou so ziadostou o registraciu humanneho lieku,

h) balenie a oznacenie humanneho lieku je v stilade s poziadavkami uvedenymi v §
61,

1) vyrobca a dovozca pochéadzajuci z tretich Statov st schopni

1. zabezpecovat’ vyrobu v sulade s idajmi poskytnutymi podl'a § 48 ods. 1 pism. g),

2. vykonavat kontrolu v stilade s idajmi poskytnutymi podl'a § 48 ods. 1 pism. j),

J) vyvazenost rizika a prinosu humanneho lieku je priazniva.

(3) Statny Gistav moze podrobit’ humanny liek, lie¢iva a pomocné latky pouzité na jeho
vyrobu, a ak je to potrebné, jeho medziprodukty alebo technické pomocné latky
skuiSaniu v Uradne urCenom laboratoriu na kontrolu lie¢iv alebo v laboratoriu, ktoré
Statny Ustav urcil na tento ucel, aby si overil, ¢i kontrolné metoédy pouZzité vyrobcom a
opisané v idajoch poskytnutych podl'a § 48 ods. 1 pism. j) su vyhovujiice. Statny tstav




si moze vyziadat’ od ziadatel'a o registraciu vzorku humanneho lieku, referencnt latku a
pomocnu latku v mnozstve potrebnom na tri kompletné analyzy.

(4) Statny ustav pri posudeni Ziadosti o registraciu humanneho homeopatického licku
podl'a § 50 neposudzuje G¢innost’ humanneho homeopatického lieku a suhrn
charakteristickych vlastnosti huméanneho homeopatického lieku.

(5) Ak statny ustav zisti, ze

a) ziadost’ o registraciu humanneho lieku je uz v stadiu posudzovania v inom
¢lenskom $tate, vrati ziadost’ spat’ ziadatel'ovi s poucenim, aby postupoval podl'a § 57,

b) iny ¢lensky Stat uz registroval humanny liek, ktory je predmetom Ziadosti o
registraciu huménneho lieku podanej $tatnemu ustavu, vrati ziadost’ ziadatel'ovi s
poucenim, aby ju podal podl'a § 57.

Rozhodovanie o Ziadosti o registraciu humanneho lieku
§53
(1) Statny Gistav zamietne Ziadost' o registraciu humanneho lieku, ak

a) humanny produkt nespliiia poziadavky na kvalitny, bezpe¢ny a Gi¢inny humanny
liek,

b) humanny produkt nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zlozenie,

¢) vyvazenost prinosov a rizik spojenych s pouzivanim humanneho lieku je
nepriazniva,

d) Ziadost’ o registraciu humanneho lieku neobsahuje poZadované naleZitosti a
ziadatel’ o registraciu humanneho lieku nedostatky ziadosti na pisomné poZiadanie
Statneho ustavu v lehote podla § 52 ods. 1 neodstranil,

e) oznadenie a balenie humanneho lieku nespiiia poziadavky alebo nie je v sulade s
udajmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(2) Statny Gistav moze zamietnut’ Ziadost’ o registraciu humanneho lieku, ak humanny
produkt nedosahuje najmenej rovnaké hodnoty kvality, bezpecnosti a ti¢innosti ako
porovnatel'ny humanny liek, ktory je uz registrovany.

(3) Ak humanny produkt spiiia poZiadavky na kvalitny, bezpe¢ny a G¢inny humanny
liek, Statny ustav vyda ziadatel'ovi rozhodnutie o registracii huméanneho lieku, ktoré
obsahuje

a) zatriedenie humanneho lieku do skupiny huménnych liekov podla sposobu jeho
vydaja,

b) schvélenie oznacenia vonkajSieho obalu a vnttorného obalu,



¢) schvéalenie pisomnej informdcie pre pouzivatel'a humanneho lieku,
d) schvalenie suthrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.
(4) Rozhodnutie o registracii huméanneho lieku d’alej obsahuje

a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu drzitel'a registracie humanneho lieku,
ak ide o fyzicka osobu; ndzov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu formu, ak

ide o pravnickl osobu,

b) nazov humanneho lieku, pod ktorym sa registruje,

¢) liekova formu,

d) mnozstvo lieCiva v jednej davke liekovej formy (d’alej len ,,sila lieku*),

e) zoznam lie¢iv humanneho lieku s pouzitim medzinarodnych nechranenych nazvov
lieciv,

f) zatriedenie huménneho lieku podl'a sposobu vydaja,

g) udaj, ¢i humanny liek obsahuje omamnu latku alebo psychotropnu latku,
h) registracné ¢islo,

1) kod humanneho lieku prideleny Statnym ustavom,

J) podmienky registracie huméanneho lieku, ak bola registracia vydana s podmienkami

podla odsekov 5 a 6.

(5) Statny ustav mdze viazat’ rozhodnutie o registracii huméanneho lieku na splnenie
tychto podmienok:

a) ziadatel’ musi skoncit’ farmaceutické skusanie, toxikologicko-farmakologické
skasanie a klinické sktisanie v lehote ur¢enej Staitnym tstavom; vysledky tychto
sktiSani buda podkladom na prehodnotenie prinosu humanneho lieku vo¢i rizikdm
humanneho lieku,

b) humanny liek moZno vydat’ len na lekarsky predpis a v odévodnenych pripadoch,
jeho podavanie mozno povolit’ len pod lekarskym dozorom alebo len v tistavnom
zdravotnickom zariadeni; poddvanie radioaktivneho humanneho lieku len osobou
opravnenou podavat’ radioaktivny humanny liek,

¢) v pisomnej informdcii pre pouzivatel'a humanneho lieku, v stthrne
charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku a v kazdej inej informéacii urcene;j
lekarovi musi byt’ upozornenie, Ze v konkrétne uvedenych pripadoch este nie st zname
dostato¢né informacie o danom humannom lieku,

d) ziadatel’ musi v urCenej lehote prijat’ opatrenia na zabezpecenie bezpecného
pouzivania humanneho lieku, ktoré zahrnie do systému riadenia rizik,



e) ziadatel’ musi v urCenej lehote vypracovat’ Studiu o bezpecnosti humanneho lieku
po registracii,

f) ziadatel’ musi v urcenej lehote zaviest’ systém dohl'adu nad bezpecnost'ou
humannych liekov,

g) ziadatel’ musi v urcenej lehote vypracovat §tidiu o uc¢innosti humanneho lieku po
registracii humanneho lieku, ak st odovodnené obavy, ktoré suvisia s niektorymi
aspektmi u¢innosti huméanneho lieku a ktoré mozno vyriesit’ len po uvedeni
humanneho lieku na trh,

h) ziadatel o registraciu huménneho lieku podla § 49 ods. 10 a 11, § 50 alebo § 66
musi predkladat’ v ur€enych lehotach agenttre periodicky aktualizovant spravu o
bezpecnosti humanneho lieku.

(6) Statny Gistav moze vydat’ rozhodnutie o registracii huménneho lieku s podmienkou
aj vtedy, ak pri niektorych terapeutickych indikaciach ziadatel’ preukaze, ze nemdze
poskytnut’ tplné informécie o ucinnosti, bezpecnosti a neSkodnosti humanneho
produktu za ur¢enych podmienok pouZitia, lebo

a) predpokladané indikécie humanneho produktu sa vyskytuju tak zriedkavo, zZe
ziadatel’ nemdéze poskytnut’ uplné informacie,

b) sucasny stav vedeckého poznania neumoziuje poskytnut’ uplné informécie alebo
c) vSeobecne platné zasady lekarskej deontologie zakazuju také idaje zhromazd'ovat’.

(7) V rozhodnuti o registracii huméanneho lieku podl’a odsekov 5 a 6 mozno ulozit
povinnost’ preukazovat’ Statnemu ustavu v urcenych lehotach vybrané vlastnosti
humanneho lieku a splnenie d’alSich podmienok tykajicich sa bezpe€nosti humanneho
lieku a oznamovania vSetkych zavaznych neziaducich u¢inkov humanneho lieku;
platnost’ tejto registracie zavisi od kazdoro¢ného prehodnotenia tychto podmienok.

(8) Registracia humanneho lieku je platna pét rokov. Statny ustav moze platnost’
registracie huméanneho lieku prediZit na zaklade Ziadosti podanej najneskor devit
mesiacov pred uplynutim platnosti registracie humanneho lieku a po prehodnoteni
vyvéazenosti rizik a prinosov huménneho lieku. Ziadost’ o predizenie platnosti
registracie humanneho lieku musi obsahovat’ konsolidovanu verziu dokumentacie
registraéného spisu tykajucej sa kvality, bezpecnosti a u€innosti vratane hodnotenia
udajov z oznameni o podozreniach na neZiaduce u€inky a z periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti humanneho lieku a vSetkych schvalenych zmien od registracie
huménneho lieku. Dokumentacia k Ziadosti o prediZenie platnosti registracie
humanneho lieku sa predklada v elektronickej podobe na nosici informacii alebo
prostrednictvom spolo¢ného eurdpskeho portalu pre podévanie ziadosti.

(9) Na zaklade opodstatnenych dévodov stvisiacich s dohl'adom nad bezpe¢nost'ou
huméannych liekov vratane expozicie nedostatoéného poctu pacientov prislusnému
humannemu lieku méze 3tatny Gistav rozhodnut o jednom dodatodnom predizeni



platnosti registracie huméanneho lieku na pit rokov, inak vyda rozhodnutie o predizeni
platnosti registracie huméanneho lieku bez casového obmedzenia.

(10) Po registracii humanneho liecku moéze Statny ustav ulozit’ drzitel'ovi registracie
humanneho lieku povinnost’

a) vypracovat’ $tadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ak sa zistili nové
rizika registrovaného humanneho lieku; ak sa zistené rizika tykaju viacerych
humannych liekov, Statny tstav po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi®>>®) (d’alej len ,,vybor pre hodnotenie rizik*) ulozi dotknutym
drzitel'om registracie humanneho lieku povinnost’ vypracovat’ spolo¢ni §tidiu o
bezpecnosti humanneho lieku po registracii,

b) vypracovat’ v sulade s vedeckymi usmerneniami agentiry Studiu o u¢innosti
humanneho lieku po registracii, ak na zaklade novych poznatkov o ochoreni alebo
novych terapeutickych postupov je potrebné predchadzajuce hodnotenia u¢innosti
humanneho lieku prepracovat’.

(11) Proti rozhodnutiu o uloZeni povinnosti podl'a odseku 10 méze drzitel registracie
huméanneho lieku podat’ odvolanie v lehote do 30 dni od dorucenia rozhodnutia. Ak o to
drzitel’ registracie humanneho lieku v tejto lehote poziada, Statny ustav uréi primerana
lehotu na doplnenie odévodnenia odvolania. O odvolani rozhoduje riaditel’ Statneho
ustavu.

(12) Statny tstav na zaklade rozhodnutia podl'a odseku 10 vykona zmenu registracie
humanneho lieku.

(13) Statny ustav informuje agentaru o registracii humanneho lieku vydanej podl'a
odsekov 5 az 7 a 10.

(14) Drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny zapracovat’ uloZené povinnosti
podl'a odseku 10 do svojho systému riadenia rizik.

§ 54

(1) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii huméanneho lieku zapise
$tatny Gstav humanny liek do zoznamu registrovanych humannych liekov. Statny tstav
poskytuje v elektronickej podobe tidaje zo zoznamu registrovanych humannych liekov
narodnému centru.

(2) Statny tstav predklad4 Komisii a ministerstvu zdravotnictva oznamenie o
a) registracii humanneho lieku,

b) prediZeni registracie humanneho lieku,

¢) zmene Vv registracii humanneho lieku,

d) pozastaveni registracie humanneho lieku,



e) zruSeni registracie huméanneho lieku.
(3) Oznamenia podl'a odseku 2 Statny tstav zverejituje na svojom webovom sidle.

(4) Statny ustav po vydani rozhodnutia o registracii humanneho lieku bezodkladne
zverejni na svojom webovom sidle vydané rozhodnutie spolu s pisomnou informéciou
pre pouzivatel'a huméanneho lieku, sithrnom charakteristickych vlastnosti humanneho
lieku, podmienkami podla § 53 ods. 5 az 7 a 10 a lehotami na ich splnenie. Osobné
udaje o fyzickej osobe sa zverejituji v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

(5) Statny ustav vypracuje hodnotiacu spravu a stanovisko k dokumentacii o
vysledkoch farmaceutického skuiSania, toxikologicko-farmakologického sktisania a
klinického sktiSania humanneho lieku, systému riadenia rizik a systému dohl'adu nad
bezpecnost'ou prislusného humanneho lieku. Hodnotiacu spravu aktualizuje, ak sa zistia
nové udaje, ktoré st délezité pre hodnotenie kvality, bezpec¢nosti a i¢innosti
humanneho lieku.

(6) Statny ustav zverejni hodnotiacu spravu spolu s odévodnenim na svojom webovom
sidle. Hodnotiacu spravu spolu s odovodnenim upravi tak, aby neobsahovala
informadcie a udaje, ktoré tvoria predmet obchodného tajomstva. Kazda indikéacia musi
byt odovodnend samostatne. Zverejnend hodnotiaca sprava obsahuje zhrnutie
zostavené sposobom, ktory je zrozumitel'ny verejnosti. Toto zhrnutie obsahuje najma
cast’ o podmienkach pouzivania humanneho lieku.

(7) Statny tistav bezodkladne oznami agentiire rozhodnutia o registracii humanneho
lieku a zamietnuti registracie humanneho lieku s uvedenim dévodov, na zéklade
ktorych rozhodol.

(8) Statny ustav vypracuje zoznam registrovanych humannych liekov, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis, ak je to potrebné s uvedenim kategorie triedenia. Tento
zoznam minimalne raz mesacne aktualizuje a zverejiluje na svojom webovom sidle.

(9) Registracia huméanneho lieku nezbavuje vyrobcu humanneho lieku a drzitel'a
registracie humanneho lieku zodpovednosti za pripadné Skody, ktoré vznikli pri
pouzivani lieku v stlade so schvalenym sihrnom charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku a s pisomnou informéciou pre pouZivatel'a humanneho lieku.

(10) Voci drzitel'ovi povolenia na uvedenie lieku na trh, vyrobcovi lieku a
zdravotnickemu pracovnikovi nemozno vyvodzovat’ ob¢ianskopravnu zodpovednost’
alebo spravnu zodpovednost’ za akékol'vek ddsledky terapeutického pouZzivania lieku
na ucely, ktoré nie su sti¢astou povolenych indikacii, alebo pouZzivania lieku bez
registracie, ak takéto pouZzivanie povoli ministerstvo zdravotnictva na zaklade
predpokladaného alebo potvrdeného rozsirenia patogénnych cCinitel'ov, toxinov,
chemickych ¢initel'ov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli spdsobit’ pacientovi
ujmu.

§ 55



Zmena a rozSirenie registracie humanneho lieku

(1) Drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny oznamit’ Stdtnemu ustavu zmenu
registracie humanneho lieku alebo vopred poziadat’ Statny ustav o schvélenie
pripravovanej zmeny. Pri oznamovani zmeny alebo pri rozhodovani o zmene v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku vydaného podl'a § 53 sa postupuje podl'a
osobitného predpisu.>®) Huménny liek, ktory spiia poziadavky dokumentécie
predkladanej pred schvalenim zmeny v registracii humanneho lieku, mozno, ak nebolo
v rozhodnuti o zmene v registracii humanneho lieku uvedené inak, nad’alej uvadzat’ na
trh najdlhsSie 180 dni od povolenia zmeny v registracii humanneho lieku; tento
huméanny liek sa moze distribuovat’, vydavat’ a pouzivat’ pri poskytovani zdravotne;j
starostlivosti pocas urceného ¢asu pouzitelnosti ak nebolo v rozhodnuti o zmene v
registracii humanneho lieku uvedené inak.

(2) Ak statny tstav do 30 dni od dorucenia oznamenia o navrhovanej zmene pisomne
neoznami drzitel'ovi registracie humanneho lieku nestihlas s navrhovanou zmenou,
moze navrhovatel’ zmenu uskuto¢nit’.

(3) Ak bolo vydané rozhodnutie o registracii huméanneho lieku na zéklade ziadosti
podla § 47 ods. 2 Statnym tustavom alebo Komisiou a ak bola podana ziadost’ podl'a §
47 ods. 2 aj pre ina liekovt formu, inu silu lieku, int cestu podania, int velkost’
balenia, Statny ustav rozsiri povodne rozhodnutie o registracii humanneho lieku o ina
liekova formu, o int silu lieku, o ind cestu podania a o inu vel'kost’ balenia humanneho
lieku. Rozsirené povodné rozhodnutie o registracii humanneho lieku sa poklada za
stuhrnné rozhodnutie o registracii humanneho lieku na el uplatitovania § 49 ods. 1
pism.a)aods. 10a 11.

(4) Statny ustav z vlastného podnetu rozhodne o zmene registracie, ak zisti, Ze

a) udaje pripojené k Ziadosti o registraciu humanneho lieku podl'a § 48 st nespravne
alebo

b) drzitel registracie humanneho lieku neplni povinnosti uvedené v § 60 okrem
povinnosti uvedenych v § 60 ods. 1 pism. z) az af) a ods. 3 pism. a).

(5) Navrh na kazdu zmenu balenia a ozna¢ovania humanneho lieku a na zmenu
pisomnej informacie pre pouzivatel'a humanneho lieku, ak tato zmena je v sulade so
sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, predklada drzitel’ registracie
huménneho lieku Statnemu tGstavu formou pisomného ozndmenia. Ak Statny ustav do
90 dni od prijatia ozndmenia o navrhovanej zmene pisomne neoznami drzitel'ovi
registracie humanneho lieku nesthlas s navrhovanou zmenou, moze navrhovatel’ zmenu
uskutocnit’.

(6) Dokumentacia k oznameniu zmeny registracie humanneho lieku alebo k ziadosti o
zmenu registracie humanneho lieku sa predklada v elektronickej podobe na nosici
informécii alebo prostrednictvom spolo¢ného eurdpskeho portalu pre podavanie
ziadosti.



§ 56
Pozastavenie a zruSenie registracie humanneho lieku
(1) Statny ustav pozastavi registraciu humanneho lieku, ak

a) registrovany huménny liek ma také neziaduce uc¢inky, ktoré neboli zndme pri
posudzovani ziadosti o registraciu huméanneho lieku,

b) drzitel registracie humanneho lieku porusuje povinnosti uvedené v § 60,

¢) méa odévodnené podozrenie, ze udaje pripojené k ziadosti o registraciu humanneho
lieku podl'a § 47 a 48 s nespravne,

d) pri vyrobe humanneho lieku sa nepostupovalo v stilade so stru¢nym opisom
spdsobu vyroby humanneho lieku podla § 48 ods. 1 pism. g),

e) pri kontrole humanneho lieku sa nepostupovalo v sulade s kontrolnymi metédami
farmaceutického skuSania podl'a § 48 ods. 1 pism. j).

(2) Statny Gistav v rozhodnuti o pozastaveni registracie ulozi drzitelovi registracie
humanneho lieku povinnost’ odstranit’ zistené nedostatky a urci lehotu na ich
odstranenie. Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni registracie humanneho lieku
nema odkladny uc¢inok. Ak Statny ustav zisti, ze drzitel’ registracie odstranil zistené
nedostatky v urcenej lehote, do 30 dni rozhodne o zruSeni pozastavenia registracie.

(3) Ak je splnena niektora z poziadaviek podla § 68e ods. 1, Statny Ustav je opravneny
v zdujme ochrany verejného zdravia v ktorejkol'vek faze naliechavého postupu
Europskej tinie pozastavit’ registraciu humanneho lieku a zakéazat’ pouZivanie tohto
humanneho lieku v Slovenskej republike dovtedy, kym nebude prijaté konecné
rozhodnutie podl'a § 68e ods. 10. Statny tstav o dévodoch svojho opatrenia informuje
Komisiu, agenturu a ostatné ¢lenské $taty najneskor v nasledujtci pracovny den.

(4) Statny ustav registraciu humanneho lieku zrusi, ak

a) drzitel registracie humanneho lieku opakovane porusuje povinnosti uvedené v § 60
okrem povinnosti uvedenych v § 60 ods. 1 pism. z) az af) a ods. 3 pism. a),

b) humanny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne zloZenie,

¢) ucinnost’ alebo bezpecnost humanneho lieku nezodpoveda su¢asnému stavu
poznatkov lekarskych a farmaceutickych vied,

d) vyvaZenost’ rizika a prinosu humanneho lieku nie je priazniva,

e) humanny liek je Skodlivy alebo sa dodatocne zmenila kvalita, Gi¢innost’ alebo
bezpecnost’ huméanneho lieku,

f) drzitel’ registracie huméanneho lieku nesplnil podmienku ulozenu podla § 53 ods. 5
pism. d) az h), ods. 7 alebo ods. 10,




g) neboli vykonané kontroly humanneho lieku alebo jeho zloziek a kontroly
medziproduktov pocas vyrobného procesu alebo nebola splnena niektora ina
poziadavka alebo povinnost stivisiaca s vydanim povolenia na vyrobu,

h) tdaje pripojené k ziadosti o registraciu huménneho lieku podla § 47 a 48 st
nespravne,

1) do troch rokov od registracie humanny liek nebude uvedeny na trh v Slovenske;j
republike,

Jj) sa humanny liek uvedeny na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe
nasledujucich rokov na trhu Slovenskej republiky nenachéadzal,

k) drzitel’ registracie humanneho lieku poziada o zruSenie registracie humanneho lieku
alebo

1) drzitel’ registracie humanneho lieku v lehote uréenej v rozhodnuti o pozastaveni
registracie humanneho lieku neodstrani zistené nedostatky.

(5) Statny tstav méze z dovodu ochrany zaujmov verejného zdravia povolit’ vynimku z
odseku 4 pism. i) a j). Povolenie vynimky sa musi odovodnit’.

(6) Ak Statny ustav
a) pozastavi registraciu humanneho lieku, vydaj tohto humanneho lieku je zakazany,
b) zrusi registraciu humanneho lieku, nariadi stiahnutie tohto humanneho lieku z trhu.

(7) Statny tistav bezodkladne oznami agentiire rozhodnutia o pozastaveni registracie
huménneho lieku a rozhodnutia o zruseni registracie humanneho lieku s uvedenim
dovodov, na zéklade ktorych rozhodol.

(8) Statny tistav po vydani rozhodnutia o pozastaveni registracie humanneho lieku
alebo rozhodnutia o zruSeni registracie humanneho lieku bezodkladne zverejni tieto
rozhodnutia na svojom webovom sidle.

Decentralizovany postup registracie humanneho lieku a postup vzajomného
uznania registracie humanneho lieku medzi ¢lenskymi Statmi

§57

(1) Ak humanny liek nie je registrovany v ziadnom ¢lenskom State, rovnaku Ziadost’ o
registraciu humanneho lieku vo viac ako v jednom ¢lenskom §tate predklada ziadatel
prislusnym organom dotknutych ¢lenskych $tatov. Ziadost’ o registraciu huméanneho
lieku obsahuje tidaje a doklady uvedené v § 48 ods. 1 a § 49; sucast'ou Ziadosti je
zoznam ¢lenskych §tatov, ktorym bola Ziadost’ o registraciu humanneho lieku
predloZena.




(2) Ziadatel’ poziada jeden z ¢lenskych $tatov, v ktorych predklada rovnaku Ziadost' o
registraciu lieku (d’alej len ,,referencny Clensky $tat”), aby vypracoval hodnotiacu
spravu o humannom lieku, ktory je predmetom ziadosti.

(3) Ak je huménny liek registrovany v ¢lenskom State, drzitel’ registracie huméanneho
lieku pred podanim Ziadosti o vzajomné uznanie registracie lieku v Slovenskej
republike informuje referencny ¢lensky Stat, ze predklada Statnemu ustavu Ziadost’ o
vz4jomné uznanie registracie humanneho lieku, ktora obsahuje nalezitosti uvedené v §
48 ods. 1 az 3.

(4) Drzitel’ registracie humanneho lieku poziada referencny Clensky stat o
vypracovanie hodnotiacej spravy o huméannom lieku alebo o aktualizaciu uz
vypracovanej hodnotiacej spravy o danom lieku a o jej zaslanie Statnemu ustavu.

(5) Ak je referencnym ¢lenskym Statom Slovenska republika, Statny tstav vypracuje
alebo aktualizuje hodnotiacu spravu, ktora sa tyka predmetného huméanneho lieku, do
90 dni od dorucenia ziadosti a posle ju so schvalenym stthrnom charakteristickych
vlastnosti huménneho lieku, schvdlenym oznacovanim huméanneho lieku a s pisomnou
informaciou pre pouzivatel'a huméanneho lieku ¢lenskému Statu, ktorému drzitel
registracie humanneho lieku predlozil Ziadost’ 0 vzajomné uznanie registracie, a
ziadatelovi.

(6) Ak v Case podania ziadosti o registraciu humanneho lieku Statnemu tstavu uz bola
podana ziadost’ o registraciu toho istého humanneho lieku v inom ¢lenskom Stéte a
ziadost’ o registraciu humanneho lieku v tomto ¢lenskom $tate je v Stadiu posudzovania,
ziadatel’ poziada referen¢ny ¢lensky $tat o vypracovanie navrhu hodnotiacej spravy,
navrhu stthrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, ndvrhu oznacovania
humanneho lieku a ndvrhu pisomnej informécie pre pouZivatel'a humanneho lieku a
zaslanie pozadovanych dokumentov Statnemu tstavu, dotknutym ¢lenskym Statom a
ziadatelovi.

(7) Ak Statny ustav nema nadmietky k navrhu hodnotiacej spravy, navrhu suhrnu
charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku, ndvrhu ozna¢ovania humanneho lieku a
navrhu pisomnej informéacie pre pouZzivatel'a humanneho lieku, do 90 dni od dorucenia
poZadovanych dokumentov od referencného €lenského Statu schvali hodnotiacu spravu,
stuhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, oznacovanie humanneho lieku a
pisomnu informéciu pre pouzivatel'a huméanneho lieku a informuje o tom referencny
Clensky Stat.

(8) Ak v Case podania zZiadosti o registraciu humanneho lieku nebolo pre humanny liek
vydané rozhodnutie o registracii humanneho lieku v ziadnom c¢lenskom State a
referenénym clenskym Statom je Slovenska republika, $tatny Gstav vypracuje navrh
hodnotiacej spravy, navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, navrh
oznacovania humanneho lieku a navrh pisomnej informacie pre pouzivatela
huméanneho lieku a v lehote do 120 dni od dorucenia ziadosti posle pozadované
dokumenty prisluSnym ¢lenskym Statom a Ziadatel'ovi.



(9) Ak je referenénym c¢lenskym Statom Slovenska republika, Statny ustav po prijati
informacie od ¢lenskych statov o schvaleni hodnotiacej spravy, sthrnu
charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku, oznacovania humanneho lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatel'a huméanneho lieku zaznamena dohodu vsetkych
dotknutych ¢lenskych Statov, skonci konanie o vzajomnom uznani registracie medzi
¢lenskymi §tatmi a pisomne informuje ziadatel’a.

(10) Statny ustav, ktorému bola podana Ziadost’ podl'a odseku 1 alebo odseku 3, prijme
rozhodnutie v sulade so schvalenou hodnotiacou spravou, schvalenym suhrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, schvalenym oznac¢ovanim humanneho
lieku a schvalenou pisomnou informéciou pre pouzivatel'a humanneho lieku do 30 dni
od skoncenia konania o vzajomnom uznani registracie medzi ¢lenskymi $tatmi v
referenc¢nom c¢lenskom State.

(11) Ak Statny ustav nemoze v lehote uvedenej v odseku 7 schvalit’ hodnotiacu spravu,
sthrn charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku, oznacovanie humanneho lieku a
pisomnu informdaciu pre pouzivatel'a humanneho lieku z dovodu mozného zavazného
rizika pre verejné zdravie, posle vysvetlenie a odovodnenie svojho stanoviska
referenénému Clenskému $tatu, dotknutym c¢lenskym $tatom a ziadatel'ovi. Sporné body
bezodkladne ozndmi koordinaénej skupine pre humanne lieky.

(12) Ak do 60 dni od ozndmenia spornych otdzok dotknuté ¢lenské Staty dospeju k
dohode, Statny ustav, ak je Slovenska republika referenénym ¢lenskym Statom,
zaznamena tuto dohodu, skon¢i konanie o vzajomnom uznani registracie medzi
¢lenskymi Statmi, pisomne informuje ziadatel'a a d’alej sa postupuje podl'a odseku 10.

(13) Ak sa clenské staty nedohodnt do 60 dni od ozndmenia spornych otdzok, Statny
ustav, ak je Slovenska republika referencnym c¢lenskym $tatom, o tom bezodkladne
informuje agentaru, ktorej posle podrobné stanovisko k spornym otdzkam, pri ktorych
Clenské Staty nedosiahli dohodu, a o pri¢inach sporu. Kopiu stanoviska posle
ziadatelovi.

(14) Ziadatel po prijati informacie a stanoviska od $tatneho tistavu o tom, Ze sa ¢lenské
Staty nedohodli na vyrieSeni spornych otdzok uvedenych v odseku 11 a Ze rieSenie tejto
veci Statny ustav postupil agenture, musi bezodkladne poslat’ agenture kopie udajov a
dokladov uvedenych v odseku 1.

(15) Ak sa clenské Staty nedohodnu do 60 dni od oznamenia spornych otazok a Statny
ustav schvalil hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku,
oznacovanie humanneho lieku a pisomnu informaciu pre pouzZivatel'a humanneho lieku,
ktoré navrhol referencny ¢lensky §tat, na poZiadanie Ziadatel'a mdZe vydat’ rozhodnutie
o registracii humanneho lieku bez toho, aby ¢akal na kone¢né rozhodnutie Komisie.

(16) Ked Komisia vyda konecné rozhodnutie, Statny ustav do 30 dni od uradného
oznamenia tohto rozhodnutia vyda rozhodnutie o registracii humanneho lieku,
rozhodnutie o zruSeni registracie humanneho lieku, rozhodnutie o zmene v rozhodnuti o
registracii humanneho lieku alebo rozhodnutie o zamietnuti registracie huméanneho



lieku tak, aby bolo v stlade s rozhodnutim Komisie; v odovodneni uvedie, ze sa vydava
na zéklade rozhodnutia Komisie. Statny tstav o vydanom rozhodnuti informuje
Komisiu a agenttru. Agenture predlozi kopiu rozhodnutia o registracii humanneho
lieku a suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(17) Drzitel’ rozhodnutia o vzajomnom uznani registracie humanneho liecku méze
poziadat’ o zmenu v rozhodnuti o vzdjomnom uznani registracie humanneho lieku;
ziadost’ predlozi vSetkym ¢lenskym Statom, ktoré vydali rozhodnutie o vzajomnom
uznani registracie humanneho lieku. Na rozhodovanie o ziadosti o zmenu v rozhodnuti
0 vzdjomnom uznani registracie humanneho lieku sa vzt'ahuji ustanovenia odsekov 1
az 16 a 18.

(18) Ak Clenské staty a Statny tstav nedosiahnu dohodu podl'a odseku 13 a ak je
rozhodujuca rychlost’ konania, moze Statny ustav pozastavit’ distribliciu a terapeutické
pouzivanie tohto humanneho lieku na tizemi Slovenskej republiky az do vydania
rozhodnutia Komisiou podl'a odseku 16 k spornej otazke. O dovodoch konania
informuje Komisiu a ¢lenské Staty v nasledujuci pracovny deii odo diia pozastavenia
distribucie a terapeutického pouzivania tohto huménneho lieku v Slovenskej republike.

(19) Konanie uvedené v odsekoch 1 az 18 av § 58 ods. 1 az 3 sa nevztahuje na
rozhodovanie o vzdjomnom uznani registracie homeopatického lieku podrla § 50.

§ 58

(1) Ak boli podané dve alebo viac Ziadosti o registraciu humanneho lieku na rovnaky
humanny liek a ak ¢lenské staty vydali rozdielne rozhodnutie o registracii humanneho
lieku, rozhodnutie o pozastaveni registracie humanneho lieku alebo rozhodnutie o
zruseni registracie humanneho lieku, moze Statny ustav, ziadatel’ alebo drzitel’
registracie humanneho lieku postipit’ spornu otazku Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (d’alej len ,,vybor*), ktory je poradnym orgdnom agentlry pre otdzky stvisiace
s registraciou humannych liekov, na d’alSie konanie.

(2) Na zosuladenie rozhodnuti o registracii humanneho lieku, o pozastaveni registracie
humanneho lieku alebo o zruseni registracie humanneho lieku vydanych v ¢lenskych
Statoch Statny Ustav raz rocne posle koordinacnej skupine pre humanne lieky zoznam
liekov, pre ktoré sa mé vypracovat harmonizovany suhrn charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku.

(3) V osobitnych pripadoch tykajicich sa zaujmov Eurdpskej tinie §tatny ustav,
ziadatel alebo drzitel’ registracie humanneho lieku méze pred registraciou huméanneho
lieku, pozastavenim registracie huméanneho lieku, zruSenim registracie humanneho
lieku alebo zmenou registracie humanneho lieku postupit’ vec vyboru na d’alSie
konanie; o postiipeni veci sa vzajomne informuju. Statny ustav, Ziadatel’ alebo drzitel
registracie humanneho lieku poskytnt vyboru vSetky dostupné informacie tykajice sa
danej veci.

(4) Ak je predmetom posudenia vec, ktora je vysledkom hodnotenia tidajov tykajucich
sa dohl'adu nad bezpecnost'ou registrovaného humanneho lieku, méze Statny ustav,



ziadatel’ alebo drzitel’ registracie huméanneho lieku postupit’ vec vyboru pre hodnotenie
rizik na d’al§ie konanie; o postiipeni veci sa vzajomne informuju. Statny ustav, Ziadatel
alebo drzitel’ registracie humanneho lieku poskytnt vyboru pre hodnotenie rizik vSetky
dostupné informadcie tykajlice sa danej veci.

(5) Ak je predmetom posudenia vec, ktora je vysledkom hodnotenia udajov tykajtcich
sa dohl'adu nad bezpec¢nostou registrovaného humanneho lieku a je splnend niektora z
poziadaviek podla § 68e ods. 1, Statny ustav, ziadatel’ alebo drzitel’ registracie
humanneho lieku uplatnia naliehavy postup Eurdpskej unie podla § 68e.

(6) Po vydani rozhodnutia Komisiou §tatny tstav do 30 dni od Gradného oznamenia
tohto rozhodnutia vyda rozhodnutie o registracii humanneho lieku, rozhodnutie o
pozastaveni registracie humanneho lieku, rozhodnutie o zruseni registracie humanneho
lieku alebo rozhodnutie o zmene v rozhodnuti o registracii humanneho lieku tak, aby
bolo v sulade s rozhodnutim Komisie; v odovodneni uvedie, ze sa vydava na zaklade
rozhodnutia Komisie. Statny ustav o vydanom rozhodnuti informuje Komisiu a
agentiru. Agenture predloZzi kopiu rozhodnutia o registracii humanneho lieku a sthrn
charakteristickych vlastnosti huménneho lieku.

(7) Ak nie je humanny liek v Slovenskej republike registrovany pocas posudzovania
ziadosti o registraciu huménneho lieku v inom ¢lenskom S$tate, moze Statny ustav z
opodstatnenych dovodov ochrany verejného zdravia vydat’ rozhodnutie o registracii
tohto humanneho lieku v Slovenskej republike. Ak Statny ustav vyuzije tito moznost’,
prijme nevyhnutne potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa splnili poziadavky
tohto zakona. Pred vydanim tohto rozhodnutia $tatny ustav informuje drzitel'a
rozhodnutia o registracii v ¢lenskom $tate, v ktorom je humanny liek registrovany, o
umysle vydat’ rozhodnutie o registracii tohto humanneho lieku podl'a tohto ustanovenia
a poziada prislusny orgén tohto ¢lenského Statu o zaslanie kdpie hodnotiacej spravy a
platného rozhodnutia o registracii.

(8) Statny tistav oznami Komisii vydanie rozhodnutia o registracii humanneho lieku
podl'a odseku 7.

§59
Prevod registracie humanneho lieku

(1) Drzitel registracie humanneho lieku moZe poziadat’ Statny ustav o prevod
registracie huméanneho lieku na int osobu (d’alej len ,,nadobudatel**). Nadobudatel’
musi mat’ bydlisko alebo sidlo v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom $téte.

(2) Ziadost’ o prevod registracie humanneho lieku na nadobtidatel'a okrem tidajov a
dokladov uvedenych v § 48 ods. 1 pism. a) az d) a I) az n) musi obsahovat’ aj

a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je nadobudatel'om fyzicka osoba;
nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu formu, ak je nadobudatel'om
pravnicka osoba,



b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za registraciu humanneho lieku a osoby
zodpovednej za dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov,

¢) registra¢né Cislo huménneho lieku,

d) pisomny suhlas nadobudatel’a plnit’ povinnosti drzitel'a registracie humanneho
lieku,

e) vyhlasenie nadobudatel’a, ze ma Gplni dokumentaciu o humannom lieku, ktory je
predmetom ziadosti o prevod registracie humanneho lieku, vratane vsetkych zmien,
ktoré Statny ustav schvalil od prvej registracie tohto humanneho lieku v Slovenske;j
republike,

) ndvrh datumu prevodu registracie humanneho lieku na int1 osobu.

(3) Statny ustav rozhodne o prevode registracie humanneho lieku na nadobudatel'a do
30 dni odo diia dorucenia ziadosti a v rozhodnuti uvedie datum prevodu registracie
humanneho lieku; ak ziadost’ neobsahuje nalezitosti uvedené v odseku 2, pisomne
vyzve ziadatel'a na doplnenie ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie
rozhodnutia aZ do doplnenia ziadosti neplynie. Ak Ziadatel’ ziadost’ v ustanovenej
lehote nedoplni, konanie sa zastavi.

(4) Drzitel rozhodnutia o prevode registracie humanneho lieku ma vSetky prava a
povinnosti pdvodného drzitela registracie humanneho lieku; lehoty ur¢ené pévodnému
drzitel'ovi registracie huménneho lieku nie su prevodom dotknuté.

(5) Humanny liek pod oznacenim povodného drzitela registracie huméanneho lieku
mozno, ak nebolo v rozhodnuti o prevode registracie humanneho lieku ustanovené
inak, nad’alej uvadzat’ na trh najdlhsie 180 dni od prevodu registracie humanneho lieku;
tento humanny liek sa moZe distribuovat’, vydavat’ a pouZzivat’ pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pocas ¢asu jeho pouZitel'nosti.

(6) Dokumentécia k ziadosti o prevod registracie humanneho lieku sa predklada v
elektronickej podobe na nosici informacii alebo prostrednictvom spolo¢ného
europskeho portalu pre podavanie Ziadosti.

§ 60
Povinnosti drzitel’a registracie humanneho lieku
(1) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny

a) zabezpecit', aby vlastnosti huméanneho lieku zodpovedali dokumentécii predloZenej
v ziadosti o registraciu humanneho lieku, a aktualizovat’ informacie o humannom lieku
na zaklade sucasnych vedeckych poznatkov vratane zverejnenych zaverov hodnotenia
a odporti¢ani prostrednictvom eurdpskeho webového portalu o humannych liekoch,>6?)

b) zaznamenavat’ podozrenia na neziaduce u¢inky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli
na uzemi ¢lenskych Statov alebo v tretom State, ktoré mu boli oznamené alebo sa o



nich dozvedel na zaklade $tadii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, a
zabezpecCit’ pristup k tymto oznameniam na mieste ur¢enom drzitel'om registracie
humanneho lieku podl'a § 48 ods. 1 pism. v) Stvrtého bodu,

c¢) oznamovat’ v elektronickej podobe do databazy a siete na spracovanie idajov podl'a
osobitného predpisu®®) (d’alej len ,,databaza Eudravigilance®)

1. najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia oznamenia podozrenia na zavazné
neziaduce ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na izemi ¢lenskych Statov alebo
v tretfom State,

2. najneskor do 90 kalendarnych dni od prijatia oznamenia podozrenia na neziaduce
ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na izemi ¢lenskych Statov,

d) zriadit, prevadzkovat a spravovat’ vlastny systém dohl'adu nad bezpecnost'ou
humannych liekov na tcely plnenia svojich tloh tykajacich sa dohl'adu nad
bezpec¢nost'ou humannych liekov, ktory je kompatibilny so systémom dohl'adu nad
bezpecnost'ou huméannych liekov Statneho tstavu,

e) posudzovat’ z vedeckého hl'adiska zhromazdené informacie prostrednictvom
vlastného systému dohl'adu nad bezpecnost'ou huméannych liekov, moznosti prevencie
a minimalizacie rizik a prijimat’ napravné opatrenia,

f) vykonavat’ pravidelny audit svojho systému dohl'adu nad bezpe¢nost'ou huméannych
liekov, pri zisteni nedostatkov uviest’ poznamku o hlavnych zisteniach auditu hlavnej
zlozky systému dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov a na zéklade tychto
zisteni zabezpecit’ vypracovanie napravnych opatreni a vykondvanie vhodného
ak¢éného planu népravy; po Uplnom vykonani ndpravnych opatreni mozno poznamku
odstranit’,

g) balit’ lieky do vonkajsich obalov a vnttornych obalov so schvdlenym oznacenim s
priloZenou pisomnou informaciou pre pouZivatel'a humanneho lieku s vyznacenym
datumom jej schvalenia,

h) sledovat’ technicky a vedecky pokrok v oblasti vyrobnych a kontrolnych postupov a
metod, aby sa humanny liek vyrabal a kontroloval v§eobecne uzndvanymi vedeckymi
postupmi a metdédami; zmeny vyplyvajlce zo sledovania technického a vedeckého
pokroku zavadzat’ aZ po ozndmeni Statnemu Ustavu alebo po schvaleni Statnym
ustavom,

1) oznamovat’ Staitnemu ustavu

1. po registracii humanneho lieku ddtum uvedenia na trh Slovenskej republiky kazdej
povolenej velkosti balenia humanneho lieku,

2. prerusenie alebo zrusenie doddvania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky
s uvedenim dovodov pred prerusenim alebo zrusenim dodavania alebo bezodkladne
po tom, ako sa o takejto skutocnosti dozvie; platnost’ tohto oznamenia, ak ide o



prerusenie dodéavania, je najviac 60 dni. Pri opakovanom oznameni znova uvedie
dévody nedostupnosti spolu s odhadovanym terminom obnovenia dodavok,

3. V pripade obnovenia dostupnosti humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov na trhu v dostatoénom mnozZstve®’®) je povinny o tejto
skuto¢nosti bezodkladne pisomne informovat Statny tstav; planované prerusenie
alebo planované zrusenie doddvania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky je
drzitel’ registracie povinny ozndmit’ Stdtnemu Ustavu najmenej dva mesiace vopred,

4. kazdé pozastavenie alebo zruSenie registracie humanneho lieku vydané v inom
State,

5. kazdu novl informéciu, ktord by mohla mat’ vplyv na hodnotenie prinosu a rizika
huméanneho lieku; tato informacia obsahuje pozitivne 1 negativne vysledky klinického
skusania alebo inych $tadii pre vsetky indikécie a kazdu ciel'ovu skupinu pacientov
bez ohl'adu na to, ¢i su uvedené v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, a udaje o
spdsobe pouzivania humanneho lieku, ak sa humanny liek pouziva inym spdsobom,
ako je uvedené v rozhodnuti o registracii humanneho lieku,

6. daje o pocte dovezenych baleni huménneho lieku, ak o to Statny ustav poziada,

7. kazda nova informéciu, ktord by mohla viest' k zmene udajov obsiahnutych v
ziadosti o registraciu humanneho lieku,

8. datum obnovenia doddavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky pred
jeho obnovenim, ak ide o prerusenie podl'a bodu 2,

9. kazdé stiahnutie huménneho lieku z trhu, ktoré nariadil prislusny organ ¢lenského
Statu alebo prislusny organ v tretej krajine alebo sa takéto opatrenie prijalo
dobrovolne,

10. kazdu pisomne podanu staznost” alebo reklaméciu, ktora sa tyka kvalitativneho
nedostatku registrovaného humanneho lieku predstavujiiceho vazne riziko pre zdravie
l'udi, najneskor v nasledujuci pracovny den od prijatia st'aznosti alebo reklamécie,

11. bezodkladne vysledky vlastného presetrovania kvality registrovaného humanneho
lieku v nadvdznosti na st'aznost’ alebo reklamaciu, ktora hlasil Staitnemu ustavu podl'a
deviateho bodu,

J) oznamit’ Statnemu Ustavu zmenu registracie alebo vopred poziadat’ Statny Ustav o
schvalenie pripravovanej zmeny v registracii podla § 55 a predloZzit’ dokumentaciu o
tychto zmenach,

k) urcit’ osobu zodpovednt za
1. registraciu humanneho lieku,

2. dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov,



1) na poziadanie Statneho ustavu

1. poskytovat’ bezodkladne na analyzu vzorku humanneho lieku a referencnu latku v
mnozstve potrebnom na vykonanie kontroly,

2. bezodkladne predlozit’ tidaje, ktoré preukazujt, ze vyvazenost’ rizika a prinosu
humanneho lieku zostava priazniva,

3. predlozit’ do siedmich dni od dorucenia ziadosti kopiu hlavnej zlozky systému
dohl'adu nad bezpecnost'ou huméannych liekov,

m) uvadzat’ na trh registrovany humanny liek len pocas platnosti registracie; ak sa
registracia nepredlZzi, pozastavit’ alebo zrusit’ v spolupraci so Statnym tGstavom
uvadzanie humanneho lieku na trh,

n) na poziadanie drzitel'a povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov a drzitel'a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni alebo vo
verejnej lekarni poskytnut’ osvedéent kopiu registracie humanneho lieku, zmeny
registracie huméanneho lieku, prediZenia registracie humanneho lieku alebo zrugenia
registracie humanneho lieku,

0) poskytovat’ informécie o humdnnom lieku v stlade s idajmi uvedenymi v suhrne
charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku,

p) zodpovedat’ za Skody spdsobené registrovanym humannym liekom, ak sa pouzival
v stlade s idajmi uvedenymi v rozhodnuti o registracii humanneho lieku,

r) zabezpecit’ vystupnt kontrolu kazdej Sarze vyrobeného humanneho lieku v stlade s
kontrolnymi postupmi a metdédami schvalenymi pri jeho registracii,

s) zabezpecit, aby kazda Sarza huméanneho lieku vyrobend v inom ¢lenskom §tate bola
uvedend na trh len vtedy, ak bola vyrobend a kontrolovana v stilade s pravnymi
predpismi platnymi v danom ¢lenskom §tate a v sulade s kontrolnymi postupmi
schvalenymi pri registracii humanneho lieku; ak bola Sarza humanneho lieku
kontrolovana v inom ¢lenskom S§tate a dodava sa do Slovenskej republiky, priklada sa
k dodavke humanneho lieku sprava o vykonanej kontrole v prisluSnom ¢lenskom State
podpisana osobou zodpovednou za certifikovanie Sarzi liekov pri vyrobe humanneho
lieku,

t) zabezpecit, aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobena v tretom State bola v
Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom $tate podrobena uplnej kvalitativnej
analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieCiv a vSetkym skiSaniam alebo kontrolam
potrebnym na certifikovanie Sarzi liekov v stilade s kontrolnymi postupmi schvalenymi
pri registracii humanneho lieku; ak Sarza humanneho lieku bola kontrolovana v inom
¢lenskom State a dodava sa do Slovenskej republiky, priklada sa k dodavke
huménneho lieku sprava o vykonanej kontrole v prislusnom ¢lenskom State podpisana
osobou zodpovednou za certifikovanie Sarzi liekov pri vyrobe huméanneho lieku,



u) predkladat’ v elektronickej podobe narodnému centru na ucely verejnej kontroly
poskytovania penaznych alebo nepeniaznych plneni najneskér do 31. januara a 31. jula
kalendarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a
nepenazné plnenia za predchadzajici kalendarny polrok,

v) oznamit’ narodnému centru v lehotach podl'a pismena u), Ze nemal ziadne vydavky
na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepenazné plnenia za predchadzajtci
kalendarny polrok, ak v predchadzajicom kalenddrnom polroku nemal Ziadne vydavky
na marketing, propagaciu ani neposkytol priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti ziadne pefiazné alebo
nepenazné plnenia,

w) ozndmit’ Statnemu ustavu a agenture nové rizikd, zmenu rizik alebo zmenu vo
vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku,

x) uréit’ fyzicka osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnicku
osobu so sidlom na uzemi Slovenskej republiky splnomocnent zastupovat’ ho a konat’
v jeho mene, a prostrednictvom tejto osoby zabezpecit’ na poziadanie Stdtneho tstavu
bezodkladné poskytnutie sti¢innosti,

y) poskytovat’ ndrodnému centru iidaje v ramci Statistického zistovania v
zdravotnictve a udaje do Narodného registra zdravotnickych pracovnikov,'>®)

z) zabezpecit’ vytvorenie a prevadzkovanie informaéného systému na mimoriadne
objednévanie liekov, ktorych je drzitel'om registracie, pricom informacny systém na
mimoriadne objednavanie liekov musi poskytovat’ drzitel'ovi registracie humannych
liekov prehlad o drzitel'och povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocni¢nej lekarni, ktorym
dodal huménne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je
drzitel'om registracie; informacny systém na mimoriadne objednavanie liekov
obsahuje aj informaciu o tom, ktorym drzitel'om povolenia na velkodistribliciu
humannych liekov drzitel’ registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov dodal,

aa) technicky zabezpecit’ udrziavanie informa¢ného systému na mimoriadne
objednavanie liekov podla pismena z) v nepretrZitej prevadzke,

ab) zabezpecit’ prijimanie a potvrdzovanie objednavok humannych liekov zaradenych
v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je drzitelom registracie, prostrednictvom
informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov podl'a pismena z), a pri
jeho vypadku aj objednavok uskutocnenych inou preukazatelnou formou,

ac) dodavat humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je
drzitel'om registracie, objednané podl'a § 23 ods. 1 pism. at) s priloZzenym lekarskym
predpisom podla § 23 ods. 1 pism. au), drzitel'om povolenia na poskytovanie
lekérenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v
nemocnic¢nej lekarni alebo drzitelom povolenia na velkodistribiciu huméannych liekov
na ucel dodania huménneho lieku drZitelom povolenia na poskytovanie lekarenske;




starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnicne;j
lekarni do 24 hodin od prijatia objedndvky; to neplati, ak drzitel registracie
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych lieckov ma vo¢i drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke
verejnej lekarne alebo nemocnic¢nej lekarni pohl'addvky za dodané lieky po uplynuti
dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti alebo ak prebieha konanie o
vyradeni humanneho lieku objednaného podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au) zo zoznamu
kategorizovanych lickov podl’a osobitného predpisu,®®) alebo ak drzitel’ registracie
humanneho lieku podal oznamenie o docasnom preruseni dodavok podl'a pismena 1)
druhého bodu, ak k objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) nebol prilozeny
lekérsky predpis v anonymizovanej podobe alebo preskripény zaznam v
anonymizovanej podobe podla § 23 ods. 1 pism. au), lekarsky predpis v
anonymizovanej podobe alebo preskripény zdznam v anonymizovanej podobe podla §
23 ods. 1 pism. au) prilozeny k objednavke podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au) uz bol
pouzity na ucely dodania humanneho lieku zaraden¢ho v zozname kategorizovanych
liekov od drzitel'a jeho registracie prostrednictvom informac¢ného systému na
mimoriadne objednavanie liekov podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au), lekarsky predpis
alebo preskripény zaznam prilozeny k objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) nie
je anonymizovanym lekarskym predpisom podl'a § 2 ods. 33 alebo anonymizovanym
preskripénym zaznamom podl'a § 2 ods. 34, neobsahuje néleZitosti podla § 120 ods. 1
alebo je dovodné podozrenie, ze bol sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny,

ad) oznamit’ drzitel'ovi povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov ¢as prijatia
objednavky drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekérni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocni¢nej lekarni podla § 23 ods. 1
pism. at) s prilozenym lekarskym predpisom podla § 23 ods. 1 pism. au) pri dodani
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitelovi povolenia
na velkodistribiciu humannych liekov podl'a pismena ac),

ae) oznamit’ ministerstvu zdravotnictva tdaje o informa¢nom systéme na mimoriadne
objednavanie liekov, ktorych je drzitel'om registracie, umoznujuce drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti objednavanie humannych liekov
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a
bezodkladne ohlésit’ ministerstvu zdravotnictva kazdi zmenu tychto udajov;
ministerstvo zdravotnictva tieto udaje zverejni na svojom webovom sidle,

af) viest’ evidenciu drzitel'ov povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov a
drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnic¢nej lekdrni, ktorym dodal huménne lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov za kalendarny rok, viest’ evidenciu drzitel'ov povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢ne;j
lekérni, ktori mu vratili humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov
objednané podl'a § 23 ods. 1 pism. at), uchovavat’ ich najmenej pét rokov odo dna
dodania alebo spatného predaja huméanneho lieku zaradené¢ho v zozname
kategorizovanych liekov a na poziadanie predlozit’ tiito evidenciu alebo udaje z nej
ministerstvu zdravotnictva v elektronickej podobe umoziujlicej automatizované



spractuvanie udajov v lehote ur€enej ministerstvom zdravotnictva; evidencia musi
obsahovat’ aj ndzov dodaného a vrateného humanneho lieku zaraden¢ho v zozname
kategorizovanych liekov, kod dodaného huménneho lieku zaradené¢ho v zozname
kategorizovanych liekov a pocet dodanych a vratenych baleni,

ag) dodrziavat’ povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.??*%)

(2) Ak drzitel registracie humanneho lieku pozastavi alebo stiahne humanny liek z trhu
z dovodu jeho kvality, uc€innosti alebo bezpec¢nosti alebo dovodu, ktory je uvedeny v §
56 ods.1, je povinny bezodkladne oznamit’ Statnemu ustavu, dotknutym prislusSnym
organom ¢lenskych Statov a agenture dovody na prijatie tohto opatrenia; tdto povinnost’
sa vzt'ahuje aj na pozastavenie alebo stiahnutie humanneho lieku z trhu tretieho Statu z
dévodu jeho kvality, uc€innosti alebo bezpecnosti alebo z dovodu uvedenom v § 56
ods.1.

(3) Drzitel registracie huméanneho lieku méze

a) dodavat’ humanny liek, ktorého je drzitel'om registracie, ak dodrziava poziadavky
spravnej vel'kodistribu¢nej praxe, pri¢om nie je opravneny uctovat’ cenu obchodného
vykonu alebo sprostredkovatel'ského vykonu'®)

1. drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribiciu humannych liekov; ak ide o humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, je povinny ho dodavat’ drzitel'ovi
povolenia na vel'kodistribiciu huménnych liekov len na konecné dodanie humanneho
lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej
lekarni,

2. drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej
lekarni alebo vo verejnej lekarni,

3. poskytovatel'ovi zdchrannej zdravotnej sluzby,

4. poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti len medicindlne plyny alebo huméanny
liek, ktory obstarala zdravotna poistoviia,*®)

5. ozbrojenym sildm a ozbrojenym zborom,
6. veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornt veterinarnu ¢innost’, ')

b) oznamit informdcie tykajuce sa vyskytu neZiaducich ti¢inkov huménneho lieku
verejnosti, ak o tom vopred informoval Statny ustav; drZitel’ registracie humanneho
lieku musi zabezpecit, aby tieto informacie boli objektivne a neboli zavadzajuce.

(4) Drzitel registracie imunobiologického huméanneho lieku méZe poziadat’
ministerstvo zdravotnictva o povolenie ockovacej kampane; k ziadosti prilozi sihlasné
stanovisko

a) Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky,’)



b) Statneho ustavu,
c¢) hlavného odbornika ministerstva zdravotnictva pre epidemioldgiu.

(5) Drzitel registracie humanneho lieku nie je opravneny poskytovat’ ani prijimat’
zlavy v naturaliach, ak tento zakon alebo osobitny predpis®’*) neustanovuje inak.

(6) Drzitel'ovi registracie humanneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom
tretej osoby financovat’, sponzorovat’ alebo inak priamo alebo nepriamo financ¢ne alebo
materidlne podporovat iné ako odborné podujatie alebo tcast’ zdravotnickeho
pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje
zucastiovat’ sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo
inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporovanom drzitel'om
registracie humanneho lieku alebo tret'ou osobou na zadklade dohody uzavrete;j
drzitel'om registracie humanneho lieku. Drzitel’ registracie humanneho lieku alebo
tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel’ registracie humanneho lieku financuje,
sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporuje
odborné podujatie alebo Ucast’ zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je
povinny vystavit’ zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske peniazného alebo
nepetiazného prijmu a ticele jeho poskytnutia.')

(7) Drzitel'ovi registracie lieku sa zakazuje akoukol'vek formou priamo, nepriamo
alebo prostrednictvom tretej osoby navadzat’, podnecovat’ alebo inym spdsobom
ovplyviiovat’ predpisujuceho lekdra pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych
pomocok alebo dietetickych potravin.

(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepenazné plnenia
obsahuje udaje o vydavkoch drZitel’a registracie humanneho lieku v ¢leneni vydavky na

a) marketing,
b) propagéciu lieku,

¢) petiazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi'®¢) alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti'®?) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O udajoch o peniaznych alebo nepenaznych plneniach poskytnutych priamo alebo
nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
podla odseku 8 pism. c) a d) drzitel registracie humanneho lieku uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika,
alebo obchodné meno alebo ndzov, ak ide o poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,

b) ndzov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik
poskytuje zdravotntl starostlivost’, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu



sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ak ide o poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti,

¢) vysku a ucel penazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo lieCivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeuticke;
skupiny lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieiv, v ¢leneni
ucelu na

1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska a finan¢ného ohodnotenia
skusajaceho,

2. neintervencnu klinicka $tadiu s uvedenim mena a priezviska a financného
ohodnotenia odborného garanta,

3. Studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registréacii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tato stadiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

7. Giastnicke a registracné poplatky za icast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny ucel,

d) vysku a tcel nepenazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo liecivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeuticke;
skupiny lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lie€iv, v ¢leneni
ucelu na

1. klinické skusanie s uvedenim mena a priezviska skusajiceho; mdze uviest aj
vysku odmeny poskytnutej skiiSajucemu,

2. neintervencnu klinickua §tidiu s uvedenim mena a priezviska odborného garanta;
modze uviest’ aj vysku odmeny poskytnutej odbornému garantovi,

3. §tidiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tato Studiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,



6. odborné konzultacie,

7. ucCastnicke a registracné poplatky za ucast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné ndklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny ucel.

(10) Povinnost drzitela registracie humanneho lieku oznamovat’ narodnému centru
udaje podl'a odsekov 8 a 9 sa vzt'ahuje aj na zdravotnickeho pracovnika, ktory je s nim
v pracovnom pomere'*) na ustanoveny tyzdenny pracovny ¢as,'®") ak tento
zdravotnicky pracovnik sucasne vykonéva svoje zdravotnicke povolanie.

(11) Pri petiaznych plneniach alebo nepeiiaznych plneniach poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti nepriamo
prostrednictvom tretej osoby je drzitel’ registracie humanneho lieku povinny ozndmit’
narodnému centru aj meno a priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzickd osobu, alebo
obchodné meno alebo nazov a adresu sidla a identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnickt
osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej peiiazné alebo nepenazné plnenie
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti poskytol,
a vysku poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel’ registracie humanneho lieku poskytol
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti pefiazné
alebo nepeniazné plnenie, je povinna drzitelovi registracie humanneho lieku v lehote do
30 dni od poskytnutia pefiazného plnenia alebo nepenazného plnenia ozndmit’ v
elektronickej podobe zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatel'ov zdravotne;j
starostlivosti, ktorym bolo pefiazné alebo nepeniazné plnenie poskytnuté, v rozsahu
podl'a odsekov 8 a 9.

(13) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle tdaje
oznamen¢ drzitelom registracie humanneho lieku v rozsahu podl'a odsekov 8 a 9. Ak
zdravotnicky pracovnik alebo poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti zisti, Ze informéacie
o penaznych alebo nepeniaznych plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené
narodnym centrom na zéklade informdcie od drzitel’a registracie humanneho lieku nie
su presné, Uplné alebo pravdivé, moze podat’ ndmietku ndrodnému centru. Narodné
centrum rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od podania ndmietky. V pripade
opodstatnenosti namietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

(14) Drzitel registracie, ktorého huménny liek je zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov, je povinny splnit’ povinnosti podl'a odseku 1 pism. z) azZ ae)
do 14 dni odo dila, ked’ rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov nadobudlo vykonatel'nost’.

§ 61



Balenie a oznac¢ovanie humanneho lieku

(1) Udaje na vonkaj$om obale huméanneho licku a na vniitornom obale huméanneho
lieku musia byt v §tatnom jazyku a musia obsahovat’

a) nazov huménneho lieku, tidaj o sile lieku, udaj o lickovej forme, a ak je to potrebné,
aj udaj, ¢i je humanny liek urceny pre dojcata, pre deti alebo pre dospelych; ak
humanny liek obsahuje najviac tri lieCiva, uvedie sa medzinarodny nechraneny nazov,
ak takyto nazov neexistuje, uvedie sa bezny nazov,

b) zoznam lie¢iv humanneho lieku s pouzitim medzinarodnych nechranenych nazvov
lie¢iv a mnozstvo lieCiv v jednej davke v zavislosti od spésobu podania, v
hmotnostnych jednotkéach alebo v objemovych jednotkach,

c) liekovll formu a obsah balenia vyjadreny v hmotnostnych jednotkach, objemovych
jednotkéch alebo kusovych jednotkach,

d) pomocné latky, ktorych uvedenie na vonkajSom obale je potrebné na spravne
podanie humanneho lieku; ak je humanny liek urceny na injek¢né podanie alebo
podanie na kozu alebo do oka, musia byt uvedené vsetky pomocné latky,

e) spdsob podania a cestu podania humanneho lieku,

f) upozornenie, Ze humanny liek sa musi uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti,
g) osobitné upozornenia, ak je to potrebné kvoli lieku,

h) nesifrovany datum exspiracie uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

1) osobitné opatrenia na uchovavanie, ak existuja,

J) sposob zneskodnenia odpadu tvoren¢ho z nepouzitych humannych liekov alebo
odpadu vzniknutého z nich a odkaz na pouzivany systém zberu nepouzitych
humannych liekov,

k) meno a priezvisko, adresu bydliska drzitel’a registracie, ak ide o fyzickl osobu;
nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu drZzitela registracie, ak ide o
pravnicku osobu,

1) registracné ¢islo,
m) ¢islo vyrobnej Sarze,
n) zatriedenie huménneho lieku podl'a viazanosti jeho vydaja na lekarsky predpis,

0) tcel a navod na pouZitie humanneho lieku, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis,

p) ¢islo GTIN, ak je humanny liek nim oznaceny,



r) pri humannom homeopatickom lieku oznagenie ,, HOMEOPATICKY LIEK®,

s) pri huménnom homeopatickom lieku upozornenie odporucajlice pouzivatel'ovi
humanneho homeopatického lieku, aby sa poradil s lekarom, ak priznaky ochorenia
pretrvavaju,

t) pri radioaktivnom lieku medzinarodny symbol radioaktivity a idaj o mnozstve
radioaktivity,

u) pri tradicnom rastlinnom lieku oznacenie ,,Tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny na
indikécie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim®,

v) bezpecnostny prvok, ktory umoziuje overenie pravosti humanneho lieku,
identifikaciu jednotlivych baleni humanneho lieku a zistenie neopravnene;j
manipulacie s humannym liekom.

(2) Udaje na vonkaj$om obale huméanneho homeopatického lieku a na vnutornom
obale humanneho homeopatického lieku musia byt’ v §tatnom jazyku a musia
obsahovat’ len

a) vedecky nazov alebo liekopisny ndzov homeopatického zakladu alebo viacerych
homeopatickych zékladov a stupeii zriedenia; ak sa huménny homeopaticky liek
skladé z dvoch homeopatickych zakladov alebo viacerych homeopatickych zékladov,
mdzu sa vedecké nazvy homeopatickych zakladov nahradit’ vymyslenym nazvom,

b) meno a adresu drzitel'a registracie a pripadne vyrobcu homeopatického lieku,
¢) sposob podania, ak je to potrebné, aj cestu podania,

d) nesifrovany datum uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

e) liekova formu,

f) obsah balenia vyjadreny v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo
kusovych jednotkach,

g) osobitné opatrenia na uchovavanie, ak existuju,

h) osobitné varovanie tykajice sa humanneho homeopatického lieku, ak to je
potrebné,

1) ¢islo vyrobnej Sarze,
J) registracné Cislo,
k) oznacenie ,,Homeopaticky liek bez schvalenych terapeutickych indikacii®,

1) upozornenie, ktoré odporuca pouzivatel'ovi humanneho homeopatického lieku, aby
sa poradil s lekarom, ak priznaky ochorenia pretrvavaju.



(3) Na vnutornom obale blistrového balenia, ktory je vloZzeny do vonkajSieho obalu,
musia byt uvedené najmene;j

a) nazov huménneho lieku,

b) ndzov drzitel’a registracie humanneho lieku,
c¢) nesifrovany datum exspiracie,

d) cislo vyrobnej Sarze.

(4) Na vnutornom obale, na ktorom sa nedaju uviest’ udaje podl'a odseku 1, musia byt
uvedené tieto udaje:

a) nazov huménneho lieku,

b) spdsob podania,

¢) nesifrovany datum exspiracie,
d) ¢islo vyrobnej Sarze,

e) obsah balenia vyjadreny v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo
kusovych jednotkach.

(5) Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok nizsia ako 1 000 baleni, mozno
uvadzat’ na trh humanny liek s idajmi na vonkajSom obale humanneho lieku a na
vnutornom obale huméanneho lieku aj v inom ako Statnom jazyku. Drzitel’ registracie
takého lieku je o kazdej doddvke tohto huménneho lieku povinny informovat’ Statny
ustav.

(6) Na vonkajSom obale huméanneho lieku oznaceného podl'a odseku 1 musi byt nazov
humanneho lieku uvedeny v odseku 1 pism. a) vyjadreny aj Braillovym pismom. Ak
vonkajsi obal humanneho lieku je oznaceny okrem Statneho jazyka aj v inych jazykoch,
nazov humanneho lieku musi byt’ vyjadreny Braillovym pismom vo vSetkych jazykoch
uvedenych na vonkajSom obale; ak ma registrovanu len jednu liekova formu alebo len
jednu silu lieku, liekova forma alebo sila lieku sa nemusi na vonkajSom obale vyznacit’
Braillovym pismom.

(7) Ustanovenie odseku 6 sa nevztahuje na humanne lieky podavané pacientovi v
zdravotnickom zariadeni pocas poskytovania ustavnej zdravotnej starostlivosti a na
humanne homeopatické lieky registrované zjednoduSenym postupom podla § 50 a
oznacované podla odseku 2.

(8) Ak humanny liek nie je ur€eny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na
ojedinelé ochorenie alebo su problémy s dostupnostou huméanneho lieku alebo nastala
neocakavana situacia ohrozujuca dostupnost’ huméanneho lieku na trhu, $tatny tGstav
moze povolit’ vynimku z uvadzania tdajov na vonkajSom obale a na vnutornom obale



podla odsekov 1 az 5 alebo ich uvadzania v Staitnom jazyku a idaja podl'a odseku 6
Braillovym pismom.

(9) Na vonkajSom obale huménneho lieku
a) musi byt’ priestor uréeny na zapis predpisaného davkovania,
b) mézu byt uvedené aj obrazkové znaky,
¢) moze byt udaj o
1. cene humanneho lieku,

2. podmienkach tthrady humanneho lieku na zaklade verejného zdravotného
poistenia,

3. pravosti a identifikacii huméanneho lieku.

(10) Vonkajsi obal antidot proti vysokouc¢innym bojovym otravnym latkam urc¢enych
pre ozbrojené sily musi obsahovat’ aj oznaéenie ,,LEN PRE OZBROJENE SILY a
OZBROJENE ZBORY*.

(11) Oznacenie vonkajSieho obalu huménneho lieku bezpe¢nostnym prvkom podla
odseku 1 pism. v) sa nevzt'ahuje na

a) radioaktivne humanne lieky,

b) humanne lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, uvedené v zozname
humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekérsky predpis a ktorych vonka;jsi
obal sa neoznacuje bezpecnostnym prvkom podl'a osobitného predpisu Komisie
stanovujuceho podrobné pravidla pre bezpe¢nostné prvky,

c¢) humanne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a ktoré nie st
uvedené v zozname humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis a ktorych vonkajsi obal sa oznacuje bezpe¢nostnym prvkom podl'a osobitného
predpisu Komisie stanovujiiceho podrobné pravidla pre bezpe€nostné prvky.

(12) Statny ustav za uéelom vypracovania zoznamu podla odseku 11 pism. c)
oznamuje Komisii huménne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a
existuje u nich riziko ich falSovania.

(13) Statny tstav za u¢elom vypracovania zoznamu podl'a odseku 11 pism. b) moze
Komisiu informovat’ o humannych liekoch, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis a neexistuje u nich riziko ich falSovania.

(14) Ministerstvo zdravotnictva a Statny ustav moZu na ucely rozhodovania o thrade
huménneho lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia, dohl'adu nad
bezpecnost'ou huméannych liekov alebo farmakoepidemiologie vyuZit' informacie z
registracného systému zriadeného podl'a osobitného predpisu Komisie stanovujiceho



podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky, v ktorom su uvedené informacie o
bezpecnostnych prvkoch, ktoré umozituji overenie pravosti a identifikaciu humannych
liekov.

(15) Bezpecnostny prvok podla odseku 1 pism. v) na vonkajSom obale humanneho
lieku moZzno ¢iasto¢ne alebo uplne odstranit’ alebo prekryt’, ak

a) drzitel povolenia na vyrobu liekov overil pravost humanneho lieku, identifikaciu
jednotlivych baleni huménneho lieku a pripadnt neopravnent manipuléciu s
humannym liekom,

b) drzitel’ povolenia na vyrobu liekov nahradil bezpe¢nostny prvok podla odseku 1
pism. v) bezpec¢nostnym prvkom, ktory je rovnocenny z hl'adiska moznosti overenia
pravosti humanneho lieku, identifikacie jednotlivych baleni humanneho lieku a
zistenia neopravnenej manipulécie s humannym liekom; pri nahradeni bezpecnostného
prvku sa nesmie otvorit’ vnitorny obal huménneho lieku a

¢) o tom vopred informoval §tatny Ustav.
(16) Rovnocenny bezpecnostny prvok je bezpe¢nostny prvok, ktory

a) spiia poziadavky podl'a osobitného predpisu Komisie stanovujiceho podrobné
pravidla pre bezpe¢nostné prvky,

b) umoznuje overenie pravosti huméanneho lieku a identifikaciu jednotlivych baleni
humanneho lieku a zistenie neopravnenej manipuldcie s humannym liekom,

¢) je nahradeny v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(17) Na drzitel'a povolenia na vyrobu liekov, ktory vykonava Ciasto¢né alebo tplné
odstranenie alebo prekrytie bezpe¢nostného prvku podl'a odseku 1 pism. v) na
vonkajSom obale humédnneho lieku, sa primerane vzt'ahuje ustanovenie § 54 ods. 9.

(18) Udaje na vonkaj$om obale a na vnatornom obale humanneho liecku podl'a odsekov
1 az 4 mdzu byt okrem §tatneho jazyka aj v inom jazyku, ak obsah tychto udajov je
rovnaky.

§ 62
Pisomna informacia pre pouZivatel’a humanneho lieku

(1) Pisomna informacia pre pouzivatel'a humanneho lieku musi byt’ vypracovand v
stlade so sithrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, musi byt’ v Staitnom
jazyku a musi obsahovat’ udaje a informécie v tomto poradi:

a) identifikacné idaje, a to

1. ndzov humanneho lieku, liekovu formu, silu lieku, cestu podania huménneho lieku;
ak existuje vo viacerych liekovych formach alebo v roznej sile lieku, aj idaje o kazdej



liekovej forme alebo sile lieku, a ak je to potrebné, aj to, ¢i je humanny liek urceny
pre dojcatd, deti alebo pre dospelych,

2. farmakoterapeuticku skupinu alebo druh terapeutického t€¢inku vyjadreny textom,
ktory pacient I'ahko pochopi,

b) terapeutické indikacie,
¢) informécie potrebné vediet’ pred pouzitim humanneho lieku, a to
1. kontraindikacie,

2. primerané preventivne opatrenia, ktoré je potrebné dodrzat’ pri uzivani humanneho
lieku,

3. interakcie s inymi humannymi liekmi a iné interakcie, ktoré moézu ovplyvnit’
posobenie humanneho lieku,

4. osobitné upozornenia, ktoré musia
4.1 zohl'adnovat Specificku situdciu urCitych kategoérii pouzivatelov,

4.2 obsahovat’ udaje o moznych vplyvoch lie€by na schopnost’ viest motorové
vozidla a obsluhovat stroje,

4.3 obsahovat’ zoznam pomocnych latok, ktorych poznanie je délezité na ucelné a
bezpecné pouzitie humanneho lieku,

5. osobitné varovania,

6. opatrenia, ktoré musi prijat’ pouZivatel’ radioaktivneho lieku a pacient pocas
pripravy radioaktivneho lieku a podévania radioaktivneho lieku,

7. osobitné opatrenia na zneSkodnovanie zvySného obsahu a obalu radioaktivneho
lieku,

d) poucenie o spravnom pouZzivani huméanneho lieku, najma
1. davkovanie,
2. spdsob podavania, a ak je to potrebné, aj cestu podavania,

3. frekvenciu podéavania, ak je to potrebné, s ur¢enim vhodného casu, kedy sa
humanny liek méZe alebo musi podavat’,

) poucenie o spravnom pouzivani humanneho lieku, ak je to potrebné, ma obsahovat’
aj

1. dizku trvania lie€by humannym liekom, ak je potrebné ju obmedzit’,

2. postup pri predavkovani,



3. postup, ak sa vynecha jedna davka alebo viac davok,
4. riziko z néhleho prerusenia podavania humanneho lieku,

5. odporucanie konzultovat’ s lekarom alebo s lekarnikom problémy s pouzivanim
humanneho lieku,

f) opis neziaducich ucinkov, ktoré mézu vzniknit’ pri pouzivani humanneho lieku, a
ak je to potrebné, aj opatrenia, ako postupovat’ pri vyskyte neziaduceho ucinku,

g) odkaz na datum exspiracie humanneho lieku, ktory je uvedeny na vonkajSom obale
a vnitornom obale s

1. vystrahou nepouzivat humanny liek po uplynuti uvedeného datumu,
2. upozornenim na podmienky a sposob uchovéavania,
3. upozornenim na niektoré viditené znaky znehodnotenia,

h) kvalitativne zloZenie humanneho lieku s uvedenim lie¢iv a pomocnych latok so
slovenskymi ndzvami a kvantitativne zlozenie s uvedenim mnozstva lie¢iv v
medzinarodnych jednotkach SI ststavy,

1) vel’kost’ balenia s uvedenim mnozstva huménneho lieku v hmotnostnych
jednotkach, objemovych jednotkéach alebo kusovych jednotkach,

j) meno a priezvisko, obchodné meno a adresu bydliska drzitel’a registracie, ak ide o

zickll osobu; obchodné meno, sidlo, pravnu formu drzitel’a registracie, ak ide o
fyzick bu; obchod , sidlo, it drzitel t , ak id
pravnicku osobu,

k) meno a priezvisko alebo obchodné meno a adresu vyrobcu humanneho lieku,

1) ak je humanny liek registrovany aj v inych clenskych Statoch postupom, ktory je
uvedeny v § 57 a 58 s rdznymi ndzvami, uvedu sa aj nazvy humanneho lieku
schvalené v tychto ¢lenskych $tatoch,

m) datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel'a humanneho lieku,

n) text poucenia pacienta, aby oznamil vSetky podozrenia na neZiaduce G€inky
humanneho lieku predpisujucemu lekarovi, lekarnikovi, inému zdravotnickemu
pracovnikovi, zdravotnickemu zariadeniu, zdravotnej poistovni alebo Statnemu tstavu
s uvedenim moZnych spdsobov oznamovania.

(2) Pisomna informdcia pre pouzivatel'a humanneho lieku musi byt Citatel'nd, jasna a
zrozumitel'nd; v jej texte sa zohl'adiuju aj vysledky konzultacii s ciel'ovou skupinou
pacientov. Ako vysledky konzultacii mozno pouzit’ aj vysledky konzultécii
uskutoc¢nenych v ¢lenskych Statoch.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku musi zabezpecit', aby pisomna informacia pre
pouzivatel'a humanneho lieku bola na poziadanie organizacii pacientov dostupna aj vo



formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych. Ak vhodnym formatom pisomne;j
informacie pre pouzivatel'a humanneho lieku je pismo pre nevidiacich (Braillovo
pismo), pisomnu informaciu pre pouzivatel'a huméanneho lieku schval'uje Statny ustav v
spolupraci s organizaciou pacientov.

(4) Ustanovenie odseku 3 sa nevztahuje na lieky podavané pacientovi v
zdravotnickom zariadeni pocas ustavnej zdravotnej starostlivosti.

(5) Pisomna informacia pre pouzivatela huméanneho lieku moze obsahovat’ znaky
alebo obrazkové znaky na vysvetlenie niektorych informaécii.

(6) Pisomna informacia pre pouzivatel'a humanneho licku moze obsahovat tidaje a
informacie uvedené v odsekoch 1 az 3 okrem Statneho jazyka aj v inych jazykoch, ak sa
v nej uvadzaju rovnaké udaje a informacie.

(7) Ustanovenia odsekov 1 aZ 6 sa nevzt'ahuji na humanne lieky, ktoré nepodliehaju
registracii.

(8) Pisomna informacia pre pouzivatel'a humanneho lieku musi
a) byt vlozena do vonkajsieho obalu humanneho lieku, na ktory sa vyluc¢ne vztahuje,
b) obsahovat’ vyrazy, ktoré su zrozumiteI'né pre Siroku verejnost’.

(9) Ak humanny liek nie je ureny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na
ojedinelé ochorenie alebo su problémy s dostupnostou huméanneho lieku alebo ich
uvadzania, Statny ustav moze povolit’ vynimku z uvadzania idajov v pisomnej
informadcii pre pouzivatel'a humanneho lieku v $tatnom jazyku a udajov podla odseku 3
vo formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych alebo v pisme pre nevidiacich
(Braillovo pismo).

(10) Pisomna informécia pre pouZivatel’a tradi¢ného rastlinného lieku musi obsahovat’
informaciu o tom, ze tradicny rastlinny liek je uréeny na indikacie overené len jeho
dlhodobym pouZzivanim.

(11) Ak ide o huméanny liek, ktory je uvedeny v zozname liekov, ktoré st predmetom
d’alsieho monitorovania podl'a osobitného predpisu,®’*) pisomna informéacia pre
pouzivatel'a humanneho lieku obsahuje poznamku ,, Tento liek je predmetom d’alSieho
monitorovania.“. Pred touto poznamkou sa umiestni ¢ierny symbol uvedeny v
osobitnom predpise®’") a za touto pozndmkou nasleduje $tandardizovany text poucenia
podl'a odseku 1 pism. n).

(12) Pisomna informécia pre pouZzivatel'ov imunobiologického lieku musi obsahovat
informaciu o pritomnosti chemickych latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a
latky toxické pre nervovy systém, najma ortuti pritomnej vo forme jej zlic¢eniny —
thiomersalu, hlinika pritomného vo forme jeho zli€enin a formaldehydu a jeho
zlucenin, a o ich kvantitativnom obsahu v jednej davke liekovej formy vratane udajov o
pritomnosti a o kvantitativnom obsahu latok pouzitych na inaktivaciu povodcu a



povolené limity tychto latok na kilogram hmotnosti ¢loveka a defi. Dalej musi
obsahovat’ informaciu o pritomnosti geneticky modifikované¢ho organizmu.

(13) Ak sa imunobiologicky liek podéva pacientovi v zdravotnickom zariadeni,
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov poskytne pacientovi alebo jeho zdkonnému
zastupcovi bez vyzvania oSetrujuci lekar este pred podanim imunobiologického lieku.

(14) Ak sa uvadza na trh humanny liek s idajmi na vonkajSom obale humanneho lieku
a na vnutornom obale huméanneho lieku v inom ako Statnom jazyku podl'a § 61 ods. 5,
drzitel registracie je povinny zabezpecit’ ku kazdému baleniu takého lieku pisomnu
informdciu v Stdtnom jazyku, ktora sa musi odovzdat’ pacientovi pri vydaji tohto lieku.

§ 63
Suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku

(1) Suhrn charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku musi byt v §taitnom jazyku a
musi obsahovat’ idaje a informacie v tomto poradi:

a) nazov humanneho lieku; ak existuje vo viacerych liekovych formach alebo s réznou
silou lieku, aj udaje o liekovej forme a sile lieku,

b) kvalitativne a kvantitativne zlozenie humanneho lieku s uvedenim medzinarodného
nechraneného nézvu alebo liekopisného nazvu lieciv a tych pomocnych latok, ktorych
poznanie je potrebné na spravne podanie humanneho lieku; ak ide o imunobiologicky
liek a liek s obsahom lieciva ziskaného biotechnologickym spdsobom, aj sposob
rozmnozenia mikroorganizmov alebo spdsob ziskania lie¢iva a pritomnost’ geneticky
modifikovanych mikroorganizmov alebo genetického materialu,

c) liekovt formu,
d) klinické udaje

1. terapeutické indikacie,

2. davkovanie a sposob podavania dospelym, a ak je to potrebné, aj detom,
3. kontraindikacie,

4. osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pre pouZzivanie; ak ide o
imunobiologické humanne lieky, vSetky osobitné preventivne opatrenia, ktoré maji
dodrZziavat’ osoby zaobchadzajuce s tymito liekmi a podévajuce ich pacientom, spolu s
preventivnymi opatreniami, ktoré ma dodrZiavat’ pacient,

5. interakcie s inymi humannymi liekmi a iné formy interakcii,
6. uZivanie humanneho lieku pocas tehotenstva a dojcenia,

7. t¢inky na schopnost’ viest motorové vozidlo a obsluhovat’ stroje,



8. neziaduce ucinky,

9. predavkovanie a informéacie o priznakoch, nudzovych postupoch a antidotach,
e) farmakologické vlastnosti

1. farmakodynamické vlastnosti,

2. farmakokinetické vlastnosti,

3. predklinické bezpecnostné tdaje,
f) farmaceutické udaje

1. zoznam pomocnych latok; pri imunobiologickom humannom lieku aj tidaj o
pritomnosti chemickych latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a latok
toxickych pre nervovy systém, najmé zli€eniny ortuti, hlinika a formaldehydu, a o ich
kvantitativnom obsahu v jednej davke liekovej formy, vratane iidaju o pritomnosti a
obsahu latok pouZitych na inaktivaciu pdvodcu a povolené limity tychto latok na
kilogram hmotnosti ¢loveka a den,

2. hlavné inkompatibility,

3. Cas pouzitel'nosti; ak je to potrebné, ¢as pouzitel'nosti po rekonstitiicii humanneho
lieku alebo po prvom otvoreni vnutorného obalu,

4. osobitné preventivne opatrenia na uchovavanie,
5. druh a obsah vnatorného obalu,

6. spdsob zneSkodnenia odpadu tvoreného z nepouzitych humannych liekov alebo
odpadu vzniknutého z nich a odkaz na pouzivany systém zberu nepouzitych
humannych liekov,

g) meno a priezvisko, obchodné meno a adresu bydliska drZitel'a registracie, ak ide o
fyzicka osobu; obchodné meno, sidlo, pravnu formu drZzitel'a registracie, ak ide o
pravnicku osobu,

h) registracné ¢islo,

i) datum prvej registracie humanneho lieku alebo datum prediZenia registracie
humanneho lieku,

J) datum revizie sthrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku,

k) pri radioaktivnom humannom lieku podrobné informacie o vnatornej dozimetrii
zZiarenia,

1) pri radioaktivnom humannom lieku



1. podrobné pokyny na pripravu huméanneho lieku v Case potreby radioaktivneho
huméanneho lieku a kontrolu jeho kvality a

2. udaj o najdlh$om &ase jeho uchovavania, po¢as ktorého spiiia radioaktivny
humanny liek pozadované Specifikacie,

m) text poucenia zdravotnickeho pracovnika, aby ozndmil vSetky podozrenia na
neziaduce ucinky humanneho lieku Statnemu tstavu s uvedenim moznych spésobov
oznamovania.

(2) Ak ide o genericky humanny liek registrovany v stlade s postupom uvedenym v §
49 ods. 1 pism. a), nemusia sa uvadzat’ tie Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti
referen¢ného humanneho lieku, ktoré sa tykaju indikacii alebo liekovych foriem, ktoré
boli v ¢ase uvedenia tohto generického humanneho lieku na trh v patentovej ochrane
podl’a osobitného predpisu.>?)

(3) Ak ide o huméanny liek, ktory je uvedeny v zozname liekov, ktoré st predmetom
d’alsicho monitorovania podl'a osobitného predpisu,®’*) sthrn charakteristickych
vlastnosti huménneho lieku obsahuje poznamku ,,Tento liek je predmetom d’alSieho
monitorovania.“. Pred touto poznamkou sa umiestni ¢ierny symbol uvedeny v
osobitnom predpise®’?) a za touto poznamkou nasleduje $tandardizovany text poucenia
podl'a odseku 1 pism. m).

Tradi¢né rastlinné lieky
§ 64

(1) Rastlinny liek je humanny liek, ktory obsahuje vylucne ako aktivne zloZzky jednu
alebo viac rastlinnych latok alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov, alebo jednu
alebo viac rastlinnych latok v kombinécii s jednym alebo s viacerymi rastlinnymi
pripravkami.

(2) Rastlinna latka je cela rastlina, fragmentovana alebo rezana rastlina, ¢ast’ rastliny,
riasa, pleseil alebo liSajnik v nespracovanej susenej forme alebo Cerstvom stave. Za
rastlinnd latku sa povaZuje aj exsudat, ktory nebol podrobeny Specifickému
spracovaniu. Rastlinna latka sa presne definuje pouZitou Cast’'ou rastliny a botanickym
nazvom podl'a dvoj¢lenného systému uvedenim rodu, druhu, odrody a autora.

(3) Rastlinny pripravok je pripravok ziskany spracovanim rastlinnych latok extrakciou,
destilaciou, lisovanim, frakcionaciou, purifikaciou, zahust'ovanim, fermentaciou alebo
inym spdsobom; rastlinnym pripravkom su aj rozomleté alebo na prasok rozdrvené
rastlinné latky, tinktary, extrakty, éterické oleje, Stavy ziskané lisovanim a spracované
exsudaty.

(4) Tradi¢ny rastlinny liek je rastlinny liek, ktory

a) je ur€eny na pouzivanie bez dozoru lekara na diagnostiku chordb, lie¢enie chorob
alebo monitorovanie liecby,



b) je ureny na podavanie len podl'a Specifikovaného obsahu a davkovania,
¢) je urceny na peroralne podanie alebo na vonkajsie pouzitie alebo na inhalaciu,

d) sa dlhodobo pouziva bez dozoru lekéra na diagnostiku chorob, liecenie chorob
alebo monitorovanie lie¢by podl'a poziadaviek uvedenych v § 65 ods. 1 pism. e),

e) nie je za Specifikovanych podmienok pouzivania Skodlivy; tidaje o jeho
farmakologickych ucinkoch a o jeho ucinnosti stt hodnoverne potvrdené jeho
dlhodobym pouzivanim a skisenostami.

(5) Rastlinny lieck mdéze obsahovat’ vitaminy alebo mineralne latky, ak sa preukaze, ze
ich pouzivanie na urcené indikécie je bezpecné, za predpokladu, ze ti¢inok vitaminov
alebo mineralnych latok je vedl'ajsi pri porovnani s u¢inkom rastlinnych aktivnych
zloziek.

§ 65

(1) Ziadost’ o registraciu tradi¢ného rastlinného licku sa podava podl'a § 47 ods. 1 a
okrem udajov a dokladov uvedenych v § 48 ods. 1 pism. a) azj) a m) az p) obsahuje

a) vysledky farmaceutického sktisania,

b) navrh sthrnu charakteristickych vlastnosti rastlinného lieku v §tatnom jazyku bez
klinickych tidajov podl'a § 63 ods. 1 pism. d),

c) udaje uvedené v § 64 ods. 4 pism. e), ak tradi¢ny rastlinny liek obsahuje
kombinacie uvedené v § 64 ods. 1 a 5; ak jednotlivé aktivne zlozky nie si dostatocne
zname, predkladaju sa tieto udaje aj o jednotlivych aktivnych zlozkach,

d) doklady o registracii tradi€ného rastlinného lieku v Statoch, v ktorych je tradi€ny
rastlinny liek registrovany, a podrobnosti o zamietnuti registracie tradi¢ného
rastlinného lieku v $tatoch, v ktorych bola podana Ziadost’ o registraciu tradi¢ného
rastlinného lieku, s odévodnenim zamietnutia,

e) dokaz publikovany vo vedeckych pracach o tom, Ze tradi¢ny rastlinny liek alebo
rastlinny produkt sa pouzival na liecenie najmenej 30 rokov pred datumom podania
Ziadosti o registraciu, z toho najmenej 15 rokov v ¢lenskych Statoch,

f) bibliograficky prehl'ad udajov o bezpec€nosti tradi¢ného rastlinného lieku alebo
rastlinného produktu spolu so spravou experta; na poziadanie Statneho ustavu d’alSie
udaje nevyhnutne potrebné na postidenie bezpecnosti lieku.

(2) Udaje a doklady podra odseku 1 pism. d) az f) sa nemusia predlozit, ak predmetom
ziadosti je tradi¢ny rastlinny liek, ktory obsahuje rastlinnu latku, rastlinny pripravok
alebo ich kombinéciu uvedentl v zozname rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a
ich kombinécii urenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch, ktory vydava
Komisia. Ak ide o iny tradi¢ny rastlinny liek, Statny ustav pri posudzovani ziadosti o



registraciu tradi¢ného rastlinného lieku prihliada na registraciu, ktora vydal prisluSny
organ iné¢ho ¢lenského Statu v sulade s tymto odsekom.

(3) Rovnocenny rastlinny produkt je rastlinny produkt, ktory ma rovnaké aktivne
zlozky, bez ohl'adu na pouzité pomocné latky, ma rovnaky alebo podobny pozadovany
ucinok, rovnaky obsah aktivnych zloziek, rovnaké davkovanie a rovnaku cestu podania
ako tradicny rastlinny liek, ktory je predmetom ziadosti.

(4) Poziadavka tykajuca sa dokazu o liecebnom pouzivani v priebehu 30 rokov
uvedena v odseku 1 pism. e) sa povazuje za splnentl aj vtedy, ak rastlinny produkt
nebol uvedeny na trh na zédklade povolenia; tato poziadavka je splnena aj vtedy, ak sa
pocas tohto obdobia zmensil pocet alebo obsah aktivnych zloziek v tradi¢nom
rastlinnom lieku.

(5) Ak sa rastlinny produkt pouzival v &lenskych §tatoch menej ako 15 rokov, ale spliia
poziadavky na zjednoduseny postup registracie tradi¢ného rastlinného lieku podla
odseku 1, Statny ustav postupi ziadost’ o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku aj s
dokumentéciou Vyboru pre rastlinné lieky, aby posudil, ¢i st splnené poziadavky
zjednoduseného postupu registracie tradi¢ného rastlinného lieku.

(6) Tradi¢ny rastlinny liek $tatny Gstav zaregistruje ako humanny liek, ak spina
poziadavky podl'a § 46 ods. 1, § 47 az 49.

§ 66

(1) Pri rozhodovani o Ziadosti o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku sa postupuje
podla § 52 az 56, ak d’alej nie je uvedené inak.

(2) Statny Ustav zamietne Ziadosti o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku, ak Ziadost
nie je v stilade s § 64 a 65 alebo ak

a) rastlinny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zloZenie,

b) indikécie nie su v sulade s § 64 ods. 4 pism. a),

¢) rastlinny produkt by mohol byt’ za ur¢enych podmienok pouZivania zdraviu
Skodlivy,

d) udaje o tradi€nom pouZivani sii nedostatocné, najmé ak farmakologické ucinky a
ucinnost’ rastlinného lieku nie st hodnoverne preukazané jeho dlhodobym pouZzivanim
a sklisenost’ami s pouzivanim,

e) predlozené vysledky farmaceutického skuSania nepreukdzali, Ze aktivne zlozky a
pomocné latky obsiahnuté v rastlinnom lieku a liekova forma spliiaju poziadavky na
kvalitu.

(3) Ak tradi¢ny rastlinny liek obsahuje rastlinnu latku, rastlinny pripravok alebo ich
kombindciu uvedenu v zozname rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich



kombinacii uréenych na pouZzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch podl'a § 65 ods. 2,
ustanovenia odseku 2 pism. ¢c) ad) a § 65 ods. 1 pism. d) az f) sa nepouziju.

(4) Statny ustav oznami ziadatel'ovi a Komisii a prislusnému orgénu in¢ho ¢lenského
Statu, ktory o to poziada, rozhodnutie o zamietnuti registracie tradicného rastlinného
lieku a dovody zamietnutia.

(5) Ak sa rastlinna latka, rastlinny pripravok alebo ich kombindcia vyskrtne zo
zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii uréenych na
pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch, Statny ustav povolenie o registracii
tradi¢ného rastlinného lieku obsahujuceho tuto rastlinnua latku, rastlinny pripravok
alebo ich kombinaciu vydané na zdklade ziadosti o registraciu podl'a § 65 ods. 1 a2
zrusi, ak drzitel’ registracie tradi¢ného rastlinného lieku do troch mesiacov nepredlozi
udaje a dokumenty podla § 65 ods. 1 pism. d) az f) a odseku 2 pism. ¢) a d).

(6) Statny tstav moze na el § 65 ods. 1 pism. e) poziadat’ Vybor pre rastlinné lieky,
ktory je odbornym poradnym orgédnom agentiry pre otazky stvisiace s registraciou
tradi¢nych rastlinnych liekov, o vypracovanie stanoviska o validite dokazu o
dlhodobom pouzivani tradi¢ného rastlinného licku alebo rovnocenného rastlinného
produktu. Statny tstav predlozi Vyboru pre rastlinné lieky prislusni dokumentaciu,
ktora je sti€ast'ou ziadosti o registraciu tradicného rastlinného lieku.

Treti oddiel
DohPad nad humannymi liekmi

§ 67
Kvalita humannych liekov

(1) Pri sktiSani humannych produktov a humannych liekov, pri vyrobe, priprave a
velkodistribucii humannych liekov a pri ich vydaji sa musi vytvorit’ systém
zabezpecovania kvality.

(2) Kontrola kvality humannych liekov zahffia vzorkovanie, kritérid hodnotenia kvality,
analytické, organiza¢né, dokumentacné a prepustacie postupy, ktoré zarucuju, ze
potrebné analyzy vstupnych surovin, medziproduktov, obalového materialu a hotovych
humannych liekov sa skutoéne urobili a Ze hotové humanne lieky spiiiaji poziadavky na
uvadzanie na trh.

(3) Laboratornu kontrolu kvality a posudenie bezpecnosti huméannych liekov vykonava
Statny ustav. Ak zisti neziaduce ucinky alebo ak sa kontrolou zisti nevyhovujica kvalita
huménneho lieku, Statny tstav pozastavi vydaj huménneho lieku alebo v zavaznych
pripadoch stiahne humanny liek z trhu.

(4) Statny ustav moze, ak je to odovodnené ochranou verejného zdravia,®) vyzadovat
od drzitel’a registracie imunobiologického huménneho lieku alebo humanneho lieku
vyrobeného z krvi alebo z plazmy, aby pred uvedenim tohto huméanneho lieku na trh
predlozil vzorky z kazdej Sarze na preskuSanie v $tatnom ustave alebo v kontrolnom



laboratoriu ur¢enom na tento ucel, ktoré schvalil Statny ustav; Statny ustav preskusanie
vykona do 60 dni od prijatia vzorky.

(5) Statny ustav informuje prislu$ny organ iného &lenského $tatu, v ktorom je liek
registrovany, a Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov podla osobitného predpisu') o
svojom zamere kontrolovat’ Sarze lieku.

(6) Statny ustav moze uznat’ vysledky preskusania vzorky danej $arze huméanneho lieku
uvedeného v odseku 4 vykonané prisluSnym orgdnom iného ¢lenského Statu alebo
kontrolnym laboratoriom schvalenym prislusSnym organom iného ¢lenského Statu.

§ 67a
Systém rychleho varovania

(1) Statny Gistav prevadzkuje a spravuje systém rychleho varovania na el
nepretrzitého prijimania a vyhodnocovania oznameni o podozreniach, Ze humanny liek
je falsovany, a oznadmeni o podozreniach na kvalitativne nedostatky humanneho lieku.
Systém rychleho varovania umoznuje stiahnutie humanneho lieku z trhu na zaklade
rozhodnutia Statneho tstavu.

(2) Ak existuje podozrenie, ze falSovany huménny liek alebo humanny liek, ktory ma
kvalitativne nedostatky, predstavuje vazne riziko pre zdravie I'udi, Statny ustav
bezodkladne vyda oznamenie o rychlom varovani a o jeho vydani bezodkladne
informuje drzitel’a registracie prislusného humanneho lieku, drzitel'ov povolenia na
vel'kodistribuciu liekov, drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a prisluSné organy inych ¢lenskych Statov. Ak
je predpoklad, Ze takyto humdanny liek bol vydany pacientom, Statny Gstav do 24 hodin
vykona naliehavé verejné oznamenie s cielom stiahnut’ takyto humanny liek od
pacientov. Toto naliehavé verejné oznadmenie obsahuje informaciu o podozreni, ze
humanny liek je falSovany alebo ma kvalitativne nedostatky, a informacie o suvisiacich
rizikach pre zdravie pacientov.

§ 68
VSeobecné ustanovenia o dohPade nad bezpecnost'ou humannych liekov

(1) Neziaduci ucinok humanneho lieku je reakcia na humanny liek, ktora je Skodliva a
nechcena.

(2) Zavazny neziaduci G€inok humanneho lieku je kazdy neziaduci G€¢inok humanneho
lieku, ktory sposobuje smrt’, ohrozuje zivot chorého, vyZaduje poskytovanie ustavne;j
zdravotnej starostlivosti alebo jej predizenie, vyvolava zdravotné postihnutie alebo
pracovnu neschopnost’, invaliditu chorého alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou alebo
znetvorenim.



(3) Neocakavany neziaduci u¢inok huméanneho lieku je neziaduci uc¢inok huménneho
lieku, ktorého povaha, zavaznost’ alebo dosledok nie je v zhode so sithrnom
charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku.

(4) Zneuzitie humanneho lieku je jednorazové alebo opakované umyselné a nadmerné
uzivanie humanneho lieku, ktoré je sprevadzané skodlivymi fyzickymi reakciami alebo
dusevnymi reakciami.

(5) Studia o bezpeénosti humanneho lieku po registrécii je akakol'vek $tudia, ktora sa
tyka registrovaného lieku a je vypracovana s cielom identifikovat’, opisat’ alebo
kvantifikovat’ ohrozenie bezpec¢nosti, potvrdit’ bezpecnostny profil lieku alebo odmerat’
ucinnost’ opatreni na riadenie rizik.

(6) Systém riadenia rizik je suhrn ¢innosti dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych
liekov a zadsahov urcenych na identifikdciu, charakteristiku, prevenciu alebo
minimalizéciu rizik vo vzt'ahu k humannym liekom vratane hodnotenia ti¢innosti
takychto ¢innosti a zasahov; mé zodpovedat’ identifikovanym rizikdm a potencidlnym
rizikdm humanneho lieku a potrebe idajov o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii, ktoré je potrebné podl'a potreby aktualizovat’.

(7) Plan riadenia rizik je podrobny opis systému riadenia rizik.

(8) Systém dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov je systém, ktory pouzivaju
drzitelia registracie humanneho lieku a prislusné organy clenskych $tatov pri plneni tiloh
a povinnosti dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov, zamerany na monitorovanie
bezpecnosti registrovaného humanneho lieku a detekciu akejkol'vek zmeny vo
vyvazenosti pomeru rizika a prinosu humanneho lieku. Systém dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov sliZi na zhromaZzd’ovanie informacii o rizikach
humannych liekov z hl'adiska zdravia pacientov a zdujmov verejného zdravia. Tieto
informécie sa tykaju najmé neziaducich G¢inkov spdsobenych pouzitim humanneho
lieku v sulade s podmienkami registracie humanneho lieku, ako aj s pouzitim
humanneho lieku nad rdmec podmienok registracie humanneho lieku a neziaducich
ucinkov spojenych s expoziciou v zamestnani.

(9) Hlavna zlozka systému dohl'adu nad bezpe¢nostou humannych liekov je podrobny
opis systému dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov, ktory vyuzivaji drzitelia
registracie humanneho lieku, ak ide o jeden alebo viac registrovanych humannych
liekov. Podrobnosti tykajice sa hlavnej zloZky systému dohl'adu nad bezpecnost'ou
humannych liekov st ustanovené v osobitnom predpise.’®)

(10) Spravna farmakovigilan¢na prax je subor poziadaviek a pokynov na prevenciu,
detekciu a posudenie neziaducich ucinkov, ktorych cielom je prevencia poSkodenia z
neziaducich reakcii vzniknutych z pouzivania registrovanych liekov alebo z pracovne;j
expozicie a podpora bezpecného a efektivneho pouzivania liekov.

(11) Statny ustav prevadzkuje a spravuje systém dohladu nad bezpeénost'ou
humannych liekov na ucely plnenia tloh tykajucich sa dohl'adu nad bezpe¢nostou
humannych lickov. Statny ustav vykonava pravidelny audit svojho systému dohladu nad



bezpecnost'ou humannych liekov a vysledky auditu oznamuje Komisii kazdé dva roky
od oznamenia vysledkov prvého auditu.

(12) Statny ustav prostrednictvom systému dohl'adu nad bezpeénostou humannych
liekov odborne posudzuje zhromazdené informacie, zvazuje moznosti prevencie a
minimalizacie rizik. Na zaklade tychto informacii moze Statny ustav zmenit’, pozastavit’
alebo zrusit registraciu humanneho lieku.

(13) Statny tstav sa na poziadanie Komisie pod vedenim agentiiry z&astiiuje na
medzinarodnej harmonizacii a Standardizacii technickych opatreni v stvislosti s
dohl'adom nad bezpecnost'ou humannych liekov.

(14) Drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny urcit’ osobu zodpovednu za dohl'ad
nad bezpecnost'ou humannych liekov s bydliskom v niektorom ¢lenskom State a
kontaktntl osobu pre dohl'ad nad bezpec¢nostou humannych liekov v Slovenske;j
republike, ktord je podriadena osobe zodpovednej za dohl’'ad nad bezpecnostou
humannych liekov. Drzitel’ registracie humanneho lieku oznami Statnemu ustavu a
agentlire meno, priezvisko a kontaktné udaje o tychto osobach.

(15) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny

a) viest’ a na poziadanie spristupnit’ Statnemu tstavu hlavnu zlozku systému dohl'adu
nad bezpecnost'ou humannych liekov,

b) zaviest’, spravovat’ a prevadzkovat’ systém riadenia rizik pre kazdy humanny liek,

¢) monitorovat’ vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré st sucastou planu
riadenia rizik alebo ktoré su ur¢ené ako podmienky registracie huméanneho lieku podl'a
§ 53 0ds.5az7al0,

d) zistovat, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizika nezmenili, alebo ¢1 nedoslo k
zmendm vyvazenosti rizik a prinosu humannych liekov, monitorovat’ idaje dohl'adu
nad bezpecnost'ou huméannych liekov a na zdklade tychto zisteni aktualizovat’ systém
riadenia rizik,

e) vykonavat ¢innosti suvisiace s dohl'adom nad bezpec¢nost'ou huméannych liekov v
stlade s modulmi spravnej farmakovigilan¢nej praxe.

(16) Na zaklade postidenia ozndmenia o podozreni na vyskyt zdvazného neZiaduceho
ucinku humanneho lieku $tatny Gstav méze zmenit, pozastavit’ alebo zrusit’ registraciu
humanneho lieku; bezodkladne o tom informuje agenturu, prislusné organy inych
¢lenskych Statov a drzitel'a registracie humanneho lieku.

(17) Ak statny tstav z dovodu ochrany verejného zdravia bezodkladne pozastavi
registraciu humanneho lieku, najneskor nasledujuci pracovny deii odo dila pozastavenia
registracie humanneho lieku o tom informuje agentiru, Komisiu a prislusné organy
inych ¢lenskych $tatov.



(18) Statny ustav bezodkladne oznami agentire rozhodnutie o zakaze dovozu
humanneho lieku alebo o stiahnuti humanneho lieku z trhu s uvedenim dévodov, na
zaklade ktorych rozhodol.

(19) Predpisujtci lekar, iny zdravotnicky pracovnik, poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti, osoba opravnena vydavat humanne lieky a zdravotna poistovia st
povinni bezodkladne oznamovat’ Statnemu ustavu podozrenia na neziaduce ucinky
humanneho lieku, o ktorych sa dozvedeli po registracii huméanneho lieku alebo po
povoleni terapeutického pouzitia humanneho lieku.

§ 68a

Transparentnost’ a poskytovanie informacii o dohl’ade nad bezpecnost’ou
humannych liekov

(1) Statny Gstav zriadi, prevadzkuje a spravuje vnutrostatny webovy portal o
humannych liekoch, ktory je prepojeny na eurdpsky webovy portal o humannych
liekoch zriadeny podl’a osobitného predpisu.®®®) Prostrednictvom vnutrotatneho
webového portadlu o humannych liekoch Statny ustav zverejiuje najma

a) verejné hodnotiace spravy a ich suhrny,

b) sthrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a pisomnt informaciu pre
pouzivatel'a humanneho lieku,

¢) suhrn planu riadenia rizik pre registrované humanne lieky,

d) zoznam humannych liekov, ktoré st predmetom d’alSiecho monitorovania podl'a
osobitného predpisu,®’®)

e) informacie o spésoboch oznamovania podozreni na neziaduce G¢inky huméannych
liekov Statnemu ustavu vratane webovych Strukturovanych formularov podl'a
osobitného predpisu,>®®)

f) informdcie o internetovom vydaji, ktorymi st:

1. informécie o vnutrostatnych pravnych predpisoch uplatnite'nych v oblasti
internetového vydaja vratane informacii o tom, Ze medzi ¢lenskymi §tatmi mozu
existovat’ rozdiely v triedeni liekov a v podmienkach distribucie,

2. informaécie o ucele spolocného loga,
3. zoznam 0s0b ponukajucich internetovy vydaj, ako aj adresy ich webovych stranok,

4. v§eobecné¢ informécie o rizikach spojenych s lickmi dodavanymi verejnosti
nelegalne prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti.

(2) Pred zverejnenim informacie o obavach tykajucich sa dohl'adu nad bezpecnost'ou
humannych liekov, ktoré¢ stivisia s pouzivanim huménneho lieku, je drzitel’ registracie



huméanneho lieku povinny o tom informovat’ Statny tstav, agenttiru a Komisiu. Drzitel
registracie huméanneho lieku je povinny zabezpecit’ objektivnost’ informacie urcene;j
verejnosti.

(3) Ak nie je potrebné urobit’ naliehavé verejné ozndmenia z dovodu ochrany zaujmov
verejného zdravia, Statny ustav informuje agentiru a Komisiu najneskor do 24 hodin
pred verejnym ozndmenim informacie o obavach tykajucich sa dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov. Pri zverejneni informacie tykajicej sa dohl'adu nad
bezpecnost'ou huméannych liekov §tatny ustav nezverejni osobné udaje a udaje, ktoré
tvoria predmet obchodného tajomstva, ak ich zverejnenie nie je nevyhnutné na ochranu
verejného zdravia.

§ 68b
Zaznamenavanie a oznamovanie podozreni na neZiaduce ucinky

(1) Drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny posudit’ kazdé oznamenie o
podozreni na neziaduce u¢inky humanneho lieku.

(2) Drzitel registracie huméanneho lieku je povinny oznamovat’ do databazy
Eudravigilance tie podozrenia na neziaduce u¢inky huméanneho lieku obsahujiceho
lieciva uvedené v zozname monitorovanych lieCiv a zdravotnicke;j literatury podl'a
osobitného predpisu,’*®) ktoré nie st uvedené v zdravotnickej literatiire uvedenej v
zozname monitorovanych lie¢iv a zdravotnickej literatiry. Drzitel registracie
humanneho lieku je povinny sledovat’ aj int zdravotnicku literataru.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny urcit’ postupy na ziskanie presnych
a overitelnych udajov na vedecké posudenie oznameni o podozreniach na neZiaduce
ucinky huménneho lieku, zhromazd'ovat’ oznamenia o podozreniach na neziaduce
ucinky humanneho lieku a dopliiujice informécie k tymto oznameniam a zasielat’ ich do
databazy Eudravigilance.

(4) Statny ustav a drzitel’ registracie humanneho lieku spolupracuju s agentirou a s
prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov pri zistovani duplicitnych oznameni o
podozreniach na neZiaduce uc¢inky humanneho lieku.

(5) Statny Gistav zaznamenava prostrednictvom vnutrostatneho webového portalu vietky
oznamenia o podozreni na neZiaduce u¢inky humanneho lieku, ktoré sa na tizemi
Slovenskej republiky zistia. Osoby, ktoré oznamili podozrenie na neziaduce ucinky
huménneho lieku, a drzitel’ registracie huméanneho lieku, ktorého sa ozndmenie tyka, st
povinni spolupracovat’ so Statnym ustavom pri vedeckom postudeni ozndmeni o
podozreniach na neziaduce U€¢inky humanneho lieku.

(6) Statny Gistav zasle elektronicky do databazy Eudravigilance do

a) 15 kalendarnych dni ozndmenie o podozreni na zavazné neziaduce ucinky
humanneho lieku,



b) 90 kalendarnych dni ozndmenie o podozreni na neziaduce G¢inky humanneho lieku.

(7) Statny ustav oznamenie o podozreni na neziaduce ucinky humanneho lieku spojené
s nespravnym pouzivanim huménneho lieku, ktoré mu bolo ozndmené¢, zasiela
elektronicky do databazy Eudravigilance.

§ 68¢
Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti humanneho lieku

(1) Drzitel’ registracie humanneho lieku, okrem drzitel’a registracie humanneho lieku
podla § 49 ods. 10 a 11, § 50 alebo § 66, predklada agenture periodicky aktualizovanu
spravu o bezpecnosti humanneho lieku, ktord obsahuje

a) udaje o prinose a rizikdch humanneho lieku vratane vysledkov vsetkych studii so
zretel'om na ich potencidlny vplyv na registraciu huménneho lieku,

b) vedecké postdenie vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku,

¢) udaje o pocte baleni predaného huménneho lieku, tidaje o pocte lekarskych
predpisov, ktorymi disponuje drzitel’ registracie humanneho lieku, vratane odhadu
poctu 0sdb, ktorym bol humanny liek vydany.

(2) Podkladom na vedecké posudenie vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku st
dostupné tdaje o bezpecnosti humanneho lieku vratane vysledkov klinického skuSania,
ak ide o nepovolené indikacie a nepovolené ciel'ové skupiny pacientov.

(3) Periodicky aktualizovana sprava o bezpec¢nosti humanneho lieku sa predklada
elektronicky.

(4) Drzitel registracie humanneho lieku podl'a § 49 ods. 10 a 11, § 50 alebo § 66 je
povinny predkladat’ v uréenych lehotach agenture periodicky aktualizovanil spravu o
bezpecnosti humanneho lieku, ak mal tato povinnost’ uloZent podl'a § 53 ods. 5 pism. h)
alebo ak o tom rozhodne S§tatny ustav na zaklade idajov ziskanych vykonom dohl'adu
nad bezpecnostou humannych liekov po registracii humanneho lieku alebo na zaklade

nedostatocne aktualizovanej spravy o bezpe€nosti huméanneho lieku.

(5) Ak na zaklade posudenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti
humanneho lieku z hl'adiska novych rizik, zmeny rizik alebo zmeny vo vyvazenosti rizik
a prinosu humanneho lieku je potrebné zmenit’ registraciu humanneho lieku, pozastavit
registraciu humanneho lieku alebo zrusit registraciu humanneho lieku, Statny tstav
rozhodne o zmene registracie humanneho lieku, pozastaveni registracie huméanneho
lieku alebo zruSeni registracie huméanneho lieku.

(6) Ak ide o humanny liek obsahujici rovnakeé liecivo alebo rovnakti kombindciu lieciv,
ktory je registrovany vo viacerych ¢lenskych Statoch, drzitel’ registracie humanneho
lieku méze z dovodu ochrany verejného zdravia a zabranenia duplicitného hodnotenia
alebo dosiahnutia medzinarodnej harmonizéacie pisomne poziadat’ vybor pre hodnotenie
rizik alebo koordina¢nt skupinu pre humanne lieky o vykonanie spolo¢ného hodnotenia



periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti huméanneho lieku a o urcenie
referen¢ného datumu Europskej unie, od ktorého sa vypocita harmonizovand lehota
predkladania periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku, alebo o
zmenu harmonizovanej lehoty predkladania periodicky aktualizovanej spravy o
bezpecnosti humanneho lieku.

(7) Drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny poziadat’ Statny ustav o zmenu
registracie humanneho lieku v rozsahu schvalenom v dohode koordina¢nej skupiny pre
humanne lieky alebo v odportacani vyboru pre hodnotenie rizik.

(8) Ak je Statny ustav povereny koordina¢nou skupinou pre huménne lieky vykonat’
spolo¢né hodnotenie periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku,
vypracuje do 60 dni od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti
humanneho lieku hodnotiacu spravu a zasle ju agenture a prislusnému organu iného
¢lenského Statu.

(9) Ak je vypracovanim hodnotiacej spravy povereny prislusny orgén iného ¢lenského
Statu, Statny ustav alebo drzitel’ registracie humanneho lieku moze predlozit’ svoje
pripomienky do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy agentire alebo prislusnému
organu iného ¢lenského $tatu, ktory spravu vypracoval.

(10) Ak spolo¢né hodnotenie periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti
humanneho lieku vykonava Statny tstav, hodnotiacu spravu upravi do 15 dni od
dorucenia pripomienok; hodnotiacu spravu zasle vyboru pre hodnotenie rizik.

(11) Drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny poziadat’ Statny Gistav o zmenu
registracie humanneho lieku v lehote a v rozsahu schvalenom v dohode koordinacnej
skupiny pre humanne lieky alebo rozhodnutia Komisie, ktoré je ur€ené Slovenske;j
republike; k ziadosti pripoji aktualizovany stthrn charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku a aktualizovant pisomnut informéciu pre pouZivatel'a humanneho
lieku.

(12) Statny ustav na zéklade dohody koordina¢nej skupiny pre humanne lieky alebo
rozhodnutia Komisie v urcenej lehote zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi
registraciu humanneho lieku, zrusi registraciu humanneho lieku alebo zamietne
prediZenie platnosti registracie humanneho lieku.

(13) Lehoty na predkladanie periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti
humanneho lieku po registracii urci Statny Ustav v rozhodnuti o registracii humanneho
lieku.

§ 68d
Detekcia signalov

(1) Statny ustav v spolupraci s agentiirou



a) monitoruje vysledky opatreni na minimalizéciu rizik, ktoré s sucast’ou planov
riadenia rizik a podmienok uvedenych v § 53 ods. 5 pism. d) az h), ods. 7 a 10,

b) posudzuje aktualizéciu systému riadenia rizik,

¢) monitoruje Udaje v databaze Eudravigilance na cely zistenia, ¢i existuji nové rizika
alebo ¢i sa rizik4 zmenili a ¢i maju tieto rizikd vplyv na vyvazenost’ rizik a prinosu
humanneho lieku.

(2) Statny ustav informuje agenturu, prisluSné organy Clenskych Statov a drzitel'a
registracie humanneho lieku o novych rizikéch, o zmenach rizik alebo o zmene vo
vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku.

§ 68e
Naliehavy postup Eurépskej tinie

(1) Ak na zadklade vyhodnotenia idajov vyplyvajtcich z ¢innosti dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov alebo na zédklade podnetu drzitel’a registracie
humanneho lieku vyplyvajuceho z bezpecnosti huméanneho lieku je potrebné pozastavit’
alebo zrusit registraciu humanneho lieku, zakézat dodavanie humanneho lieku,
zamietnut’ Ziadost’ o prediZenie platnosti registracie humanneho lieku, §tatny Gstav
navrhne zacatie naliechavého postupu Eurdpskej unie; informuje o tom prislusné organy
ostatnych Clenskych $tatov, agentiru, Komisiu a drzitel’a registracie humanneho lieku.

(2) Ak na zaklade vyhodnotenia udajov vyplyvajucich z ¢innosti dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov je potrebné rozhodnut’ o novej kontraindikécii, o
znizeni odporticanej davky alebo o obmedzeni indikacii humanneho lieku, Statny astav
informuje o tom prislusné organy ostatnych ¢lenskych Statov, agentiru, Komisiu a
drzitel'a registracie humanneho lieku; v informacii uvedie opatrenia, ktoré zvazuje
prijat’, a dovody ich prijatia. Statny tstav je opravneny navrhnut’ aj zalatie naliehavého
postupu Eurdpskej tnie. Ak Statny ustav nenavrhne zacatie naliehavého postupu
Eurdépskej tinie a ide o liek registrovany decentralizovanym postupom registracie
huménneho lieku a postupom vzijomného uznania registracie humanneho lieku medzi
¢lenskymi Statmi podla § 57 a 58, vec postupi koordinacnej skupine pre humanne lieky.

(3) Ak statny Ustav navrhne zacat’ naliehavy postup Eurdpskej unie, moze z dovodu
ochrany zaujmov verejného zdravia pozastavit’ registraciu humanneho lieku a zakazat
terapeutické pouzivanie prislusSného humanneho lieku az do prijatia konecného
rozhodnutia Komisie. Statny ustav o tomto rozhodnuti a o dovodoch jeho prijatia
informuje Komisiu, agenturu a prislu§né organy ostatnych ¢lenskych $tatov najneskor v
nasledujuci pracovny den.

(4) Naliehavy postup Eurdpskej unie mozno uplatnit’ na jednotlivé humanne lieky,
skupinu humannych liekov alebo na terapeutickl triedu humannych liekov.

(5) Statny ustav s navrhom na zacatie naliehavého postupu Eurdpskej unie predlozi
agenture suvisiace vedecké informacie a vykonané hodnotenia.



(6) Statny ustav zverejni navrh na zacatie nalichavého postupu Eurdpskej tinie na
vnutroStatnom webovom portali o humannych liekoch v rozsahu

a) predmet navrhu na zacatie nalichavého postupu Europskej unie predlozeny agenture,
b) nazov a zlozenie humanneho lieku,
¢) nazov lieCiva, ak je to potrebné,

d) informécia o prave drzitel'a registracie humanneho lieku, zdravotnickych
pracovnikov a verejnosti poskytnut’ agentire informacie suvisiace s nalichavym
postupom Europskej tnie a o sposobe ich poskytnutia.

(7) Drzitel registracie humanneho lieku moze pisomne predlozit’ agenture pripomienky
k ndvrhu na zacatie nalichavého postupu Europskej unie.

(8) Ak drzitel’ registracie humanneho lieku alebo ina osoba predklada informacie a
udaje k predmetu naliechavého postupu Eurdpskej unie, ktoré maju doverny charakter,
mdze poziadat’ o ich predlozenie vyboru pre hodnotenie rizik na neverejnom
prerokovani.

(9) Na zéklade opatreni prijatych v ramci naliechavého postupu Europskej tnie je drzitel
registracie humanneho lieku povinny poziadat’ Statny ustav o zmenu registracie
humanneho lieku v lehote a v rozsahu schvalenom v dohode koordina¢nej skupiny pre
humanne lieky alebo v odporacani vyboru pre hodnotenie rizik; k ziadosti pripoji
aktualizovany stihrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a aktualizovanu
pisomnu informdaciu pre pouzivatel'a humanneho lieku.

(10) Statny tstav na zaklade dohody koordinagnej skupiny pre huménne lieky alebo
rozhodnutia Komisie v rdmci naliehavého postupu Eurdpskej tinie v uréenej lehote
zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi registraciu humanneho lieku, zrusi
registraciu humanneho lieku alebo zamietne prediZenie platnosti registrécie.

§ 68f
DohPad nad Stiudiou o bezpecnosti humanneho lieku po registracii

(1) Stadiu o bezpeénosti humanneho lieku po registracii iniciuje, riadi alebo financuje
drzitel’ registracie humanneho lieku z vlastného podnetu alebo na zéklade uloZenych
povinnosti podla § 53 ods. 5 pism. d) az h) a ods. 10 a 11; jej sucastou je
zhromazd’ovanie udajov o bezpe¢nosti humanneho lieku od pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov. Na $tadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii sa
nevzt'ahuji ustanovenia § 45.

(2) Stidia o bezpeénosti humanneho lieku po registracii sa nesmie vykonavat, ak
cielom vykonania takejto Studie je podpora pouzivania huménneho lieku.



(3) Za ucast’ na Studii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii patri
zdravotnickemu pracovnikovi len nahrada za ¢as a vzniknuté naklady spojené s
vykonanim §tudie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii.

(4) Ak drzitel’ registracie humanneho lieku vykonava studiu o bezpe¢nosti huméanneho
lieku po registracii z vlastného podnetu, Statny Gstav moze ziadat’ od drzitel’a registracie
huméanneho lieku predlozenie protokolu Studie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii a spravy o pokroku prislusnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom sa Stidia o
bezpecnosti humanneho lieku po registracii vykonava.

(5) Drzitel registracie huméanneho lieku predlozi Statnemu ustavu kone¢nt spravu o
vysledkoch stidie o bezpecnosti huméanneho lieku po registracii do 12 mesiacov od jej
skoncenia.

(6) Drzitel’ registracie humanneho lieku pocas Studie o bezpec¢nosti humanneho lieku po
registracii monitoruje ziskané tidaje a posudzuje ich vplyv na vyvazenost’ rizik a prinosu
dané¢ho huménneho lieku. Informéciu, ktora moze ovplyvnit’ hodnotenie vyvazenosti
rizik a prinosu humanneho lieku, ktoré nie je uvedenad v periodicky aktualizovanej
sprave o bezpecnosti humanneho lieku, oznami Statnemu tstavu.

(7) Drzitel’ registracie humanneho lieku pred vykonanim stidie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii humanneho lieku predlozi navrh protokolu Stidie o
bezpecnosti huménneho lieku po registracii humanneho lieku

a) vyboru pre hodnotenie rizik, ak sa $tudia o bezpe¢nosti humanneho lieku po
registracii vykonava vo viacerych ¢lenskych statoch, alebo

b) Statnemu Ustavu, ak sa Studia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
vykonava len na iizemi Slovenskej republiky na zaklade vyziadania Statneho tstavu ako
podmienky registracie humanneho lieku podl'a § 53 ods. 10 alebo z vlastného podnetu
drzitel'a registracie.

(8) Statny tistav do 60 dni od predloZenia navrhu protokolu $tiidie o bezpe¢nosti
humanneho lieku po registracii vyda stanovisko. Statny Gistav nevyda sithlasné
stanovisko, ak

a) navrh protokolu stidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii podporuje
pouzivanie humanneho lieku,

b) navrh protokolu §tiidie o bezpeénosti humanneho lieku po registréacii nespia ciele
Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii alebo

¢) Studia je klinickym skuSanim, na ktoré sa vztahuji ustanovenia § 29 az 44.

(9) Po vydani suhlasného stanoviska Statneho tustavu moéze drzitel’ registracie
humanneho lieku zacat’ vykonavanie stidie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii.



(10) Ak suhlasné stanovisko k navrhu protokolu Studie o bezpecnosti humanneho lieku
po registracii vydal vybor pre hodnotenie rizik, drzitel’ registracie humanneho lieku
mdze zacat’ vykonéavanie Stidie o bezpecnosti huménneho lieku po registracii, ak zasle
schvaleny protokol stadie o bezpecnosti humanneho lieku po registrécii prisluSnym
organom clenskych Statov, v ktorych studiu o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii navrhuje vykonavat'.

(11) Drzitel’ registracie humanneho lieku moze vykonat’ zmenu protokolu stadie o
bezpecnosti humanneho lieku po registracii az na zaklade suhlasného stanoviska
Statneho ustavu alebo vyboru pre hodnotenie rizik so zmenou protokolu stidie o
bezpecnosti humanneho lieku po registracii. Drzitel’ registracie humanneho lieku
informuje prislusné organy clenskych Statov, v ktorych sa $tidia o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii vykonava, o stanovisku vyboru pre hodnotenie rizik k
navrhovanej zmene protokolu stadie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii.

(12) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny do 12 mesiacov od skoncenia
Studie o bezpe¢nosti huméanneho lieku po registracii predlozit’ organu, ktory vydal
suhlasné stanovisko, zaverecnu spravu o $tadii o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii a zaslat’ elektronicky prehl'ad vysledkov studie o bezpe¢nosti humanneho
lieku po registracii, ak prislusny orgén neurcil pisomne inu lehotu. Ak sa zdvere¢na
sprava o Studii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii predkladé Statnemu tstavu,
Statny Ustav je povinny ju bezodkladne zverejnit’ na svojom webovom sidle.

(13) Drzitel’ registracie humanneho lieku posudi, ¢i maju vysledky stidie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii vplyv na registraciu humanneho lieku, ak je to potrebné,
predlozi Statnemu ustavu ziadost’ o zmenu registracie humanneho lieku.

(14) Na zaklade vysledkov Stiidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii drzitel
registracie humanneho lieku poziada Statny Gistav o zmenu registracie huméanneho lieku
v lehote a v rozsahu schvalenom v dohode koordinac¢nej skupiny pre humanne lieky
alebo v odportcani vyboru pre hodnotenie rizik; k Ziadosti pripoji aktualizovany stthrn
charakteristickych vlastnosti huménneho lieku a aktualizovani pisomnu informéciu pre
pouzivatel'a humanneho lieku.

(15) Statny ustav na zéklade dohody koordina¢nej skupiny pre humanne lieky alebo
rozhodnutia Komisie v ur€enej lehote zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi
registraciu humanneho lieku alebo zrusi registraciu humanneho lieku.

(16) Ustanovenia odsekov 7 az 15 sa uplatiiuju, len ak ide o $tudie o bezpecnosti
huméanneho lieku po registrécii, ktoré sa vykonavaji na zaklade ulozenych povinnosti
podla § 53 ods. 5 pism. d) az h) a ods. 10.

§ 69
Dohlad nad krvou, zloZkami z krvi a transfiznymi liekmi

(1) Drzitel’ povolenia na pripravu transfiznych liekov musi mat’ zavedeny systém



a) sledovania kazdej jednotky krvi alebo z nej ziskanej zlozky z krvi alebo
transfiizneho lieku od darcu krvi alebo zlozky z krvi az po kone¢né miesto urcenia krvi
alebo zlozky z krvi alebo transfiizneho lieku prostrednictvom presnych identifikacnych
postupov vedenia evidencie a riadneho systému oznacovania, aby sa umoznilo
sledovanie umiestnenia krvi, zloziek z krvi a transfuznych liekov a Stadium spracovania
krvi a zloZiek z krvi,

b) jednoznacnej identifikécie kazdého darcu, kazdej odobratej jednotky krvi a zlozky z
krvi bez ohl'adu na zamyslany ucel jej pouzitia a identifikacie kazdého zdravotnickeho
zariadenia, ktorému je prislusna krv a zlozka z krvi dodana,

¢) evidencie kazdej prijatej jednotky krvi a zlozky z krvi bez ohl'adu na miesto jej
pripravy, miesto urCenia a ucel urcenia,

d) ziskavania presnych udajov o vsetkych odobratych jednotkéch krvi a pripravenych
zlozkach z krvi,

e) overovania, ktorym sa pri dodavani krvi a zlozky z krvi na transfaziu overt, ¢i krv
alebo zlozka z krvi bola podand na transfiziu uréenému prijemcovi, alebo ak nebola
podana na transfuziu, ¢i bola zneskodnena.

(2) Drzitel’ povolenia na pripravu transfiznych liekov uchovava na vhodnom a
¢itate'nom médiu udaje o sledovani krvi podl'a odseku 1 najmenej 30 rokov.

(3) Drzitel’ povolenia na pripravu transfuznych liekov musi mat’ zavedené postupy na

a) vedenie evidencie o transfuziach a na neodkladné oznamovanie Statnemu tstavu
vSetkych zédvaznych neziaducich reakcii, ktoré sa spozorovali u prijemcov pocas
transflizie alebo nasledne po transfuzii, ktoré mozno pripisat’ kvalite alebo bezpecnosti
krvi a zloZky z krvi, postupu darovania krvi a zloZky z krvi alebo sposobu transfiizie
krvi a zlozky z krvi,

b) oznamovanie vSetkych dolezitych informéacii o podozreniach na zdvazné neZiaduce
reakcie $taitnemu ustavu,

¢) vedenie evidencie o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach a na neodkladné
oznamovanie Statnemu ustavu vSetkych zdvaznych neziaducich udalosti, ktoré sa
spozorovali u prijemcov pocas transfizie alebo nasledne po transfuzii, ktoré mozno
pripisat’ kvalite alebo bezpecnosti krvi a zlozky z krvi alebo ktoré mézu ovplyvnit’
kvalitu alebo bezpecnost’ krvi a zloZiek z krvi.

(4) Zavazna neziaduca udalost’ na tcely zaobchadzania s krvou je kazda neocakéavana
udalost’ vzniknuté v stvislosti s odberom, skusanim, spracivanim, uskladiiovanim a
distribuciou krvi a zloziek z krvi, ktora moze viest’ k smrti, ohrozeniu zivota, invalidite,
obmedzeniu pacienta alebo jej vysledkom je poskytovanie stavnej zdravotnej
starostlivosti alebo jej prediZenie alebo vznik ochorenia.



(5) Zavazna neziaduca reakcia na ucely zaobchadzania s krvou je neoCakavana reakcia
darcu alebo pacienta spojena s odberom alebo transfziou krvi alebo zloziek z krvi,
ktora je smrtelnd, Zivot ohrozujica, invalidizujica, obmedzujtca alebo ktorej
vysledkom je poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti, jej prediZenie alebo vznik
ochorenia.

(6) Drzitel’ povolenia na pripravu transfuznych liekov oznamuje a predkladé Statnemu
ustavu

a) dolezité informacie o zdvaznych neziaducich reakciach,
b) dolezité informacie o zdvaznych neziaducich udalostiach,
¢) kazdy pripad prenosu nakazlivych latok krvou a zlozkou z krvi,

d) opatrenia, ktoré prijal s ohl'adom na iné pritomné krvné zlozky, ktoré boli
distribuované na transfuziu alebo vo forme plazmy urcenej na frakcionaciu,

e) vysledky vyhodnotenia kazdej zdvaznej neziaducej reakcie z hl'adiska posudenia jej
pri¢in a stupna jej zavaznosti s cielom identifikovat’ pri¢iny, ktorym mozno
predchadzat’,

f) raz ro¢ne suhrnnt spravu o podozreniach na zavazné neziaduce reakcie a vysledkoch
ich vyhodnotenia,

g) raz ro¢ne do 30. aprila nasledujuceho kalendarneho roka vyro¢nu spravu
58d
).

transfuziologického zariadenia
(7) Na dovoz krvi a zloziek z krvi z tretich Statov sa primerane vzt'ahuji ustanovenia
odsekov 1 az3 a 6.

(8) Statny tistav predklad4 Komisii kazdy rok k 30. junu nasledujticeho kalendarneho
roka vyro¢nu spravu o zavaznych neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich
udalostiach.

(9) Statny ustav si s prislusnymi organmi inych élenskych $tatov vzajomne oznamuje
dolezité informacie o zavaznych neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich
udalostiach s cielom zarucit’, aby sa krv alebo zloZky z krvi, pri ktorych sa zistilo alebo
sa predpokladd poSkodenie, stiahli z pouZivania a zneSkodnili.

§70
Vyvoz 'udskej plazmy

(1) Vyvoz l'udskej plazmy je moZzny len na zdklade povolenia, ktoré vydava
ministerstvo zdravotnictva.

(2) Ziadatel'om o vydanie povolenia na vyvoz 'udskej plazmy méze byt len dritel
povolenia na



a) pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu alebo

b) vyrobu humannych liekov, ak na zaklade zmluvy nadobtida 'udskt plazmu, ktora
odobral drzitel’ povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu.

(3) Ministerstvo zdravotnictva povolenie na vyvoz l'udskej plazmy vyda, ak v odseku 4
nie je uvedené inak, ak ziadatel’ uvedeny v odseku 2

a) cestnym vyhlasenim odborného zastupcu za zabezpeCovanie kvality transfuznych
liekov preukaze, ze 'udska plazma odobratd predo diiom podania ziadosti o vyvoz,
ktora ma byt predmetom vyvozu (d’alej len ,,vyvéazana 'udska plazma*), bola odobrata
v sulade s § 69,

b) predlozi estné vyhlasenie drzitel'a povolenia na pripravu transfuznych liekov v
plnom rozsahu, ktory vyvazanu l'udska plazmu odobral, Ze vyvédzana 'udska plazma je
nadbytocné a nemdze byt pouzita na terapeutické ucely pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti v zariadeni na poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti, na
prevadzkovanie ktorého ma drzitel’ povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom
rozsahu vydané povolenie,

¢) kopiou zmluvy alebo inym spdsobom preukaze, ze vyvazana l'udska plazmu
priemyselne spracuje drzitel’ povolenia na vyrobu liekov z l'udskej plazmy, ktory je
drzitel'om registracie lieku vyrobeného z I'udskej plazmy zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo ktory vyrdba lieky vyrobené z l'udskej plazmy pre
takého drzitel'a registracie alebo vyraba lieky vyrobené z 'udskej plazmy registrované
podl'a § 46 ods. 1, ktoré nie st zaradené v zozname kategorizovanych liekov a su
pouzivané na terapiu v ustavnych zdravotnickych zariadeniach v Slovenskej republike;
osvedcena kopia povolenia na vyrobu liekov z 'udskej plazmy vydaného prisluSnym
organom ¢lenského Statu musi byt’ sucastou Ziadosti o povolenie na vyvoz l'udske;j
plazmy.

(4) Ministerstvo zdravotnictva povolenie nevyda, ak nie st splnené podmienky podl'a
odseku 3, alebo ak zisti, Ze vyvazanl l'udsku plazmu je potrebné pouzit’ na terapeutické
ucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike.

(5) Povolenie na vyvoz l'udskej plazmy obsahuje okrem udajov podl'a § 7 ods. 6 aj tidaj
o mnozstve vyvazanej l'udskej plazmy v objemovych jednotkéch a platnost’ povolenia.
Povolenie moZno vydat’ iba na dobu urcitu a len na mnoZstvo odobratej 'udskej plazmy
uvedené v Ziadosti o povolenie na vyvoz.

(6) Drzitel’ povolenia na vyvoz l'udskej plazmy prijme opatrenia potrebné na
zabezpecenie spdtného sledovania vyvazanej l'udskej plazmy a huménnych liekov
vyrabanych z vyvazanej 'udskej plazmy.

(7) Drzitel’ povolenia na vyvoz 'udskej plazmy je na poziadanie povinny poskytnut’
ministerstvu zdravotnictva informécie o vyvezenej 'udskej plazme najmenej v rozsahu

a) objem vyvezenej 'udskej plazmy,



b) datum, ked’ bola l'udska plazma vyvezena,

¢) kod prideleny Statnym ustavom humannemu lieku, ktory bol z vyvezenej 'udske;j
plazmy vyrobeny,

d) kod prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv prideleny humannemu lieku
vyrobenému z I'udskej plazmy, ktory bol na zdklade vydaného povolenia na vyvoz
I'udskej plazmy dovezeny na tizemie Slovenskej republiky,

e) pocet baleni humanneho lieku, ktory bol z vyvezenej I'udskej plazmy vyrobeny,

f) pocet baleni huméanneho lieku vyrobeného z l'udskej plazmy, ktory bol na zaklade
vydaného povolenia na vyvoz l'udskej plazmy dovezeny na uzemie Slovenske;j
republiky.

(8) Odsek 3 pism. c¢) a odseky 6 a 7 sa nevzt'ahuju na vyvoz l'udskej plazmy, ktory
ministerstvo zdravotnictva povolilo podl'a § 128 ods. 8 pism. g).

§ 71
Europsky liekopis

(1) Eurépsky liekopis je stbor technickych poziadaviek na pripravu, vyrobu,
oznacovanie, uchovavanie lieciv, pomocnych latok, liekovych foriem a na hodnotenie
ich kvality.

(2) Eurdpsky liekopis vydava Rada Eurépy.')
§72
Slovensky farmaceuticky kodex

Slovensky farmaceuticky kodex je stibor technickych poziadaviek na pripravu,
skusanie, oznacovanie, uchovavanie, predpisovanie a vydavanie hromadne
pripravovanych liekov a individuélne pripravovanych liekov a medziproduktov na ich
pripravu.

Stvrty oddiel
Nakladanie s humannymi liekmi v zdravotnickych zariadeniach

§73
Uchovavanie humannych liekov

(1) Humanne lieky sa musia v zdravotnickych zariadeniach, ktoré ich pouZivaja pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti, uchovavat’ a podavat’ tak, aby neprislo k ich
poskodeniu, zneuzitiu alebo k poSkodeniu zdravia pacienta.

(2) Zdravotnicki pracovnici st povinni zabezpecit’ uchovavanie humannych liekov
podrla poziadaviek Slovenského farmaceutického kodexu.



(3) Zdravotna poistoviia, ktora obstarala humanne lieky podl’a osobitného predpisu,?®)
je povinna zabezpecit, aby boli dodané poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v
stlade s poziadavkami na spravnu vel’kodistribu¢nu prax a spravnu lekarensku prax a
zabezpecit', aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(4) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktorému humanne lieky obstarala zdravotna
poistoviia, je povinny zabezpecit' ich uchovavanie v sulade s poziadavkami spravne;j
lekarenskej praxe, a zabezpecit, aby nedoslo k ich poSkodeniu alebo zneuzitiu.

(5) Ustavné zdravotnicke zariadenie, ktoré nema zriadenti nemocni¢nt1 lekaren, je
povinné zabezpecit’ uchovavanie humannych liekov v stilade s poziadavkami spravne;j
lekarenskej praxe a zabezpecit', aby nedoslo k ich poSkodeniu alebo zneuzitiu.

b

(6) Spravny postup pri preprave z verejnej lekarne a uchovavani humannych liekov
pouzivanych pri poskytovani zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecit’
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti.

§ 73a

Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecit,, aby zdravotnicki
pracovnici v zdravotnickom zariadeni, ktoré prevadzkuje, pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti pouzivali len

a) registrovany humanny liek v sulade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a
humanneho lieku a so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku alebo
humanny liek povoleny podla § 46 ods. 3 a 4,

b) zdravotnicku pomdcku a diagnostickll zdravotnicku pomdcku in vitro, ktora splia
poZiadavky na uvedenie na trh v sulade s ucelom ur¢enia a ndvodom na pouZitie.

§ 74
Zneskodinovanie humannych liekov
(1) Humanne lieky sa zne$kodiiujii podla osobitného predpisu.’”)

(2) Drzitel’ povolenia sa na ucely tohto zdkona povazuje za povodcu odpadu a jeho
zneskodnenie zabezpe¢i na vlastné naklady podl’a osobitného predpisu®) okrem odpadu
uvedeného v odseku 3.

(3) Verejna lekéren je povinnd zhromazd’ovat’ huménne lieky nespotrebované
fyzickymi osobami a odovzdavat ich §tatnemu tstavu. Statny ustav sa povazuje za
povodcu tohto odpadu a zabezpeci jeho zneskodnenie na vlastné naklady podla
osobitného predpisu.>®)

(4) Drzitel povolenia a Statny ustav uchovavaji doklad o zneskodneni humannych
liekov

a) neobsahujucich omamné latky alebo psychotropné latky?) tri roky,



b) obsahujticich omamné latky alebo psychotropné latky II. skupiny a III. skupiny?)
desat’ rokov.

Piaty oddiel
Farmaceutické spolo¢nosti

§ 74a
VSeobecné poziadavky

(1) Farmaceuticka spolocnost’ je fyzicka osoba — podnikatel’ alebo pravnicka osoba,
ktora zabezpecuje registraciu, kategorizaciu, marketing alebo sprostredkovanie ndkupu
alebo predaja humannych liekov pre drzitel'a povolenia na vyrobu liekov, drzitel'a
povolenia na vel'kodistribuciu liekov, drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti alebo drzitela registracie huméanneho lieku.

(2) Lekarsky zastupca je fyzickd osoba, ktord v rdmci plnenia pracovnych tloh pre
farmaceuticka spolo¢nost’ prichddza do styku so zdravotnickymi pracovnikmi alebo
poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti (d’alej len ,,zdravotnicke stretnutia®).

(3) Farmaceuticka spolo¢nost’ je povinna pred zacatim vykonavania svojej ¢innosti
oznamit’ ministerstvu zdravotnictva tieto udaje:

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak ide o fyzickll osobu; ndzov alebo obchodné
meno, identifikacné ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak ide o pravnicku osobu,

b) druh a rozsah ¢innosti,

¢) zoznam drZitel'ov povolenia na vyrobu liekov, drzitel'ov povolenia na
velkodistribuciu liekov, drZitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
a drzitel'ov registracie humanneho lieku, pre ktorych farmaceuticka spolocnost’
vykonava ¢innost’, a adresy ich sidla,

d) zoznam humannych liekov, ktoré si predmetom ¢innosti.

(4) Ministerstvo zdravotnictva zverejiiuje na svojom webovom sidle zoznam
farmaceutickych spolo¢nosti s idajmi podl'a odseku 3.

(5) Farmaceuticka spolocnost’ je povinna bezodkladne oznamit’ ministerstvu
zdravotnictva zmenu udajov podla odseku 3.

(6) Farmaceuticka spoloc¢nost’ je povinna predkladat’ v elektronickej podobe narodnému
centru na ucely verejnej kontroly poskytovania peflaznych alebo nepeniaznych plneni
najneskor do 31. janudra a 31. jula kalendarneho roka spravu o vydavkoch na
propagaciu, marketing a na peniazné a nepetiazné plnenia za predchéadzajuci kalendarny
polrok. Ak farmaceutické spolo¢nost’ nemala v predchadzajicom kalendarnom polroku
ziadne vydavky na marketing, propagaciu ani neposkytla priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti Ziadne



penazné alebo nepenazné plnenia, je povinna v rovnakych lehotach tato skutocnost’
oznamit’ narodnému centru.

(7) Farmaceutickej spoloc¢nosti sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby
financovat’, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne
podporovat’ iné ako odborné podujatie alebo ucast’ zdravotnickeho pracovnika na inom
ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zicCastiiovat’ sa na
inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo
nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporovanom farmaceutickou spolo¢nost'ou alebo
tretou osobou na zdklade dohody uzavretej farmaceutickou spolo¢nostou.
Farmaceuticka spolo¢nost’ alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej farmaceuticka
spolo¢nost’ financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo
materidlne podporuje odborné podujatie alebo t¢ast’ zdravotnickeho pracovnika na
odbornom podujati, je povinna vystavit’ zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o
vyske peniazného alebo nepetazného prijmu a ticele jeho poskytnutia. ')

(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, vydavkoch na marketing a na pefiazné a
nepenazné plnenia obsahuje udaje o vydavkoch farmaceutickej spolo¢nosti v ¢leneni
vydavky na

a) marketing,
b) propagéciu lieku,

¢) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi'®¢) alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti'®®) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O udajoch o peniaznych alebo nepenaznych plneniach poskytnutych priamo alebo
nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
podl'a odseku 9 pism. c) a d) farmaceuticka spolo¢nost’ uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika,
alebo obchodné meno alebo ndzov, ak ide o poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik
poskytuje zdravotnu starostlivost’, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu
sidla poskytovatel'a zdravotne;j starostlivosti, ak ide o poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti,

¢) vysku a ucel peniazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj ndzov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny
lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v ¢leneni ticelu na



1. klinické skusanie s uvedenim mena a priezviska a financného ohodnotenia
sktsajuceho,

2. neintervencnu klinicka $tadiu s uvedenim mena a priezviska a finan¢ného
ohodnotenia odborného garanta,

3. Studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto studiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

7. ucastnicke a registracné poplatky za icast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné ndklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny ucel,

d) vysku a tcel nepeniazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa
plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny
lieku podl'a anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lie¢iv, v ¢leneni ucelu na

1. klinické skusanie s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
skasajuceho,

2. neintervencnu klinickd $tudiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného
ohodnotenia odborného garanta,

3. stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tato Stadiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

7. GCastnicke a registracné poplatky za ti¢ast’ na odbornych podujatiach,
8. dary,

9. cestovné néklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

10. iny ucel.



(10) Povinnost’ farmaceutickej spolocnosti oznamovat’ narodnému centru tidaje podla
odsekov 8 a 9 sa vztahuje aj na zdravotnickeho pracovnika, ktory je s nim v pracovhom
pomere'®) na ustanoveny tyzdenny pracovny &as,'®) ak tento zdravotnicky pracovnik
sucasne vykonava svoje zdravotnicke povolanie.

(11) Pri penaznych plneniach alebo nepeniaznych plneniach poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti nepriamo
prostrednictvom tretej osoby je farmaceuticka spolo¢nost’ povinna ozndmit’ narodnému
centru aj meno a priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzicka osobu, alebo obchodné
meno alebo ndzov a adresu sidla a identifikacné ¢islo, ak ide o pravnicka osobu, tretej
osoby, prostrednictvom ktorej peniazné alebo nepeniazné plnenie zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti poskytla, a vysku
poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej farmaceuticka spolocnost’ poskytla
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti pefiazné
alebo nepeniazné plnenie, je povinna farmaceutickej spoloc¢nosti v lehote do 30 dni od
poskytnutia peniazného plnenia alebo nepenazného plnenia oznamit’ v elektronickej
podobe zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti,
ktorym bolo penazné alebo nepetiazné plnenie poskytnuté, v rozsahu podla odsekov 8 a
9.

(13) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle idaje oznamené
farmaceutickou spolo¢nostou v rozsahu podl'a odsekov 8 a 9. Ak zdravotnicky
pracovnik alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti, Ze informacie o peniaznych
alebo nepeniaznych plneniach tykajice sa jeho osoby zverejnené narodnym centrom na
zéklade informécie od farmaceutickej spolo¢nosti nie st presné, uplné alebo pravdive,
moze podat’ namietku narodnému centru. Narodné centrum rozhodne o podanych
namietkach do 30 dni od podania namietky. V pripade opodstatnenosti namietok
informéacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

STVRTA CAST
VETERINARNE LIEKY
Prvy oddiel
Skiusanie a Studie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov

§ 75

Skui$anie zahtiia predklinické skusanie®®?) a klinické skusanie veterinarnych produktov
alebo veterinarnych liekov>*°) (d’alej len ,,veterinarne klinické skuiganie**). Vysledky
predklinického skuiSania a veterinarneho klinického skuSania su podkladom k Ziadosti o
vydanie povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh (d’alej len ,,registracia
veterinarneho lieku*) podl'a osobitného predpisu.>*®)

§77

Predklinické skuSanie



(1) Pracoviska, na ktorych sa predklinické skiSanie vykondva, musia mat’ materialne a
priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na vykondvanie predklinického
skusania a musia spihat’ poziadavky na spravnu laboratornu prax.>*)

(2) Predklinické skuSanie sa vykondva na zvieratach alebo na inych biologickych
systémoch. Pri predklinickom skuiSani na zvieratdch sa musia dodrziavat’ podmienky
podl’a osobitného predpisu.®)

(3) Ak st predmetom predklinického skusania veterinarne produkty, lieCiva, pomocné
latky a veterindrne lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také
organizmy obsahuju, vyZaduje sa na predklinické sktiSanie stihlas ministerstva zivotného
prostredia podl'a osobitného predpisu.*®)

Veterinarne klinické skuSanie
§78

(1) Veterinarnym klinickym skuSanim sa na cielovom druhu zvierat urcujt alebo
potvrdzujt klinické Gcinky, farmakologické Ui¢inky alebo iné farmakodynamické
ucinky, pri¢om sa preukazuje akédkol'vek ziaduca alebo neziaduca udalost’, zist'uje sa
absorpcia, distribucia, metabolizmus a vylucovanie skuSaného veterindrneho produktu a
skusaného veterinarneho lieku a hodnoti sa ich biologické dostupnost’ a biologicka
rovnocennost’.

(2) Pracoviska, na ktorych sa veterinarne klinické skusanie vykonava, musia mat’
materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie
veterinarneho klinického skusania a musia spiiiat’ poziadavky na spravnu klinicka
prax.>d)

(3) Zadavatel veterinarneho klinického sktisania (d’alej len ,,veterinarny zadavatel*) je
fyzickd osoba alebo pravnické osoba zodpovedna za zacCatie, vedenie a financovanie
veterinarneho klinického sktiSania. Veterinarny zadavatel’ sa moze dat’ zastlpit’ na
zaklade plnomocenstva vo veciach spojenych s veterinarnym klinickym sktiSanim
fyzickou osobou alebo pravnickou osobou (d’alej len ,,veterinarny splnomocneny
zastupca®). Ustanovenie veterinarneho splnomocneného zastupcu nezbavuje
veterinarneho zadavatela zodpovednosti za vykonéavanie veterindrneho klinického
skuSania. Veterinarny zadavatel” alebo jeho veterinarny splnomocneny zastupca musi
mat’ sidlo alebo bydlisko na uzemi ¢lenského Statu.

(4) Za vykonavanie veterinarneho klinického skiSania zodpoveda osoba, ktord je
uvedend v protokole veterinarneho klinického sktiSania a ktora méa odbornu spdsobilost’
podl’a osobitného predpisu®) (d’alej len ,,veterinarny skiidajuci). Veterinarny skusajuci
modze byt aj veterindrnym zadavatel'om veterinarneho klinického sktiSania. Veterindrny
skusajuci je zodpovedny za vedenie 0sob, ktoré uskutocituju veterinarne klinické
skuSanie.



(5) Veterinarne klinické skusanie sa vykonava na zdravom zvierati alebo na chorom
zvierati. Pri vykonavani veterinarneho klinického skiiSania na zvierati sa dodrzuju aj
podmienky na zaobchadzanie so zvieratami ustanovené osobitnym predpisom.>®)

(6) Veterinarne klinické skiSanie mozno vykonévat, ak ustav kontroly veterinarnych
lieCiv vyda povolenie na veterinarne klinické skusanie.

(7) Veterinarne klinické skusanie sa vykonava podla protokolu veterindrneho
klinického sktSania, ktory obsahuje ciel’ a navrh veterinarneho klinického skuSania,
kritérid zarad’ovania zvierat do veterinarneho klinického skusania, kritéria vyrad’ovania
zvierat z veterinarneho klinického skuSania, metédy monitorovania a vedenia
veterinarneho klinického sktisania, poziadavky na uchovavanie skiSan¢ho
veterinarneho produktu alebo skusaného veterinarneho lieku a na manipuléciu s nimi,
metddy Statistického hodnotenia a sposob zverejiiovania ziskanych vysledkov.

§79
Ziadost’ o povolenie veterinarneho klinického skii$ania

(1) Ziadost’ o povolenie veterindrneho klinického skusania predklada veterinarny
zadavatel’ ustavu kontroly veterinarnych lieciv.

(2) Ziadost o povolenie veterindrneho klinického skugania musi obsahovat

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je veterindrnym zadavatel'om fyzicka osoba;
nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, meno a
priezvisko, ktord je Statutarnym organom, ak je veterinarnym zadévatel'om pravnicka
osoba, a meno, priezvisko osoby zodpovednej za vyrobu alebo dovoz skiisaného
veterinarneho produktu a skiSané¢ho veterindrneho lieku,

b) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je vyrobcom sktiSaného veterinarneho
produktu a skiiSaného veterinarneho lieku fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno,
sidlo, pravnu formu a identifika¢né Cislo, ak je vyrobcom skuSaného veterinarneho
produktu a skusaného veterinarneho lieku pravnické osoba,

¢) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za zabezpe€ovanie kvality
sktiSan¢ho veterindrneho produktu a skusaného veterinarneho lieku,

d) doklad o povoleni na vyrobu veterinarnych liekov v State, v ktorom sa skusany
veterinarny liek vyraba,

e) spravu o vysledkoch veterindrneho klinického sktisania, ak sa zacalo alebo
vykonalo na zéklade iného povolenia alebo v inom $tate,

f) doklad o registracii v State, v ktorom bol skiSany veterinarny produkt registrovany
ako veterinarny liek,

g) spravu o vysledkoch farmaceutického skusSania a toxikologicko-farmakologického
skusania,



h) protokol veterinarneho klinického skusania,

1) sthlasné stanovisko regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy podl'a miesta,
kde sa ma veterinarne klinické skusanie vykonat’ podla § 81 ods. 1 pism. a),

j) suhlas vlastnika zvierat podl'a § 81 ods. 1 pism. b),

k) vyhlésenie veterinarneho zadavatel’a, Zze skiiSany veterinarny produkt a skusany
veterinarny liek bol vyrobeny v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a
predlozena dokumentacia bola vypracovana v stlade s poziadavkami spravne;j
laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe,

1) képiu pisomného sthlasu ministerstva zivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia podl’a osobitného predpisu,*?) ak
skasany veterindrny produkt alebo skisany veterinarny liek obsahuje geneticky
modifikované organizmy.

§ 80
Rozhodovanie o povoleni veterinarneho klinického skuSania

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pri posudzovani ziadosti o povolenie
veterinarneho klinického skusania zist'uje, ¢i

a) veterindrny zadavatel’ navrhol dostato¢nti ochrann lehotu, ak su do veterinarneho
klinického skuSania zaradené zvieratd, z ktorych sa ziskavaja zivo¢isne produkty
uréené na vyzivu ¢loveka (d’alej len ,,potravinové zviera®); ak ide o latky, pre ktoré
neboli stanovené najvyssie limity rezidui,®') musi byt’ dodrzana ochrann4 lehota,

b) veterinarny zadavatel’ plni povinnosti vyplyvajuce z veterinarneho klinického
skuSania a ¢i vytvoril podmienky na plnenie povinnosti veterinarneho skuSajiceho a
osoby vykonavajucej dohl'ad nad veterindrnym klinickym sktSanim.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv rozhodne o Ziadosti o povolenie veterinarneho
klinického skusania do 60 dni odo dia dorucenia Ziadosti.

(3) Ak ziadost’ o povolenie veterinarneho klinického skuiSania neobsahuje nalezitosti
uvedené v § 79 ods. 2, Gstav kontroly veterinarnych lieciv pisomne vyzve veterinarneho
zadavatela na doplnenie ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia
veterinarneho klinického skuSania aZ do doplnenia Ziadosti neplynie. Ak Ziadatel
ziadost’ v urcenej lehote nedoplni, konanie sa zastavi.

(4) O ziadosti o povolenie zmeny tdajov v protokole veterinarneho klinického
skuSania rozhodne ustav kontroly veterindrnych lie¢iv do 35 dni odo diia dorucenia
ziadosti.

§ 81

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv veterinarne klinické skusanie povoli, ak



a) regionalna veterinarna a potravinova sprava prislusna podl'a miesta, kde sa ma
veterinarne klinické skusanie vykonavat’, vyda stihlasné stanovisko s veterindrnym
klinickym sktsanim,

b) vlastnik zvierat da stihlas na zaradenie jeho zvierata do veterinarneho klinického
skuSania,

¢) su vysledky predklinického sktiSania s ohl'adom na uc¢innost’ veterinarneho lieku
priaznivé a

d) vedeckéa dokumentacia ku veterinarnemu klinickému skasaniu zohl'adituje suc¢asny
vedecky pokrok a technicky pokrok.

(2) Rozhodnutie o povoleni veterinarneho klinického skusania okrem tdajov
uvedenych v § 79 ods. 2 pism. a) obsahuje nazov skiiSaného veterindrneho produktu a
skusaného veterinarneho lieku, ciel’ veterinarneho klinického sktiSania, vyrobcu
skusaného veterinarneho produktu a skusaného veterinarneho lieku a veterinarneho
zadadvatel’a, ak nim nie je vyrobca, oznacenie pracoviska, meno a priezvisko
veterinarneho skusajiceho. Ak sa veterinarne klinické skuSanie vykonéva na
potravinovom zvierati, v rozhodnuti o povoleni veterinarneho klinického skusania tistav
kontroly veterinarnych lie¢iv ur¢i podmienky pre zaistenie bezpecnosti pre zvierata, pre
Cloveka a pre zZivotné prostredie pri vykonavani klinického skusania a s prihliadnutim
na navrh veterindrneho zadavatel’a ur¢i ochrannt lehotu.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv Ziadost’ o povolenie veterinarneho klinického
skiSania zamietne, ak

a) veterinarny zadavatel’ nesplia podmienky na vydanie povolenia na veterinarne
klinické skusanie,

b) skusany veterinarny produkt a skuSany veterinarny liek nie je za podmienok
veterinarneho klinického skuSania bezpecny,

c¢) podanie skiiSaného veterinarneho produktu a skusaného veterinarneho lieku
potravinovému zvierat'u moze mat nepriaznivy vplyv na potraviny ziskané z tohto
zvierat'a,

d) udaje v dokumentécii pripojenej k Ziadosti o povolenie veterinarneho klinického
skuSania neboli pravdivé,

e) predvidatel'né rizikd prevazuju nad o¢akavanymi prinosmi.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv veterinarne klinické sktiSanie pozastavi, ak sa
pocas tohto sktiSania preukaze, Ze

a) skusany veterinarny produkt a skuSany veterinarny liek nie je za podmienok
veterindrneho klinického skusania bezpecny,

b) predvidatelné rizik4 prevazuji nad ocakavanymi prinosmi.



(5) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv veterinarne klinické skusanie zrusi, ak
a) sa pocas veterinarneho klinického skiiSania preukaze, ze

1. skaSany veterinarny produkt a skiiSany veterinarny liek nie je za podmienok
veterinarneho klinického skusania bezpecny,

2. predvidatel'né rizikd prevazuju nad o¢akavanymi prinosmi,

b) sa preukaze, ze udaje v ziadosti o povolenie veterinarneho klinického sktiSania
neboli pravdivé,

¢) veterinarne klinické skusanie sa nevykonava za podmienok, na ktoré bolo
povolenie vydané,

d) veterinarny zadavatel’ alebo osoby, ktoré sa zi¢astiiuji na veterinarnom klinickom
skasani, zavaznym sposobom porusuju povinnosti uvedené v tomto zdkone alebo v
osobitnom predpise.

§ 82
Povinnosti veterinarneho zadavatela
Veterinarny zadavatel je povinny

a) vybrat’ veterinarneho skusajiceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, povahu
veterinarneho klinického skusania a na vybavenie pracoviska, v ktorom sa ma
veterinarne klinické skuSanie vykondvat’,

b) zabezpecit', aby veterinarne klinické skusanie bolo opisané v protokole
veterinarneho klinického skuSania a vykonavané v sulade s tymto protokolom,

¢) zabezpecit vykondvanie odborné¢ho dohl'adu osobou poverenou dohl'adom nad
priebehom veterinarneho klinického sktsania,

d) oznamovat’ Gstavu kontroly veterindrnych lie¢iv

1. bezodkladne aktikol'vek novu skuto¢nost’ tykajicu sa priebehu veterindrneho
klinického skusania,

2. do siedmich dni neocakavané zavazné neziaduce udalosti, ktoré sposobili smrt’
zvierata, ohrozili zviera na Zivote, sposobili zvierat'u utrpenie alebo neprimeranu
bolest’,

3. do 15 dni iné neocakavané zavazné neziaduce udalosti ako v druhom bode,

4. opatrenie prislusného organu iného $tatu, ktoré sa vzt'ahuje na skuiSany veterinarny
produkt a skuSany veterinarny liek,

5. bezodkladne prerusenie veterinarneho klinického sktiSania,



6. raz za rok priebeh veterinarneho klinického sktiSania,
7. do 60 dni skoncenie veterinarneho klinického sktiSania,

e) po skonceni veterinarneho klinického skusania predlozit’ ustavu kontroly
veterinarnych lieciv spravu o veterinarnom klinickom skusani,

f) poskytnut’ veterindrnemu skusajucemu skusany veterinarny produkt a skusany
veterinarny liek na vykonanie veterinarneho klinického skusania, ktory je vyrobeny v
sulade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe, a uchovavat’ ich vzorky,

g) zabezpecit’ po dobu 15 rokov uchovéavanie dokladov o veterinarnom klinickom
skuSani.

§83
Povinnosti veterinarneho skusajiceho
Veterinarny sktSajici je povinny
a) vykondvat veterinarne klinické skusanie v sulade s tymto zakonom,

b) zabezpecit’ bezpe¢nlil manipulaciu so skiSanym veterinarnym produktom a
skuSanym veterindrnym liekom,

¢) bezodkladne oznamit’ ustavu kontroly veterinarnych lieciv a veterinarnemu
zadavatel'ovi zavazné neziaduce udalosti, ak nie je v protokole veterinarneho
klinického skuSania uvedené inak,

d) prijat’ potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia zvierat'a vratane prerusenia
veterinarneho klinického skuSania; na prijatie takéhoto opatrenia nie je potrebné
predchadzajtice rozhodnutie tstavu kontroly veterinarnych lieciv,

e) bezodkladne oznamit’ Gstavu kontroly veterinarnych lie¢iv a veterinarnemu
zadavatelovi skutocnosti, ktoré vyznamne ovplyvituju vykondvanie veterinarneho
klinického skuSania alebo vyvolavaju zvySené riziko pre zviera,

f) zabezpecit’ po dobu 15 rokov uchovavanie dokladov o veterinarnom klinickom
skusSani,
g) zabezpecit’ dovernost’ vSetkych informaécii.

§ 83a

r W,

Poregistra¢na Stidia veterinarneho lieku

(1) Poregistranou $tidiou veterinarneho lieku®'?) (d’alej len ,,poregistraénd veterinarna
studia®) je farmakoepidemiologicka stadia alebo klinické hodnotenie vykondvané v
sulade s rozhodnutim o registracii, ktorou sa sleduje a vyhodnocuje terapeutické
pouzivanie registrovaného veterinarneho lieku pri poskytovani veterinarnej



starostlivosti, s ciel'om identifikacie alebo kvantifikacie bezpecnostného rizika vo
vzt'ahu k registrovanému veterinarnemu lieku.

(2) Pri poregistracnej veterinarnej Studii sa skuSany veterinarny liek podéva zvieratam
v stlade s podmienkami registracie pricom druh lie¢by poskytovanej zvieratdm nie je
zavisly od protokolu klinického skusania, ktory bol predlozeny pri registracii, ale
zodpoveda beznym podmienkam klinickej praxe. U zvierat zahrnutych do Studie sa
nevykonévaju ziadne dodatocné diagnostické ukony alebo sledovanie a na analyzovanie
ziskanych udajov sa pouzivaju epidemiologické metody.

(3) Poziadavky na veterinarne klinické sktiSanie a spravnu klinickt prax sa na
poregistracnu veterinarnu $tadiu nevztahuju.

(4) Poregistracnu veterinarnu $tidiu mozno uskutoc¢nit’ len na zdklade oznamenia
zadavatela o zdmere uskutocnit’ poregistracnu veterinarnu Studiu (d’alej len ,,0znamenie
poregistracnej veterinarnej Studie®) prijatého tistavom kontroly veterinarnych lieciv
pred jej zahdjenim. V oznameni poregistracnej veterinarnej Stadie zadavatel’ uvedie
udaje o zadavatel'ovi, chove, v ktorom sa poregistra¢na §tidia m4 uskutocnit’, a udaj o
predpokladanom zaciatku poregistracnej Stadie. Sucastou oznamenia poregistracne;j
veterinarnej Studie musi byt’ protokol poregistracnej veterinarnej stadie.

(5) Zadavatel’ poregistracnej veterinarnej Studie poveri osobu, ktora zodpoveda za
odborné vykonavanie poregistracnej veterinarnej Stadie s prihliadnutim na jej
kvalifikaciu a povahu $tadie. Po ukonceni poregistracnej veterinarnej Studie zadavatel’
zasiela spravu o vysledkoch $tadie ustavu kontroly veterinarnych lieciv.

(6) Oznamenie poregistracnej veterinarnej Stadie sa povazuje za prijaté a poregistracni
veterinarnu $tadiu moZno uskutocnit’, ak stav kontroly veterinarnych lie¢iv neoznami
zadavatel'ovi v lehote 60 dni od dorucenia ozndmenia poregistracnej veterinarnej studie
dovody, pre ktoré nemoZzno poregistra¢nu veterinarnu Studiu uskutocnit’.

(7) Ak ustav kontroly veterinarnych lieCiv pisomne oznami zadavatel'ovi dovody, pre
ktoré nemozno poregistracnu veterinarnu $tidiu uskuto¢nit’, zadavatel’ mo6Ze oznamenie
poregistracnej veterinarnej Stidie jedenkrat doplnit’ a odstranit’ dovody, pre ktoré
nemozno poregistracnu veterinarnu Stadiu uskutocnit’ v lehote 60 dni od dorucenia
pisomného ozndmenia dovodov ustavom kontroly veterinarnych lieCiv.

(8) Ak zadavatel’ v uvedenej lehote oznamenie poregistracnej veterinarnej Studie
nedoplni, alebo ho doplni nedostato¢ne a neodstrani dovody, pre ktoré¢ nemozno
poregistracnll veterinarnu $tidiu uskutocnit’, Gstav kontroly veterinarnych lieciv zasle
zadavatel'ovi v lehote 30 dni oznamenie o zamietnuti poregistracnej veterindrnej Studie.

(9) Ak ustav kontroly veterinarnych lieCiv po doplneni ozndmenia poregistracne;j
veterinarnej Stadie a odstraneni dovodov nemoznosti uskutocnenia poregistracne;j
veterinarnej Studie nezasle zaddvatel'ovi v lehote 30 dni ozndmenie o zamietnuti
poregistracnej veterinarnej Stidie, oznamenie poregistracnej veterinarnej Stadie sa
povazuje za prijaté a poregistracnu veterinarnu $tidiu mozno uskutocnit’.



(10) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv vyda ozndmenie o pozastaveni alebo zrueni
prebichajlicej poregistraénej veterinarnej $tudie, ak sa zisti, Ze $tudia nespliiia parametre
poregistracnej veterinarnej Studie podl'a predlozeného protokolu poregistracnej
veterinarnej Studie.

(11) Poregistra¢na veterinarna Studia sa musi zacat’ do 12 mesiacov odo dna prijatia
oznamenia poregistracnej veterinarnej Studie podl'a odseku 6 alebo 9.

Druhy oddiel
Registracia veterinarnych liekov

§ 84

(1) Veterinarne lieky vyrabané v Sarziach, ktoré su uvadzané na trh pod osobitnym
nazvom a v osobitnom baleni (d’alej len ,,hromadne vyrabany veterinarny liek*), mozno
uviest’ na trh len na zaklade udelenia registracie veterindrneho lieku,>*) ktora vydava

a) ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o

1. vnutrostatnu registraciu, decentralizovanu registraciu, vzajomné uznanie
vnutro$tatnej registracie alebo nasledné uznanie registracie v ramei postupu
vzajomného uznéavania a postupu udel’'ovania decentralizovanych registracii podl'a
osobitného predpisu,®'®)

2. registraciu veterinarneho lieku, ur¢eného pre zvieratd chované vyhradne ako
spolocenské zvierata, ktorymi st zvierata chované v akvariach alebo rybnikoch,
okrasné ryby, vtaky v klietkach, poStové holuby, zvieratd chované v terariach, malé
hlodavce, fretky a kraliky,

3. registraciu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku (§ 87) alebo

4. registraciu homeopatického veterinarneho lieku podl’a osobitného predpisu,®!€)

b) Komisia, ak ide o centralizovanu registraciu.®!9)

(2) Registracii veterindrneho lieku nepodliehaju
a) veterindrne lieky ur¢ené na vyskum a vyvoj,

b) imunologické veterinarne lieky, ktoré nie su registrované v Eurdpskej Unii, uréené
na podanie v pripade prepuknutia novej choroby®!®) alebo choroby podl'a osobitného
predpisu,’'f) ak nie st k dispozicii veterinarne lieky podl'a pismena d),

¢) imunologické veterindrne lieky, ktoré nie st k dispozicii v ramci Eurdpskej tinie na
chorobu, ktora nie je novou chorobou®'®) alebo chorobou podl’a osobitného predpisu,®'f)
ale ktora sa uz v Europskej unii vyskytuje, ak ide o individualne pripady v zaujme
zdravia zvierat, dobrych Zivotnych podmienok zvierat a verejného zdravia,

d) veterinarne lieky registrované v inom ¢lenskom $tate, ak v Slovenskej republike nie
su dostupné porovnateI'né registrované veterinarne lieky, ktoré st ur¢ené na podanie



pre jednotlivé zviera alebo skupinu zvierat, ak si to vyzaduje zdravotny stav zvierat'a
alebo stav verejného zdravia,

e) veterinarne lieky pripravované vo verejnej lekarni v sulade s pokynmi v liekopise a
ur¢ené na vydanie priamo kone¢nému pouzivatel'ovi (d’alej len ,,hromadne
pripravovany veterinarny liek*); hromadne pripravovany veterinarny liek musi byt
vydany na zaklade veterinarneho predpisu, ak je urCeny pre zvierata urCené na vyrobu
potravin,

f) veterinarne lieky pripravované individudlne vo verejnej lekarni podl'a veterindrneho
lekarskeho predpisu ur¢ené na vydaj vo verejnej lekarni, v ktorej boli pripravené pre
jednotlivé zviera alebo malu skupinu zvierat (dalej len ,,individualne pripravovany
veterinarny liek®),

g) individudlne alebo hromadne pripravované radioaktivne veterinarne lieky
pripravené v Case pouzitia vylu¢ne z registrovanych izotopovych generatorov, kitov
alebo radionuklidovych prekurzorov v sulade s pokynmi vyrobcu,

h) veterindrne autogénne vakciny,
1) veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov,
j) medziprodukty urcené na d’alSie spracovanie vyrobcom veterinarnych liekov,

k) ockovacie latky proti bojovym biologickym prostriedkom, dekontaminaéné
prostriedky a veterinarne lieky registrované v inom §tate, ktoré s ur¢ené pre sluzobné
zvieratd ozbrojenych sil nasadené v operaciach medzindrodného krizového
manazmentu,

1) biologické veterinarne lieky obsahujiice autolégne alebo alogénne bunky alebo
tkaniva, ktoré nepresli priemyselnym procesom,

m) veterinarne transfuzne lieky, ktoré nepresli priemyselnym procesom.

(3) Pouzitie veterinarnych liekov uvedenych v odseku 2 pism. a) az d) a h) povoluje
ustav kontroly veterinarnych lie€iv na zéklade Ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej
osoby, ktora bude veterinarne lieky pouzivat’ alebo ktora liecbu indikuje.

(4) Pri vyvoze zvierata do tretieho Statu mdze Ustav kontroly veterinarnych lieciv
povolit’ pouZzivanie neregistrovaného imunologického veterinarneho lieku pre jednotlivé
zviera, ak je tento liek registrovany v tretom State.

§ 85

Ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku

(1) Ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku podl'a § 84 ods. 1 pism. a) predklada
fyzicka osoba alebo pravnicka osoba Ustavu kontroly veterindrnych lie€iv; Ziadatel’ musi



mat’ bydlisko alebo sidlo v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom State a je
povinny v zZiadosti uvadzat’ presné a pravdivé udaje.

(2) Ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku sa predkladé v elektronickej podobe a
musi obsahovat’ naleZitosti podl'a osobitného predpisu,®'€) ak § 87 ods. 3 alebo § 88 ods.
2 neustanovuje inak.

(3) Ak sa veterinarny liek vyskytuje v roznych liekovych formach, ziadost” o registraciu
veterinarneho lieku sa poddva samostatne na veterinarny liek v kazdej liekovej forme.
Na kazdy veterinarny liek sa ziadost’ podava samostatne aj vtedy, ak sa veterindrny liek
odliSuje mnozstvom lieciva v jednotke hmotnosti, v jednotke objemu alebo v jednotke
delenej lickovej formy.

(4) Ak sa homeopaticky veterinarny liek odliSuje homeopatickym zakladom, ziadost’ o
registraciu homeopatického veterinarneho lieku sa poddva samostatne na kazdy
homeopaticky zaklad.

§ 87
Registracia tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku

(1) Rastlinny veterinarny liek je veterindrny liek obsahujici vylucne ako aktivne zlozky
jednu alebo viac rastlinnych latok (§ 64 ods. 2) alebo jeden alebo viac rastlinnych
pripravkov (§ 64 ods. 3), alebo jednu alebo viac rastlinnych latok v kombinacii s jednym
alebo s viacerymi rastlinnymi pripravkami.

(2) Tradi¢ny rastlinny veterinarny liek je rastlinny veterindrny liek, ktory

a) je urceny na peroralne podanie alebo na inhaléciu,

b) je ur€eny na podavanie len podl'a Specifikovaného obsahu a ddvkovania,

¢) je podavany len v sile®'™) a davkovani, ktoré zodpovedaji zvykovému pouZitiu,

d) sa moze pouzivat’ bez dohl'adu veterindrneho lekara a jeho pouzitie zodpoveda
vyhradne zvykovému pouZitiu rastlinnych liekov vo veterinarnej medicine,

e) nie je za Specifikovanych podmienok pouzivania Skodlivy; udaje o jeho
farmakologickych ti¢inkoch a o jeho G€innosti sit hodnoverne potvrdené jeho
dlhodobym pouZivanim a skisenostami a

f) obsahuje vitaminy alebo mineralne latky, ak sa preukaze, Ze ich pouZivanie na
urcené indikacie je bezpe¢né, za predpokladu, Ze ucinok vitaminov alebo mineralnych
latok je vedl'ajsi pri porovnani s u¢inkom rastlinnych aktivnych zloziek.

(3) Ziadost’ o registraciu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku musi obsahovat’

a) tidaje podl'a osobitného predpisu®'€) s vynimkou technickej dokumenticie podl'a
poziadaviek ustanovenych v osobitnom predpise,



b) dokumentaciu potrebnll na preukazanie kvality, bezpecnosti a t€innosti
veterinarneho lieku, ktora obsahuje

1. vysledky farmaceutického sktiSania,

2. navrh sthrnu charakteristickych vlastnosti rastlinného veterinarneho lieku v
$tatnom jazyku bez klinickych informacii podl’a osobitného predpisu,®!)

3. bibliograficky prehl'ad udajov o bezpecnosti tradi¢ného rastlinného veterinarneho
lieku alebo rastlinného veterinarneho produktu a jeho tc¢inkoch,

4. doklady o registracii tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku v inych Statoch, ak
je v nich registrovany, a zoznam §tatov, v ktorych je tento liek registrovany alebo ma
povolenie na uvedenie na trh v Eurdpskej unii alebo v tretich Statoch a podrobnosti o
zamietnuti, pozastaveni alebo zruSeni registracie alebo povolenia v ¢lenskych Statoch
alebo v tretich Statoch a dévody tychto rozhodnuti,

5. dokaz publikovany vo vedeckych pracach o tom, ze tradi¢ny rastlinny veterinarny
liek alebo rastlinny veterinarny produkt sa pouzival na lieCenie vo veterinarnej
medicine najmenej 30 rokov, z toho najmenej 15 rokov v €lenskych Statoch.

(4) Rovnocenny rastlinny veterinarny produkt je rastlinny produkt, ktory mé rovnaké
aktivne zloZzky, bez ohl'adu na pouzité pomocné latky, ma rovnaky alebo podobny
pozadovany ucinok, rovnaky obsah aktivnych zloziek, rovnaké davkovanie a rovnaka
cestu podania ako tradi¢ny rastlinny veterinarny liek, ktory je predmetom ziadosti.

(5) Poziadavka tykajica sa dokazu o lie€ebnom pouZzivani v priebehu 30 rokov uvedena
v odseku 3 pism. b) piatom bode sa povazuje za splnent aj vtedy, ak rastlinny produkt
nebol uvedeny na trh na zaklade povolenia; tato poziadavka je splnend aj vtedy, ak sa
pocas tohto obdobia zmensil pocet alebo obsah aktivnych zloziek v tradi¢nom
rastlinnom veterindrnom lieku.

(6) Pri rozhodovani o Ziadosti o registraciu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku
sa postupuje primerane podla § 91 az 95.

(7) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zamietne Ziadost’ o registraciu tradi¢ného
rastlinného veterinarneho lieku, ak

a) ziadost’ neobsahuje naleZzitosti podl'a odseku 3,
b) rastlinny liek nemé deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zloZenie,
¢) indikacie nie st v sulade s odsekom 2,

d) rastlinny veterinarny liek by mohol byt’ za ur¢enych podmienok pouZzivania
Skodlivy pre zdravie zvierat,



e) udaje o tradiénom pouzivani si nedostatocné, najma ak farmakologické ucinky a
ucinnost’ rastlinného lieku nie sit hodnoverne preukazané jeho dlhodobym pouZzivanim
a skusenost’ami s pouzivanim alebo

f) predlozené vysledky farmaceutického skusania nepreukdzali, ze aktivne zlozky a
pomocné latky obsiahnuté v rastlinnom lieku a liekovéa forma spliiaji poziadavky na
kvalitu.

(8) Oznacenie vonkajSiecho obalu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku musi
okrem udajov podl'a osobitného predpisul) obsahovat’ aj oznadenie ,,TRADICNY
RASTLINNY VETERINARNY LIEK*,

(9) Ak tradi¢ny rastlinny veterindrny liek uz nie je v sulade s dokladmi uvedenymi v
odseku 3, je drzitel’ rozhodnutia o registracii veterindrneho liecku povinny v lehote 180
dni odo diia, ked’ prestal spiftat’ podmienky na registraciu, poziadat’ o zmenu podmienok
registracie veterinarneho lieku®'¥) (d’alej len ,,zmena registracie veterinarneho licku*).
Ak drzitel’ rozhodnutia o registracii veterindrneho lieku nesplni povinnost’ podl'a prvej
vety, registracia tradi¢ného veterinarneho lieku zanikne prvym diiom mesiaca
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom uplynula lehota stanovena na podanie ziadosti o
zmenu registracie veterinarneho lieku.

§ 88

ZjednodusSeny postup registracie veterinarneho lieku urceného pre spoloc¢enské
Zvierata

(1) Pri registracii veterinarneho lieku uréeného pre spolocenské zvieratd podl'a
osobitného predpisu,®!!) ak ide o veterinarny liek, ktory nie je viazany na veterinarny
lekarsky predpis, Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv uplatiiuje zjednoduseny postup.

(2) Ziadost o registraciu veterinarnych liekov uréenych pre spolocenské zvierata
zjednoduSenym postupom podla odseku 1 obsahuje

a) vysledky farmaceutického skusania,
b) bibliograficky prehl’ad udajov o bezpecnosti a G€innosti veterinarneho lieku,

¢) navrh pisomnej informdacie pre pouZivatel'ov, navrh vnutorného obalu veterinarneho
lieku, ndvrh vonkajSieho obalu veterinarneho lieku a navrh sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku v Statnom jazyku,

d) doklady o registracii veterindrneho lieku v inych §tatoch, ak je v nich registrovany, a
zoznam §tatov, v ktorych je tento liek registrovany alebo méa povolenie na uvedenie na
trh v Eurdpskej nii alebo v tretich Statoch, a podrobnosti o zamietnuti, pozastaveni
alebo zruSeni registracie alebo povolenia v ¢lenskych Statoch alebo v tretich Statoch a
dovody tychto rozhodnuti.

(3) Pri posudzovani a rozhodovani o ziadosti o registraciu veterinarneho lieku ur¢eného
pre spoloCenské zvierata, pri zmene registracie veterinarneho lieku urc¢eného pre



spoloCenské zvierata a pri pozastaveni, zruseni a zmene podmienok registracie
veterinarneho lieku ur¢eného pre spolocenské zvierata sa postupuje podla § 91 az 95, ak
tento zdkon neustanovuje inak.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zamietne Ziadost o registraciu veterinarneho
lieku pre spoloCenské zvierata, ak

a) ziadost’ neobsahuje nalezitosti podl'a odseku 2,
b) veterinarny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zlozenie,
¢) veterinarny liek by mohol byt’ za ur¢enych podmienok pouzivania zdraviu skodlivy,

d) udaje o veterinarnom lieku s nedostatocné, najmé ak farmakologické ucinky,
bezpecnost’ a t¢innost’ veterindrneho lieku nie su hodnoverne preukédzané jeho
dlhodobym pouzivanim a skiisenostami s pouzivanim alebo

e) predloZzené vysledky farmaceutického skuSania nepreukézali, Ze aktivne zlozky a
pomocné latky obsiahnuté v licku a lickova forma spliiaji poziadavky na kvalitu.

§ 90
Triedenie veterinarnych liekov podla ich vydaja

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zatriedi veterinarny liek do skupiny
veterinarnych liekov podl'a sposobu jeho vydaja, ktory

a) je viazany na veterinarny lekarsky predpis,

b) je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekéarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom,

¢) nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis.

(2) Veterinarny liek sa zatriedi do skupiny veterinarnych liekov, ktorych vydaj je
viazany na osobitné tlaCivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom, ak

a) obsahuje omamnu latku II. skupiny,
b) obsahuje psychotropnu latku II. skupiny,

¢) jeho pouzitie za inych ako uréenych podmienok moze vyvolat’ vznik liekove;j
zévislosti alebo veterinarny liek predstavuje zna¢né riziko zneuzitia,

d) obsahuje nov¢ liecivo, ktorého vlastnosti nie su z hl'adiska vzniku zévislosti
jednoznacne vylacené.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pri rozhodovani o udeleni registracie
veterindrneho lieku s ohl'adom na rizika stvisiace s pouzitim prislusného veterinarneho



lieku rozhodne o pripadnom obmedzeni 0s6b, ktoré st opravnené pouzivat’ veterinarny
liek a klasifikaciu veterinarneho lieku len pre pouzitie veterinarnym lekarom.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv v stulade s podmienkami ustanovenymi v
osobitnom predpise®??) v rozhodnuti o registracii veterinarneho liecku obmedzi vydaj
veterinarneho lieku len na veterinarny lekarsky predpis a len na pouzitie veterindrnym
lekarom, ak ide o veterinarny liek

a) uréeny na eutanaziu zvierata,

b) u ktorého je vyvazenost prinosu a rizika®?®) taka, Ze pred jeho pouzitim alebo
nasledne je potrebné prijat’ také odborné opatrenia, ktoré obmedzia riziko spojené s
pouzitim veterinarneho lieku,

¢) u ktorého je pri nespravnom pouziti alebo nespradvnom stanoveni lekarskej diagnozy
zvysené riziko vyskytu zdvaznych neziaducich udalosti alebo neziaducich udalosti,
ktoré sa v suvislosti s pouzitim veterinarneho lieku vyskytnu u ¢loveka,

d) pre ktorého pouzitie je potrebna osobitna odborna sposobilost?) alebo ktorého
bezpecné pouzitie vyzaduje Specialne technické vybavenie alebo

e) u ktor¢ho je zvysené riziko jeho mozného zneuZzitia pri poskytovani veterinarne;j
starostlivosti s oh'adom na porusSenie pravidiel stanovenych organmi veterinarnej
starostlivosti v oblasti prevencie alebo rieSeni nakaz zvierat, s oh'adom na zneuZitie s
cielom zvySenia uzitkovosti zvierat alebo in¢ formy zneuzitia.

§ 91
Posudzovanie Ziadosti o vnitroStatnu registraciu veterinarneho lieku

Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv posudi Zziadost’ o vnutrotatnu registraciu
veterinarneho lieku do 30 dni od jej doru€enia a vysledok posudenia oznami ziadatel'ovi.
Ak Ziadost neobsahuje naleZitosti podl’a osobitného predpisu,®'€) ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv pisomne vyzve ziadatel'a na doplnenie Ziadosti.

Posudzovanie Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku a rozhodovanie o Ziadosti o
registraciu veterinarneho lieku

§92

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pri posudzovani Ziadosti o registraciu
veterinarneho lieku podl'a § 84 ods. 1 pism. a) a pri rozhodovani o ziadosti o registraciu
veterinarneho lieku postupuje podl'a osobitného predpisu,®*) ak § 87 ods. 2,3,7 a9, §
88 ods. 2 a 4 alebo § 91 neustanovuja inak.

(2) Ak veterinarny produkt spiiia poziadavky na kvalitny, bezpeény a u¢inny
veterinarny liek, Ustav kontroly veterinarnych lie€iv vyda ziadatel'ovi rozhodnutie o
registracii veterinarneho lieku, ktoré obsahuje



a) zatriedenie veterinarneho lieku do skupiny veterinarnych liekov podla § 90,
b) schvélenie oznacenia vonkajSieho obalu a vnutorného obalu,

¢) schvalenie pisomnej informécie pre pouzivatel'a veterinarneho lieku,

d) schvalenie suhrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(3) Rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku d’alej obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak ide o fyzicka osobu; ndzov alebo obchodné
meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné Cislo, ak ide o pravnicku osobu,

b) nazov veterinarneho lieku, pod ktorym sa registruje,
¢) liekova formu,
d) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku,
) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie veterinarneho lieku,
f) zatriedenie veterinarneho lieku podl'a sposobu vydaja,
g) udaj o tom, ¢i veterinarny liek obsahuje omamnu latku alebo psychotropnu latku,
h) registracné ¢islo veterindrneho lieku,
1) kod veterinarneho lieku prideleny ustavom kontroly veterinarnych lie€iv.
§ 93

(1) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku zapise
ustav kontroly veterinarnych lieciv veterinarny liek do zoznamu registrovanych
veterinarnych liekov a zverejni zoznam na svojom webovom sidle.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv po vydani rozhodnutia o registracii
veterinarneho lieku bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle pisomnu
informéciu pre pouZivatel'ov, sthrn charakteristickych vlastnosti a obaly ku kazdému
registrovanému veterinarnemu lieku.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zverejni hodnotiacu spravu spolu s
odovodnenim na svojom webovom sidle. Zverejnend hodnotiaca sprava obsahuje
zhrnutie, ktoré obsahuje najmi informacie o podmienkach pouZivania veterinarneho
lieku.

(4) Registracia veterinarneho lieku nezbavuje vyrobcu veterinarneho lieku a drzitel'a
registracie veterindrneho lieku zodpovednosti za pripadné Skody, ktoré vznikli pri
pouzivani veterindrneho lieku v stlade so schvalenym sthrnom charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku a s pisomnou informaciou pre pouzivatel’a veterinarneho
lieku.



§ 94
Zmena registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel’ registracie veterinarneho lieku je povinny oznamit tistavu kontroly
veterinarnych lie¢iv zmenu registracie veterinarneho lieku, ktora si nevyzaduje
posudenie,%2?) alebo vopred poziadat’ stav kontroly veterinarnych lie¢iv o schvélenie
pripravovanej zmeny registracie veterinarneho lieku, ktora si vyzaduje posudenie.
Veterinarny liek, ktory spiiia poziadavky dokumentacie predkladanej pred schvalenim
zmeny registracie veterinarneho lieku, mozno, ak nebolo v rozhodnuti o zmene
registracie veterinarneho lieku uvedené inak, nad’alej uvadzat’ na trh najdlhsSie 180 dni
od schvalenia zmeny registracie veterinarneho lieku; tento veterinarny liek sa moze
distribuovat’, predavat’ v prevadzkarni na maloobchodny predaj veterinarnych liekov,
vydavat a pouzivat’ pri poskytovani veterindrnej starostlivosti pocas ur¢eného casu
pouzitel'nosti.

(2) Navrhované zmeny oznacenia vnutorného obalu a vonkajSieho obalu veterinarneho
lieku, ktoré nestivisia so suthrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku,
poda drzitel’ registracie veterinarneho lieku ustavu kontroly veterinarnych lieciv formou
ziadosti o zmenu registracie veterinarneho lieku. Ak ustav kontroly veterinarnych lieciv
do 60 dni od dorucenia ozndmenia Ziadost’ nezamietne ani nevyzve ziadatel'a na Upravu
alebo doplnenie ziadosti, ziadatel’ m6ze zmenu vykonat’. Doplnit’ Ziadost’ na zaklade
vyzvy ustavu kontroly veterinarnych lieciv moze ziadatel’ len raz. Lehota na doplnenie
udajov je 30 dni od dorucenia vyzvy. Ak ustav kontroly veterinadrnych lieciv dostane
nevyhovujlicu odpoved’ alebo nedostane odpoved’, Ziadost’ zamietne. Ak tstav kontroly
veterinarnych lie¢iv Ziadost’ nezamietne, povazuje sa ozndmena zmena za schvalenu.
Ziadost’ musi obsahovat idaje o Ziadatelovi, d’alsie udaje o predmete Ziadosti,
odovodnenie zmeny a navrhy oznacenia na vonkajSom alebo vnitornom obale a
pisomnej informadcii pre pouZzivatelov.

§ 95
Pozastavenie, zruSenie a zmena podmienok registracie veterinarneho lieku

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zmeni registraciu veterindrneho lieku,
registraciu veterindrneho lieku pozastavi alebo zrusi, ak

a) drzitel’ registracie veterindrneho lieku poruSuje povinnosti uvedené v § 98 alebo v
osobitnom predpise,®*)

b) pouzitie veterindrneho imunologického lieku narusuje vykonavanie veterindrnych
opatreni s ohl'adom na tlmenie alebo zdoldvanie nakaz,

c) drzitel’ registracie veterinarneho lieku poziadal o pozastavenie alebo zrusenie
registracie veterinarneho lieku,

d) oznaCovanie veterinarneho lieku alebo pisomna informécia pre pouZzivatelov
veterindrneho lieku nie je v stilade s tymto zdkonom alebo osobitnym predpisom,'*¢)



e) veterinarny liek je urCeny na pouzitie, ktoré je v Clenskych Statoch zakéazané,
f) drzitel’ povolenia na vyrobu liekov porusuje povinnosti ustanovené v § 15.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv registraciu veterinarneho lieku pozastavi aj
vtedy, ak zisti, Ze veterindrny liek predstavuje riziko pre verejné zdravie, zdravie
zvierat alebo pre zivotné prostredie, ktoré si vyzaduje nalichavy zasah alebo ak sa zistia
nedostatky odstranitel'nej povahy.

(3) Ustav kontroly veterinarnych liediv registraciu veterinarneho lieku zrusi, ak sa
zistia nedostatky neodstranitel'nej povahy.

(4) V rozhodnuti o pozastaveni registracie ustav kontroly veterinarnych lieciv urci
nedostatky, ktoré si dovodom na pozastavenie registracie, pricom méze vyzvat
drzitel’a registracie, aby predlozil ziadost’ 0 zmenu registracie a urci drzitel'ovi
registracie lehotu na odstrdnenie nedostatkov. Po odstraneni nedostatkov, ktoré viedli k
pozastaveniu registracie, ustav kontroly veterinarnych lie¢iv rozhodne o ukonc¢eni
pozastavenia registracie. Ak dovody, ktoré viedli k pozastaveniu registracie, neboli
odstranen¢ alebo ich nemozno odstranit’ v stanovenej lehote, Ustav kontroly
veterinarnych lieciv rozhodne o zruSeni registracie.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pozastavi registriciu veterinarneho lieku
najviac na

a) 90 dni, ak registracia veterinarneho lieku bola pozastavend podl'a odseku 1 pism. a),
b) alebo d),

b) tri roky, ak pozastavuje registraciu veterinarneho lieku z dovodu podla odseku 1
pism. ¢).

(6) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni povolenia na uvedenie lieku na trh
nema odkladny ucinok.

(7) Osoba, ktora bola drzitelom rozhodnutia o registracii, je povinna po nadobudnuti
pravoplatnosti rozhodnutia o zruseni registracie alebo po uplynuti doby platnosti
registracie bezodkladne stiahnut’ veterindrny liek z obehu. O sposobe stiahnutia
veterinarneho lieku z obehu a o dobe potrebnej na vykonanie tohto stiahnutia je
povinna informovat’ ustav kontroly veterinarnych lieciv v ramci konania o zruSenie
registracie alebo najneskor 15 dni pred dilom skoncenia platnosti registracie, ak
registracia zanika uplynutim doby jej platnosti. V pripade ohrozenia zdravia l'udi alebo
zvierat v dosledku okamzitého stiahnutia veterinarneho lieku z obehu rozhodne ustav
kontroly veterinarnych lie€iv o postupnom stiahnuti veterindrneho lieku z obehu. V
takom pripade ma osoba, ktora bola drzitel'om rozhodnutia o registracii, pocas
pritomnosti veterinarneho lieku na trhu nad’alej povinnosti, ako by bola drzitelom
rozhodnutia o registracii. Ak doslo k zaniku drzitel'a rozhodnutia o registracii a
neexistuje jeho pravny nastupca, zaisti stiahnutie z obehu tstav kontroly veterinarnych
lieCiv.



(8) Registracia veterinarneho lieku zanika smrt'ou drzitel'a rozhodnutia o registracii, ak
ide o fyzicku osobu, alebo zanikom drzitel'a rozhodnutia o registracii, ak ide o
pravnicku osobu, v pripade, Ze zanikla bez pravneho néastupcu.

§ 97
Prevod registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel’ registracie veterinarneho lieku méze poziadat’ ustav kontroly veterinarnych
lieCiv o prevod registracie veterinarneho lieku na inu fyzick osobu alebo pravnicku
osobu (dalej len ,,iny drzitel*). Iny drzitel’ musi mat’ bydlisko alebo sidlo v Slovenskej
republike alebo inom ¢lenskom State.

(2) Ziadost' o prevod registracie veterinarneho lieku na iného drzitela okrem nalezZitosti
podl'a osobitného predpisu®'®) musi obsahovat

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je inym drzitelom fyzické osoba; nazov
alebo obchodné meno, adresu sidlo, pravnu formu, identifikacné ¢islo, ak je inym
drzitel'om pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko a adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu
veterinarneho lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad veterindrnymi liekmi,

c) pravoplatné rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku,
d) kod veterindrneho lieku prideleny tstavom kontroly veterinarnych lieciv,

e) pisomny suhlas iného drzitel'a plnit’ povinnosti drzitel'a registracie veterinarneho
lieku,

f) vyhléasenie iného drzitel'a, Ze ma Uplnt dokumentaciu o veterinarnom lieku, ktory je
predmetom Ziadosti o prevod registracie vratane vSetkych zmien, ktoré stav kontroly
veterinarnych lieciv schvalil od prvej registracie tohto veterinarneho lieku v
Slovenskej republike,

g) navrh datumu prevodu registracie veterinarneho lieku na iného drzitel’a.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv rozhodne o prevode registracie veterinarneho
lieku na iného drZzitel'a do 30 dni odo dna dorucenia Ziadosti a v rozhodnuti uvedie
datum prevodu registracie veterinarneho lieku; ak Ziadost’ neobsahuje nalezitosti
uvedené v odseku 2, pisomne vyzve ziadatel'a na doplnenie ziadosti v lehote do 30 dni.
Lehota na vydanie rozhodnutia aZ do doplnenia Ziadosti neplynie. Ak Ziadatel’ Ziadost’
v ustanovenej lehote nedoplni, konanie sa zastavi.

(4) Iny drzitel ma vSetky prava a povinnosti povodného drzitel’a registracie
veterinarneho lieku. Lehoty uréené povodnému drzitel'ovi registracie veterinarneho
lieku nie st prevodom registracie veterinarneho lieku dotknuté.



(5) Veterinarny liek pod oznacenim pdvodného drzitel’a registracie veterinarneho lieku
mozno, ak nebolo v rozhodnuti o prevode registracie veterinarneho lieku ustanovené
inak, nad’alej uvadzat’ na trh najdlhsie 180 dni od prevodu registracie veterinarneho
lieku; tento veterinarny liek sa moze distribuovat’, vydavat’ a pouzivat’ pri poskytovani
veterinarnej starostlivosti pocas ¢asu jeho pouzitel'nosti.

§ 98
Povinnosti drzitela registracie veterinarneho lieku
(1) Drzitel registracie veterinarneho lieku je povinny

a) zabezpecit', aby vlastnosti registrovaného veterinadrneho lieku zodpovedali
dokumentacii schvalenej pri registracii veterinarneho lieku,

b) poskytovat’ bezodkladne ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv potrebnt su¢innost’
vratane poskytnutia vzoriek veterindrneho lieku a referencnych latok v mnozstve
potrebnom na vykonanie laboratérnej kontroly vyrobenych Sarzi veterinarneho lieku,
pripadne na opakovanie kontroly, ak o ne tstav kontroly veterinarnych lie¢iv poziada,

¢) balit’ veterinarne lieky do obalov so schvalenym oznacenim s prilozenou pisomnou
informéciou pre pouzivatela s vyzna¢enym datumom jej schvélenia,

d) oznamovat’ Gstavu kontroly veterindrnych lie€iv po registracii veterinarneho lieku

1. datum uvedenia na trh kazdej povolenej vel'kosti balenia, typu obalu a kodu
prideleného ustavom kontroly veterinarnych lie¢iv veterinarneho lieku na trh
Slovenskej republiky najmenej dva mesiace pred jeho skutocnym uvedenim na tento
trh,

2. nazov alebo obchodné meno a sidlo drZitel'a povolenia na vel'kodistribiciu
veterinarnych liekov, ktorému dodal veterinarny liek,

e) poziadat’ ustav kontroly veterinarnych lieCiv o schvalenie kazdej pripravovane;j
zmeny vyZadujucej posudenie registracie veterinarneho lieku a predlozit’
dokumentéciu o tejto zmene,

f) uvadzat’ na trh registrovany veterinarny liek len pocas platnosti registrécie,

g) zabezpecit’ stiahnutie veterinarneho lieku z trhu, ak to nariadil Gstav kontroly
veterinarnych lieciv.

(2) Drzitel’ rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku je d’alej povinny

a) vopred informovat’ alebo sucasne informovat’ tstav kontroly veterinadrnych lieciv,
ak ma zamer poskytnit’ verejnosti informdcie tykajuce sa dohl'adu nad veterinarnymi
liekmi v stvislosti s registrovanym veterinarnym liekom, a zaroven zabezpecit', aby
poskytnuté informacie boli prezentované objektivne a neboli zavadzajuce,



b) urcit’ fyzick osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnicku
osobu so sidlom na izemi Slovenskej republiky, ktora je splnomocnend zastupovat’ ho
a konat’ v jeho mene, a informovat’ ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o akejkol'vek
zmene splnomocneného zastupcu,

¢) bezodkladne informovat’ ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o podozreni z vyskytu
nedostatocnej kvality veterinarneho lieku, a o prijatych opatreniach,

d) oznamit ustavu kontroly veterindrnych lieCiv opatrenia prijaté podl'a osobitného
predpisu,®)

e) dodrziavat’ podmienky na reklamu veterinarnych liekov podl'a osobitného
predpisu,®*?®)

f) vykonat’ v pripade vzniku rizika pre zdravie lie€enych l'udi alebo zvierat vSetky
dostupné opatrenia, ktoré vedu k zaisteniu napravy a obmedzeniu nepriaznivého
poOsobenia registrovaného veterinarneho lieku na najniz§iu mozni mieru a oznamit’
tieto opatrenia Ustavu kontroly veterinarnych lieciv,

g) viest’ evidenciu o dodéavkach registrovanych veterindrnych liekov uvedenych na trh
v Slovenskej republike podl'a kédov pridelenych ustavom kontroly veterinarnych
lieciv, homeopatickych veterinarnych liekov, tradi¢nych rastlinnych veterinarnych
liekov a veterinarnych liekov pre spolotenské zvierata podl'a osobitného predpisu®'¥)
takym spdsobom, aby boli vysledovatel'né,

h) poziadat’ Ustav kontroly veterinarnych liec¢iv o vynimku na dopredaj veterinarneho
lieku nad rdmec povoleného ¢asu uvedeného v rozhodnuti o zmene registracie
veterinarneho lieku, pricom zZiadost’ o vynimku na dopredaj veterindrneho lieku musi
byt’ nalezite odovodnenad; tstav kontroly veterinarnych lieCiv po posudeni ziadosti
vyda povolenie o udeleni vynimky na dopredaj veterinarneho lieku a stanovi
podmienky dopredaja veterindrneho lieku,

1) uzavriet’ zmluvu s drzitel'om povolenia na vel’koobchodnt distribuciu v Slovenskej
republike, ktory bude vykonavat distribtciu veterinarnych liekov a fyzicky bude
obchodovat’ s jeho veterindrnymi liekmi, ak nie je on sam drZitelom povolenia na
vel'’koobchodnu distribuciu.

Treti oddiel
Pouzivanie veterinarneho lieku pri poskytovani veterinarnej starostlivosti

§ 102
Podavanie veterinarneho lieku
(1) Veterinarny liek je opravneny zvierat'u podat’

a) oSetrujuci veterindrny lekar,



b) vlastnik zvierat’a, drzitel’ zvierata alebo ind osoba, ktord kona na zodpovednost’
vlastnika zvierat’a (d’alej len ,,chovatel*), ak

1. bol pouceny o diagndze, sposobe podania, indikacii, davkovani, dizke lieCby,
cielovom druhu zvierat’a, kontraindikaciach, negativnych ucinkoch a ochrannej lehote
podéavaného veterinarneho lieku,

2. neexistuje riziko pre bezpec¢nost’ spotrebitel’a z hl'adiska obsahu rezidui v
potravinach zivocisneho povodu, ktoré sa ziskaju z liecenych potravinovych zvierat,

3. bol oSetrujiicim veterinarnym lekarom vopred povereny podanim veterinarneho
lieku, ktory toto poverenie zaznamenal v knihe veterinarnych ukonov podla § 104 ods.
1.

(2) V chove v¢iel je opravneny veterinarny liek podat’
a) oSetrujuci veterinarny lekar,
b) inSpektor zdravia véiel podla osobitného predpisu,®’)

¢) chovatel’, ak bol vopred povereny osetrujucim veterindrnym lekarom alebo
in$pektorom zdravia vciel a ak su splnené podmienky uvedené v odseku 1 pism. b)
prvom a druhom bode.

(3) Vynimky zo zédkazu podavania urcitych latok s hormonalnym tc¢inkom a beta-
agonistickych latok ustanovuje osobitny predpis.®!)

(4) Osetrujuci veterinarny lekar je zodpovedny za odbornost’ a uc¢elnost’ pouzitia nim
predpisaného alebo podaného veterinarneho lieku v stlade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(5) Veterinarny liek uréeny na injekéné podanie je opravneny zvieratu podat’ len
oSetrujuci veterinarny lekar.

(6) Ak chovatel’ potravinového zvierata v chove na zaklade poverenia oSetrujuceho
veterinarneho lekara podl'a odseku 1 pism. b) tretiecho bodu poda veterinarny liek, je
zodpovedny za dodrZanie pokynov oSetrujiiceho veterindrneho lekara, ktoré dostal pri
poucent.

(7) Ak je veterinarny liek ureny pre potravinové zviera, musi mat’ ustanovent
ochrannu lehotu; ochranna lehota je lehota medzi poslednym podanim veterindrneho
lieku potravinovému zvieratu za zvycajnych podmienok pouzivania a vyrobou potravin
z tohto zvierat'a, aby sa zabezpecilo, Ze potraviny z neho neobsahuju rezidua lieciv v
mnozstve prekracujiicom najvyssie povolené limity ustanovené osobitnym predpisom.®’)

(8) Osetrujuci veterinarny lekar alebo inSpektor zdravia v¢iel je zodpovedny za
odbornost’ a ucelnost’ pouzitia nim predpisan¢ho alebo podaného veterinadrneho lieku v
chove vciel v sulade so sthrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.



(9) Ak chovatel’ v chove v¢iel na zaklade poverenia oSetrujuceho veterinarneho lekara
alebo inSpektora zdravia vc¢iel podla odseku 2 pism. ¢) poda veterinarny liek, je
zodpovedny za dodrzanie pokynov osetrujuceho veterinarneho lekara alebo inSpektora
zdravia v¢iel.

(10) Ak podany veterinarny liek vyvola neziaducu udalost’, je chovatel’ potravinového
zvierat'a alebo inSpektor zdravia vciel, ak ide o podanie veterinarneho lieku v chove
vciel, povinny bezodkladne oznamit’ tito skutocnost’ osetrujlicemu veterindrnemu
lekarovi.

(11) Ak oSetrujuci veterinarny lekar alebo inSpektor zdravia vciel poveri podanim
veterinarneho lieku chovatel’a, zaznamena tuto skuto¢nost’ v knihe veterinarnych
ukonov podla § 104 ods. 1 a uvedie, ze chovatel’ bol riadne pouceny o podavani
veterinarneho lieku.

(12) Chovatel’ potvrdi elektronicky prostrednictvom na to ur¢eného elektronického
formulara elektronickej sluzby Statnej veterinarnej a potravinovej spravy alebo
prostrednictvom Ustredného portalu verejnej spravy podla osobitného predpisu
(d’alej len ,,ur¢eny elektronicky formular®), ze bol o$etrujiicim veterinarnym lekarom
pouceny o podani veterinarneho lieku v sulade s odsekom 1 a prebera zodpovednost’ za
dodrzanie pokynov oSetrujuceho veterinarneho lekdra alebo inSpektora zdravia vciel.

67aa)

§103
Uchovavanie a zne§kodiiovanie veterinarneho lieku

(1) Veterinarny lekar je povinny uchovéavat’ zdsobu veterinarnych liekov uvedenu v
osobitnom predpise

68) iba vo vlastnych priestoroch, prenajatych priestoroch alebo v prenajatych priestoroch
umiestnenych v chove zvierat, v ktorom vykonava odbornt veterinarnu ¢innost’ (d’alej
len ,,prirucny sklad*) a zabezpecit’ ich pred neopravnenou manipulaciou; priru¢ny sklad
musi byt’ schvaleny podl'a odseku 2.

(2) O schvaleni priru¢ného skladu rozhoduje prislu$na regionédlna veterinarna a
potravinova sprava na zaklade Ziadosti veterinarneho lekéara podanej elektronicky
prostrednictvom urc¢eného elektronického formuléra; Ziadost’ o schvalenie priru¢ného
skladu musi obsahovat’ meno, priezvisko a adresu bydliska veterinarneho lekéra, ¢islo
osveddenia veterinarneho lekara na vykonavanie stikromnej veterinarnej ¢innosti®) a
presnu adresu miesta priru¢ného skladu.

(3) Priruény sklad musi spiat’ tieto poziadavky:

a) priestory na uchovavanie veterinarnych liekov musia byt’ hygienicky vyhovujice a
technicky zabezpecené tak, aby sa zabranilo akémukol'vek poskodeniu veterinarnych
liekov vplyvom svetla, tepla alebo vlhkosti v sulade s poziadavkami, ktoré sa urcili pri



ich registracii, a v stlade s poziadavkami Eurdpskeho liekopisu a Slovenského
farmaceutického kodexu,

b) v priestore na uchovavanie veterinadrnych lieckov nemozno uchovavat’ iny tovar,

¢) priestory na uchovavanie su vybavené zariadeniami indikujicimi nedodrzanie
pozadovanej teploty a vlhkosti; teplota a vlhkost’ sa musia pravidelne kontrolovat’ a
zaznamenavat’,

d) ak sa na uchovévanie veterinarnych liekov vyzaduja osobitné podmienky na teplotu
priestoru, priestor na uchovavanie veterindrnych lieckov musi byt vybaveny zariadenim
zabezpecujucim osobitné podmienky na teplotu,

e) musi byt vybaveny osobitnymi priestormi alebo zariadenim, ktoré je urcené na
uchovavanie preexspirovanych veterinarnych liekov po €ase ich pouzitelnosti a na
uchovévanie veterinarnych liekov, ktorych uzaver alebo obal sa poskodil, alebo
znecCistenych veterinarnych liekov,

f) ak je uréeny na uchovavanie veterinarnych liekov, ktoré obsahuji omamné latky a
psychotropné latky, musi spiiat’ poziadavky podla osobitného predpisu.®)

(4) Regionalna veterinarna a potravinova sprava zrusi rozhodnutie o schvaleni
priru¢ného skladu, ak

a) priruény sklad prestal spinat’ poziadavky podla odseku 3,
b) veterinarny lekar poziadal o zrusenie rozhodnutia o schvaleni priru¢ného skladu,
¢) veterindrny lekar prestal poskytovat’ veterindrnu starostlivost’.

(5) Chovatel’ m6ze mat’ v chovoch potravinovych zvierat v odévodnenych pripadoch
podla § 102 ods. 1 pism. b) veterinarne lieky uskladnené, ak

a) ¢as uchovavania nie je dlhsi ako sedem dni,

b) sa uchovavaju v uzavretej miestnosti alebo v pevnej uzamykatel'nej skrinke a len v
nevyhnutne potrebnom mnoZstve a za dodrzania podmienok uchovavania uvedenych na
obale veterinarneho lieku, schvélenych pri registracii veterinarneho lieku,

¢) pristup k nim ma len chovatel’.

(6) Priruény sklad schvaleny v stilade s odsekom 2 a spifiajici podmienky podl'a odseku
3 mdze byt zriadeny v zakladnych organizaciach Slovenského zvizu vcelarov a
Asociacie véelarov Slovenska, v regionalnych spolkoch véelarov Slovenska, v
zakladnych organizaciach Slovenského rybarskeho zvidzu a v polovnickych zdruZeniach
Slovenského polovnickeho zvézu.

(7) Veterinarne lieky sa zneskodiiuji podl'a osobitného predpisu.®”)



(8) Drzitel’ povolenia a organ Statnej spravy na useku veterinarnej farmacie podla § 130
pism. b), ktory nakupuje veterinarne lieky podla § 132 pism. f), sa na ti¢ely tohto
zakona povazuje za povodcu odpadu a jeho zneSkodnenie zabezpeci na vlastné naklady
podla osobitného predpisu.>®)

(9) Veterinarny lekar alebo iné fyzicka osoba-podnikatel’ alebo pravnicka osoba, ktora
ma nespotrebované veterinarne lieky a ich obaly, preexspirované veterinarne lieky po
Case ich pouzitel'nosti, veterinarne lieky, ktorych uzaver alebo obal sa poskodil alebo
znegistil, je povinny ich zneskodnit’ podl'a osobitného predpisu.>®)

(10) Drzitel’ povolenia, orgén Statnej spravy na useku veterinarnej farmacie podla § 130
pism. b) az d), veterinarny lekar alebo iné fyzickéd osoba-podnikatel’ alebo pravnicka
osoba uchovava doklad o zneskodneni veterinarnych liekov

a) neobsahujucich omamné¢ latky alebo psychotropné latky tri roky,

b) obsahujicich omamné latky alebo psychotropné latky II. skupiny a III. skupiny
desat’ rokov.

(11) Verejnd lekéren je povinnd zhromazd'ovat’ veterinarne lieky nespotrebované
fyzickymi osobami a odovzdavat ich $tatnemu ustavu. Statny Gistav sa povaZuje za
povodcu tohto odpadu a zabezpeci jeho zneskodnenie na vlastné naklady podla
osobitného predpisu.®”)

§ 104
Evidencia veterinarnych liekov

(1) Veterinarny lekar a inSpektor zdravia v¢iel st povinni viest’ evidenciu podanych
veterinarnych liekov v knihe veterinarnych ukonov elektronicky v informacnom
systéme podl'a osobitného predpisu®?) a zaznamenat’ kazdé podanie veterinarneho lieku
do 48 hodin od jeho podania prostrednictvom ur¢eného elektronického formuléra.

(2) Chovatel potravinovych zvierat je povinny

a) zaznamenat’ podanie veterinarneho lieku alebo vykonanie veterindrneho tkonu na
zaklade poverenia oSetrujuceho veterinarneho lekdra v knihe veterinarnych tikkonov
elektronicky prostrednictvom uréeného elektronického formulara,

b) na poziadanie regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy predlozit’ doklad o
zakupeni, drzani a podavani veterinarnych liekov potravinovym zvieratam.

§ 104a
Evidencia humannych liekov veterinarnymi lekarmi

Veterinarny lekar je povinny viest’ evidenciu o predpisani a podani huménneho lieku
podla § 106 ods. 1 pism. b) v knihe veterinarnych ukonov elektronicky a zaznamenat’




kazdé podanie humanneho lieku prostrednictvom uréeného elektronického formuléra,
ktory obsahuje

a) nazov predpisaného humanneho lieku alebo podaného humanneho lieku,

b) pocet baleni predpisaného humanneho lieku alebo podaného humanneho lieku,

¢) davkovanie humanneho lieku a spdsob jeho podania,

d) oddvodnenie pouzitia humanneho lieku vratane ochrannej lehoty, ak je to potrebné,

e) datum predpisania humanneho lieku zvierat'u alebo podania humanneho lieku
zvierat'u,

f) dizku lie¢enia predpisanym humannym lickom alebo podanym huméannym lickom,
g) druh zvierata,
h) diagnozu zvierata,
1) udaje o chovatel'ovi zvierata.
§ 105
Opatrenia na ochranu zdravia

(1) Statna veterinarna a potravinova sprava moze zakézat’ vyrobu, dovoz,
vel'kodistribuciu, predaj, drzbu a pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na
Casti izemia alebo na celom izemi, ak sa zisti, ze

a) podavanie imunologického veterinarneho lieku zvieratdim bude narusat’ plnenie
narodného programu diagnostiky, ozdravovania alebo tlmenia chordb zvierat alebo
sposobi t'azkosti pri osved€ovani nepritomnosti choroby u zivych zvierat alebo
kontamindcie potravin alebo inych produktov ziskanych z lie¢enych potravinovych
zvierat,

b) kmene povodcov choroby, proti ktorym mé imunologicky veterinarny liek vyvolat’
imunitu, sa z hl'adiska geografického rozsirenia na izemi Slovenskej republiky
prevazne nevyskytuju.

(2) O opatreniach uvedenych v odseku 1 §tatna veterinarna a potravinova sprava
informuje Komisiu.

(3) Veterinarny liek sa mdze predpisovat’ a pouzivat' len pre druh zvierat’a, pre ktoré je
urceny, a v stilade so sthrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku
schvalenom pri jeho registracii.

(4) Chovatel potravinového zvierat'a nesmie



a) mat’ v drzbe a ani pouzivat’ veterinarny liek, ktory obsahuju lie¢iva zakazané podl'a
osobitného predpisu,®’)

b) pouzivat’ veterinarny liek bez predchadzajuceho suhlasu veterinarneho lekara.

(5) V chove potravinovych zvierat nie je povolené pouzivanie premixu pre medikované
krmiv4, ak nie je sucast'ou medikovaného krmiva.

Pouzivanie veterinarneho lieku v osobitnom pripade
§ 106

(1) Veterinarny lekar alebo nim poverena osoba, aby predisli zbyto¢nému utrpeniu
zvierat'a, mozu vynimocne podat’, ¢i uz jednotlivému zvierat'u, alebo skupine
potravinovych zvierat, spolo¢enskému zvierat'u, exotickému druhu zvierat’a alebo
konovitému zvierat'u, ktoré nie je ur¢ené na potravinové ucely,

a) veterinarny liek registrovany podl'a § 84 ods. 1, ktory je urceny pre iny druh
zvierata alebo pre rovnaky druh zvierat’a, ale na iné¢ ochorenie,

b) humanny liek registrovany podl'a § 46 ods. 1 alebo veterinarny liek registrovany v
inom c¢lenskom §tate uréeny pre rovnaky druh zvierata alebo iny druh zvierata, na
pozadované ochorenie alebo na iné ochorenie, ak neexistuje veterinarny liek uvedeny
v pismene a),

c) individuélne pripraveny veterinarny liek, ak neexistuje liek podl'a pismena b).

(2) Pouzitie a dovoz veterindrneho lieku, ktory je registrovany v inom ¢lenskom State,
povoluje tstav kontroly veterinarnych lie¢iv na zaklade Ziadosti fyzickej osoby alebo
pravnickej osoby, ktora bude veterinarny liek pouZivat’.

(3) Ak sa pouziji ustanovenia odseku 1, veterinarny liek ur¢eny na podanie
potravinovému zvierat'u nesmie obsahovat’ latky, ktoré nie su povolené podl'a
osobitného predpisu,®?) a musi mat’ uréenti ochrannii lehotu.

(4) Osetrujuci veterinarny lekar je zodpovedny za odbornost’ a i¢elnost’ pouzitia nim
podaného veterinarneho lieku, za odbornost’ a tielnost” pouzitia nim podaného
huménneho lieku podl'a odseku 1 pism. b) a za odbornost’ a ucelnost’ predpisania
humanneho lieku podl'a § 119 ods. 28.

(5) Dovoz veterinarneho lieku registrovaného v tretom State, ktory ma byt pouzity
podla osobitného predpisu®®) povol'uje tistav kontroly veterinarnych lie¢iv na zaklade
ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktord bude veterinarny liek pouzivat’.

§107



(1) S veterinarnym liekom alebo latkami, ktoré mozno pouzit’ ako lie¢ivo na
veterinarne Ucely a maji anabolické, protiinfekcné, protiparazitické, protizapalové,
hormonalne alebo psychotropné vlastnosti, mézu zaobchadzat’ a pouzivat ich len
osoby, ktoré s opravnené podl'a tohto zidkona a osobitného predpisu.’®)

(2) Chovatel potravinového zvierat'a musi predlozit’ na poziadanie prislusne;j
regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy doklady o zaktupeni, drzbe a podavani
veterinarneho lieku s vlastnostami uvedenymi v odseku 1 a veterinarneho lieku, ktory
ma urc¢enu ochrannu lehotu pre toto zviera v priebehu piatich rokov po jeho podani
vratane pripadu, ked’ bolo zviera porazené v priebehu patrocného obdobia.

Stvrty oddiel
Dohlad nad veterinarnymi liekmi

§ 108
Kvalita veterinarneho lieku

(1) Kontrola kvality veterinarneho lieku zahfiia vzorkovanie, kritéria hodnotenia
kvality, analytické, organizacné, dokumentacné a prepustacie postupy, ktoré zarucuju,
7e potrebné analyzy sa skutocne urobili a zZe vstupné suroviny, obalovy materil a
hotové veterinarne lieky sa neprepustili na pouzitie, predaj alebo na velkodistribliciu
bez predchadzajuceho postdenia, ¢i spinaji poziadavky na kvalitu.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze v pripadoch odévodnenych ochranou
verejného zdravia vyzadovat’ od drzitela registracie imunologického veterinarneho lieku
alebo biologického veterinarneho lieku, aby pred prepustenim uvedenych liekov na trh
predlozil vzorky z kaZdej SarZe na preskuSanie v ustave kontroly veterinarnych lieciv
alebo v kontrolnom laboratériu ur€enom na tento ucel a schvalenom tstavom kontroly
veterinarnych lieciv. PresktiSanie sa ma ukonc¢it’ do 60 dni od prijatia vzoriek; tuto
lehotu moze Gistav kontroly veterinarnych lie¢iv predizit’, ak si to preskusanie
veterinarneho lieku vyzaduje.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze uznat vysledky preskisania vzorky danej
Sarze veterindrneho lieku, ktoré vykonal prislusny organ iné¢ho ¢lenského Statu alebo
kontrolné laboratérium schvélené prislusnym organom iného ¢lenského $tatu.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv nariadi zékaz dodavania a pouZzivania
veterinarneho lieku alebo jeho stiahnutie z trhu, ak

a) sa preukaze, ze hodnotenie pomeru rizik a prospechu veterinarneho lieku je za
schvélenych podmienok jeho pouzivania nepriaznivé, najma s prihliadnutim na zdravie
a blaho zvierat a na bezpecnost’ a prospech pre zdravie spotrebitel’a, ak ide o
veterinarny liek na zootechnické pouZitie,

b) veterinarny liek nema pozadované lieCivé ti¢inky na zivo¢isSny druh, pre ktory je
urceny,



c) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku nezodpoveda schvalenému
zloZeniu,

d) odporti¢ana ochranné lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby potraviny
ziskané z lieCeného potravinového zvierat'a neobsahovali rezidua, ktoré mozu
predstavovat’ riziko ohrozenia zdravia spotrebitel’a,

e) neboli vykonané kontrolné sktisania alebo nebola splnena ind poziadavka vo vztahu
k povoleniu na vyrobu podla § 12.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze prislusny zdkaz doddvania a pouzivania
veterinarneho lieku alebo jeho stiahnutia z trhu obmedzit’ len na sporné vyrobné sarze.

(6) Ak sa nedodrziavaju ustanovenia vztahujice sa na vyrobu alebo dovoz
veterinarnych liekov z tretich Statov, ustav kontroly veterinarnych lieciv moze
pozastavit’ dovoz veterinarnych liekov z tychto Statov.

§ 109
Systém rychleho varovania

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv prevadzkuje a spravuje systém rychleho
varovania na ucel nepretrzitého prijimania a vyhodnocovania oznameni o podozreniach,
ze veterinarny liek je falSovany a ozndmeni o podozreniach na kvalitativne nedostatky
veterinarneho lieku. Systém rychleho varovania umoziuje stiahnutie veterinarneho lieku
z trhu na zaklade rozhodnutia Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv.

(2) Ak existuje podozrenie, ze falSovany veterinarny liek alebo veterinarny liek, ktory
ma kvalitativne nedostatky, predstavuje vazne riziko pre zdravie zvierat alebo zdravie
verejnosti alebo moze nepriaznivo pdsobit’ na Zivotné prostredie, Ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv bezodkladne vyda ozndmenie o rychlom varovani a o jeho vydani
bezodkladne informuje drzitel’a registracie prisluSného veterindrneho lieku, drzitelov
povolenia na velkodistribuciu liekov a prislusné organy inych ¢lenskych Statov. Ak je
predpoklad, Ze takyto veterinarny liek bol vydany veterinarnemu lekarovi, Ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv do 24 hodin vykona naliehavé verejné oznamenie s ciel'om
stiahnut’ takyto veterinarny liek od veterinarneho lekéra. Toto naliehavé verejné
oznamenie obsahuje informéciu o podozreni, Ze veterinarny liek je falSovany alebo ma
kvalitativne nedostatky a informdcie o suvisiacich rizikach pre zdravie zvierat alebo
zdravie verejnosti alebo moznosti jeho nepriaznivého posobenia na Zivotné prostredie.

PIATA CAST
ZDRAVOTNICKE POMOCKY

Prvy oddiel

Poziadavky na uvedenie zdravotnickej pomocky na trh alebo do prevadzky

§110



Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh

(1) Vyrobca a splnomocneny zéastupca, ktory uvadza zdravotnicku pomdécku alebo
diagnosticku zdravotnicku pomoécku in vitro na trh alebo do prevadzky v Slovenskej
republike podl'a osobitného predpisu,’*?) je povinny predlozit’ dokumentaciu a
informécie podl'a osobitného predpisu’??) v slovenskom jazyku, éeskom jazyku alebo
anglickom jazyku; na vyziadanie Statneho ustavu sa dokumentacia a informécie podla
osobitného predpisu’??) alebo ich vyziadana ¢ast musia predlozit’ v §tatnom jazyku.

(2) Statny tstav po uvedeni zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro na trh’??) a po poskytnuti informécii a dokumentécie potrebnej na
preukdzanie zhody zdravotnickej pomocky a diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro prideli zdravotnickej pomocke alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro
kod. Statny ustav priebeZne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu zdravotnickych
pomocok a databazu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Ak zdravotnicka
pomdcka alebo diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro nespiiia poziadavky na
uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky, Statny ustav tito zdravotnicku
pomdcku alebo diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro vypusti z databazy
zdravotnickych pomoécok alebo z databazy diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro a pisomne o tom informuje vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu. Po vypusteni
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro z databazy
zdravotnickych pomoécok alebo z databazy diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro $tatny ustav zrusi prideleny kod. Statny tstav poskytuje v elektronickej podobe
udaje z databazy zdravotnickych pomocok a z databazy diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro narodnému centru.

§ 110a

Revidovany regula¢ny ramec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro

(1) Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro upravuji osobitné predpisy.’?)

(2) Autorizaciu’?®) notifikovanych o0sob, notifikaciu’>) notifikovanych osob, plnenie
informaénych povinnosti’?) vo vzt'ahu ku Komisii a ¢lenskym §tatom, ktoré vykonava
&lensky $tat podla osobitnych predpisov,’?®) vykonava Urad pre normalizaciu,
metrologiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky (d’alej len ,,irad*). Urad je organom
zodpovednym za notifikované osoby.’*)

(3) Statny ustav vykonava

a) registraciu distributorov zdravotnickych pomocok alebo diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro spristupiujucich zdravotnicke pomdcky alebo
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro; registracia distributora je platna pat’ rokov
od datumu registracie,



b) kontrolu vlozenych tidajov v elektronickom systéme registracie vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov a dovozcov,

¢) plni ulohy ¢&lenského $tatu podl’a osobitného predpisu’?) pri

1. klinickom skti$ani zdravotnickych pomocok,

\9)

. dohl’'ade nad bezpecnostou zdravotnickych pomdcok,

3. vykone trhového dohl'adu nad zdravotnickymi pomdckami,

5. stadii vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro,

6. dohl'ade nad bezpecnost'ou diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro,

7. vykone trhového dohl'adu nad diagnostickymi zdravotnickymi poméockami in vitro,
8. spolupraci medzi ¢lenskymi Statmi a pri vymene informaécii.

§ 110b

Vseobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a distribuitora
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

(1) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribator st povinni zabezpecit, aby
k zdravotnickej pomocke a k diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro spristupnenej
pre pouzivatela alebo pacienta boli pripojené informacie uvedené v osobitnom
predpise’?!) v $tatnom jazyku. Oznadenie zdravotnickej pomocky a diagnosticke;
zdravotnickej pomocky in vitro moze byt’ v anglickom jazyku alebo v ¢eskom jazyku ak
ide o zdravotnicku pomocku a diagnostickll zdravotnicku pomocku in vitro, ktora nie je
urcend na pouZitie pacientom, ak je k nej prilozeny navod na pouzitie v Statnom jazyku,
v anglickom jazyku alebo v ¢eskom jazyku.

(2) Vyrobca, splnomocneny zéastupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupiiuje
zdravotnicku pomocku alebo diagnostickt zdravotnicku pomdcku in vitro na trh v
Slovenskej republike podl'a osobitnych predpisov,’?) je v elektronickej alebo listinnej
podobe povinny oznamit’ tuto skuto€nost’ Statnemu tUstavu do 14 dni od prvého
spristupnenia zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro na trh v Slovenskej republike a to predloZenim informacii a dokumentécie
potrebnej na preukazanie zhody zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro, ktorymi st §tandardizovany formular, EU vyhlasenie o
zhode, certifikat o posudeni zhody, vonkajsi obal a ndvod na pouzitie; tdto povinnost’ sa
nevzt'ahuje na spristupfiovanie zdravotnickej pomocky triedy I a diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro triedy A, ak ich Statny ustav o ozndmenie a zaslanie
tychto dokumentov nepoziada.

(3) Vyrobca, splnomocneny zéastupca alebo dovozca, ktory uviedol na trh alebo do
prevadzky v Slovenskej republike zdravotnicku pomdcku alebo diagnostickt
zdravotnicku pomoécku in vitro uvedentl v zozname kategorizovanych zdravotnickych



pomdcok,'®) je povinny zabezpedit dodanie tejto zdravotnickej pomocky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro najneskor do 72 hodin od prijatia
objednavky od drzitel'a povolenia na poskytovanie lekéarenskej starostlivosti.

(4) Statny ustav moze poziadat’ vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a
distribttora, ktory méa miesto vykonu ¢innosti v Slovenskej republike, aby poskytol
vzorky zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
zdarma, alebo ak to nie je mozné, aby umoznil pristup k zdravotnickej pomocke alebo k
diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro.

(5) Ak vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor nespolupracuje so
Statnym ustavom alebo ak st poskytnuté informacie alebo dokumentécia neuplné alebo
nespravne, Statny ustav moze v zaujme zabezpecenia ochrany verejného zdravia a
bezpecnosti pacientov zakazat’ spristupnenie zdravotnickej a diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro na trhu Slovenskej republiky, nariadit’ stiahnutie zdravotnicke;j
pomdcky a diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro z trhu Slovenskej republiky
alebo z pouzivania dovtedy, kym vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo
distributor neza¢ne spolupracovat’ alebo neposkytne uplné a spravne informacie.

(6) Statny ustav po oznameni podl'a odseku 2 bez zbyto¢ného odkladu prideli
zdravotnickej pomocke a diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro kod, ak takato
zdravotnicka pomdcka a diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro vstupuje do
procesu kategorizacie zdravotnickych pomdcok a $pecidlneho zdravotnickeho materialu.
Statny tstav vedie, kontroluje, aktualizuje a zverejiiuje na svojom webovom sidle
databazu koédov pridelenych Statnym tstavom.

(7) Ak zdravotnicka pomdcka alebo diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro
nespliia poziadavky na uvedenie na trh, $tatny tstav vyzve osobu, ktora zdravotnicku
pomocku alebo diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro uviedla na trh v Slovenske;j
republike, na odstranenie nedostatkov. Ak nie st nedostatky v stanovenej lehote
odstranené, Statny ustav zdravotnickej pomdcke alebo diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcke in vitro rozhodnutim zrusi kod prideleny Statnym Gistavom a pisomne o tom
informuje distribttora. Statny tstav poskytuje v elektronickej podobe udaje z databazy
kodov pridelenych §tatnym ustavom ndrodnému centru.

(8) Vyrobca zdravotnickej pomocky na mieru je povinny ozndmit’ Staitnemu ustavu
spristupnenie zdravotnickej pomocky na mieru na izemi Slovenskej republiky.

(9) Drzitel’ povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti je povinny elektronicky
ukladat’ a uchovévat unikatny identifikator’*€) zdravotnickej pomocky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktord mu bola dodand, a na poziadanie ho
poskytnut’ Statnemu Ustavu.

(10) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti moéze pri poskytovani zdravotne;j
starostlivosti pouzivat’ len zdravotnicku pomocku alebo diagnostickl zdravotnicku
pomdcku in vitro, ktora spiiia poziadavky na uvedenie na trh, a je povinny pouzivat ju v
sulade s ucelom urc€enia a v sulade s navodom na pouzitie.



(11) Statny ustav plni ulohy ¢lenského $tatu pri vkladani tdajov o zdravotnickych
pomdckach a diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro do eurdpske;j
databanky zdravotnickych pomécok (Eudamed) podla osobitného predpisu’?) do &asu,
kym nebude EUDAMED plne funk¢ny.

(12) Urad plni ulohy &lenského $tatu pri vkladani udajov o notifikovanych osobéch,
ktoré autorizoval, a certifikatoch vydanych tymito notifikovanymi osobami do europske;j
databanky zdravotnickych pomécok (Eudamed) podla osobitného predpisu.’?)

(13) Statny ustav ako organ dohl'adu nad uréenymi vyrobkami podl'a osobitného
predpisu’?") je opravneny si pri vykone trhového dohladu’) nad zdravotnickymi
pomdckami alebo diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro vyziadat’ od
kontrolovaného subjektu servisny zaznam, dodaci list, zdkazkovy list alebo fakturu,
ktoré je kontrolovany subjekt na poziadanie povinny Statnemu ustavu predlozit’.

§ 110c
Karta implantatu

(1) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny kazdému pacientovi, ktorému bola
zdravotnicka pomocka implantovand, poskytnit’ kartu implantatu, ktora obsahuje
informécie podl'a osobitného predpisu’?€) v §tatnom jazyku.

(2) Povinnost’ uvedena v odseku 1 sa nevzt'ahuje na implantované zdravotnicke
pomdcky uvedené v osobitnom predpise.”")

§ 111

VSeobecné ustanovenia o klinickom skisani zdravotnickej pomocky

podla revidovaného regula¢ného ramca

(1) Klinickym skaSanim zdravotnickej pomocky podla revidovaného regulacného
ramca sa rozumie postup klinického skusania zdravotnickej pomdcky podl'a osobitného
predpisu.*?¢?)

(2) Ulohy etickej komisie podl'a osobitného predpisu***®) plni eticka komisia zriadena
podla § 142a ods. 3. Etické komisia vypracuje stanovisko k hodnotiacej sprave Casti I a
moze sa vyjadrit’ k Casti [.

(3) Na klinické skusanie zdravotnickej pomdcky, ktora je geneticky modifikovanym
organizmom alebo genetické organizmy obsahuje, sa vyZaduje suhlas ministerstva
zivotného prostredia podla osobitného predpisu.*?®)

(4) Na klinické skuSanie zdravotnickej pomocky, pri ktorom sa predpoklada oZiarenie
ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomocky sktiSanou zdravotnickou
pomockou alebo oZiarenie zdravotnickeho pracovnika vykonavajiiceho klinické
skuSanie zdravotnickej pomdcky, sa vyZaduje stihlas prislusného organu radiacne;j
ochrany podl'a osobitného predpisu.**)



(5) Na klinické skuSanie zdravotnickej pomdcky, pri ktorom sa predpokladéa odber
I'udského orgéanu, I'udského tkaniva alebo 'udskych buniek alebo transplantacia
Pudského organu, 'udského tkaniva alebo I'udskych buniek ucastnika, sa vyzaduje, aby
malo pracovisko, na ktorom sa ma klinické skasanie zdravotnickej pomdcky vykonavat,
suhlas na vykon ¢innosti transplantaéného centra podl'a osobitnych predpisov.**)

(6) Zakazuje sa vykonavat’ génové terapeutické skasky smerujice k zmendm geneticke;j
identity ucastnika klinického sktiSania zdravotnickej pomocky.

(7) Zakazuje sa, aby ucastnikom klinického skuSania zdravotnickej pomdcky bola
osoba, ktord je vo vykone vizby, vo vykone trestu odiatia slobody alebo vo vykone
detencie.

(8) Ochrana maloletych a inych zraniteI'nych 0sob sa zabezpecuje podl'a osobitného
predpisu.*??)

§ 111b

Spolupraca Statneho ustavu a etickej komisie pri vykone dohl’adu nad priebehom
povoleného klinického skiiSania zdravotnickej pomécky

(1) Statny ustav pri vykone dohl'adu nad priebehom povoleného klinického skiigania
zdravotnickej pomocky podla tohto zékona a podl'a osobitného predpisu*?*?)
spolupracuje s etickou komisiou.

(2) Ak statny ustav pri vykone dohl'adu nad priebehom povoleného klinického skusania
zdravotnickej pomocky zisti nové skuto€nosti ovplyvilujice bezpecnost’ ucastnika,
vedecku odovodnenost’ klinického skuSania zdravotnickej pomdcky alebo zisti
poruSenie ustanoveni tykajucich sa klinického skuSania zdravotnickej pomocky,
informuje o tychto zisteniach etickl komisiu a poziada ju o stanovisko k zistenym
skuto€nostiam.

(3) Ak z oznamenia o zavaznej neziaducej udalosti, o nehode alebo o zisteni suvisiacom
so zavaznou neziaducou udalost’ou alebo nehodou, ktoré zadavatel’ predklada ¢lenskym
Statom, v ktorych sa klinické skuSanie zdravotnickej pomdcky vykonava,
prostrednictvom elektronického systému podl’a osobitného predpisu,’®) vyplyvaju rizika
pre bezpe€nost tcastnika, Statny Ustav informuje o tomto oznameni etickti komisiu a
poziada ju o stanovisko k predmetnému oznameniu; etickd komisia vypracuje
stanovisko a predlozi ho Statnemu stavu do troch dni odo dila dorucenia ziadosti
Statneho ustavu.

§111e
Odvolanie zadavatel’a klinického skusania zdravotnickej pomocky

(1) Ak je podla osobitného predpisu zadavatel’ opravneny podat’ odvolanie proti
rozhodnutiu §tatneho Gistavu vydaného podla osobitného predpisu,****) zadavatel



klinického sktSania zdravotnickej pomocky méze podat’ odvolanie do 15 dni odo dia
oznamenia rozhodnutia.

(2) Zadavatel klinického skusSania zdravotnickej pomocky moze odvolanie vziat’ spat,
kym sa o nom nerozhodlo. Ak zadavatel’ vzal odvolanie spit, nemdze podat’ odvolanie
znova.

(3) Ak zadavatel’ podal odvolanie proti rozhodnutiu vydanému na zaklade nesthlasného
stanoviska etickej komisie, Statny ustav bezodkladne poziada eticku komisiu o
stanovisko k odvolaniu zadavatel’a; etickd komisia vypracuje stanovisko k odvolaniu
zadavatel'a do 20 dni od predlozenia odvolania zadavatel'om.

(4) Statny ustav moze o odvolani sam rozhodnit, ak odvolaniu v plnom rozsahu
vyhovie; ak rozhodnutie bolo vydané na zaklade nesuhlasného stanoviska eticke;j
komisie, Statny tistav moze o odvolani rozhodnut’ len vtedy, ak s rozhodnutim suhlasi
eticka komisia.

(5) Ak statny ustav o odvolani nerozhodne, predlozi ho spolu s vyjadrenim eticke;j
komisie ministerstvu zdravotnictva najneskor do 30 dni od predloZenia odvolania
zadavatel'om.

(6) Ministerstvo zdravotnictva o odvolani rozhodne do 60 dni. Proti rozhodnutiu
ministerstva zdravotnictva nie je odvolanie pripustné.

§ 111f
Povinnosti skisajiceho klinického skiiSania zdravotnickej pomocky
Skusajuci klinického skuiSania zdravotnickej pomocky je povinny

a) zabezpecit’ vykonéavanie klinického skisania zdravotnickej pomdcky v stlade s
osobitnym predpisom,**¢?)

b) oznamit’ poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma tcastnik klinického
sktSania zdravotnickej pomocky uzatvorent dohodu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, Ze u€astnik klinického sktiSania zdravotnickej pomocky bol zaradeny do
klinického skuSania zdravotnickej pomdcky bezodkladne po zaradeni G€astnika do
klinického sktiSania zdravotnickej pomocky,

¢) oznamit’ zdravotnej poistovni vykonavajlcej verejné zdravotné poistenie ticastnika
klinického skusania zdravotnickej pomocky zaradenie uc€astnika klinického sktiSania
zdravotnickej pomocky do klinického skuSania zdravotnickej pomdcky s uvedenim
identifikaéného cisla ziadosti alebo ozndmenia a ddtumu zaradenia ¢astnika do
klinického sktiSania zdravotnickej pomocky bezodkladne po zaradeni ucastnika do
klinického sktiSania zdravotnickej pomocky,

d) oznamit’ zdravotnej poistovni vykondvajucej verejné zdravotné poistenie u€astnika
klinického skuSania zdravotnickej pomdcky vyradenie ucastnika z klinického skuSania
zdravotnickej pomocky s uvedenim identifikacného cisla ziadosti alebo ozndmenia,



datumu vyradenia Ucastnika z klinického skuSania zdravotnickej pomdcky a dévod
vyradenia ucastnika z klinického skusania zdravotnickej pomocky bezodkladne po
vyradeni Uc€astnika z klinického sktsania zdravotnickej pomdocky,

e) oznamit’ bezodkladne zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné
poistenie ucastnika klinického skuSania zdravotnickej pomdcky zdvazni neziaducu
udalost’ a zavazny nedostatok a prijat’ potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia
ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomocky,

f) predlozit’ zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie ti¢astnika
klinického skusania zdravotnickej pomdcky bezprostredne po presetreni kopiu
pisomnej spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti a zdvazného nedostatku,
ktoré sa vztahuju na ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomocky.

§111g
Povinnosti zadavatela klinického skuSania zdravotnickej pomdécky
Zadavatel klinického skusania zdravotnickej pomocky je povinny

a) plnit’ ulohy zadavatel’a klinického sktSania zdravotnickej pomocky ustanovené
osobitnym predpisom,**)

b) uhradit’ naklady spojené s

1. klinickym sktisanim zdravotnickej pomdcky vratane nakladov spojenych s
laboratornymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami
uvedenymi v protokole klinického skusania zdravotnickej pomdcky a nakladov
stivisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v
stvislosti s klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky,

2. liecbou zdravotnych komplikécii alebo trvalych néasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi klinického skusania zdravotnickej pomocky v dosledku klinického
skusania zdravotnickej pomdcky,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela klinického sktiSania
zdravotnickej pomdcky za Skodu sposobent ti¢astnikovi klinického skusania
zdravotnickej pomdcky pre pripad poSkodenia zdravia ticastnika klinického skiSania
zdravotnickej pomocky, umrtia Gi€astnika klinického skuSania zdravotnickej pomdcky
alebo inej majetkovej uymy alebo nemajetkovej ujmy, ktord ma byt’ uzavreta a i¢inna
pocas celého priebehu klinického skuSania zdravotnickej pomdcky,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti za Skodu, ktord moze byt’ spdsobena ucastnikovi klinického skiiSania
zdravotnickej pomocky, ktord ma byt uzavretd a G€inna pocas celého priebehu
klinického skusania zdravotnickej pomdcky,



¢) predlozit’ na poziadanie zdravotnej poistovne, ktord vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika klinického skuSania zdravotnickej pomdcky, udaje a dokumentaciu
o klinickom skusani zdravotnickej pomdcky,

d) zacat’ klinické sktisanie zdravotnickej pomocky az po nadobudnuti pravoplatnosti
rozhodnutia Statneho ustavu o vydani povolenia na klinické skusanie zdravotnickej
pomdcky.

§ 111h

VSeobecné ustanovenia o Studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in
vitro podl’a revidovaného regula¢ného ramca

(1) Stadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podl'a nového
regulacného rdmca sa rozumie postup Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomodcky in vitro podl'a osobitného predpisu.**°)

(2) Ulohy etickej komisie podl'a osobitného predpisu*?®®) plni etick4 komisia pre
klinické skusanie zriadend podla § 142a ods. 3. Eticka komisia pre klinické sktiSanie
vypracuje stanovisko k hodnotiacej sprave casti Il a moZze sa vyjadrit’ k Casti L.

(3) Na stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktora je geneticky
modifikovanym organizmom alebo genetické organizmy obsahuje, sa vyZzaduje sthlas
ministerstva zivotného prostredia podl’a osobitného predpisu.*?®)

(4) Na stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, pri ktorej sa
predpokladé oziarenie ucastnika Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro**) hodnotenou diagnostickou zdravotnickou pomdckou in vitro alebo oZiarenie
zdravotnickeho pracovnika vykondvajtiiceho Studiu vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro, sa vyZzaduje suhlas prislusného orgéanu radia¢nej ochrany podl'a
osobitného predpisu.*)

(5) Na stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, pri ktorej sa
predpokladé odber I'udského orgénu, I'udského tkaniva alebo 'udskych buniek alebo
transplantacia 'udského organu, 'udského tkaniva alebo 'udskych buniek ucastnika
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, sa vyzaduje, aby malo
pracovisko, na ktorom sa ma Stiidia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro vykonavat’, siihlas na vykon ¢innosti transplantacného centra podl'a osobitnych
predpisov.*?¢)

(6) Zakazuje sa vykonavat’ génové terapeutické skasky smerujice k zmendm geneticke;j
identity ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

(7) Zakazuje sa, aby u€astnikom $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro bola osoba, ktord je vo vykone vizby alebo vo vykone trestu odiiatia slobody.

§ 111i



Spolupraca Statneho ustavu a etickej komisie pre klinické skuSanie pri vykone
dohPadu nad priebehom povolenej Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomécky in vitro

(1) Statny ustav pri vykone dohl'adu nad priebehom povolenej §tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podla tohto zadkona a podl'a osobitného
predpisu*>®®) spolupracuje s etickou komisiou pre klinické skusanie.

(2) Ak statny ustav pri vykone dohl'adu nad priebehom povolenej stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro zisti nové skutocnosti ovplyviiujiice
bezpecnost’ ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo
zisti porusenie ustanoveni tykajucich sa Studie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro, informuje o tychto zisteniach etickil komisiu pre klinické skusanie a
poziada ju o stanovisko k zistenym skuto¢nostiam.

(3) Ak z oznamenia o zavaznej neziaducej udalosti, o nehode alebo o zisteni stivisiacom
so zédvaznou neziaducou udalost'ou alebo nehodou, ktort zadévatel’ predklada ¢lenskym
Statom, v ktorych sa Studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
vykondva prostrednictvom elektronického systému podl'a osobitného predpisu,’)
vyplyvaju rizikd pre bezpecnost’ ucastnika $tadie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro, Statny Gstav informuje o tomto oznameni etickl komisiu pre klinické
skuSanie a poziada ju o stanovisko k predmetnému oznadmeniu; etickd komisia pre
klinické skusanie vypracuje stanovisko a predlozi ho Statnemu ustavu do troch dni odo
dia dorucenia ziadosti Statneho ustavu.

§ 111
Odvolanie zadavatel’a Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej poméocky in vitro

(1) Ak je podla osobitného predpisu zadavatel’ opravneny podat’ odvolanie proti
rozhodnutiu $tatneho tstavu vydaného podl'a osobitného predpisu,****) zad4vatel’ moze
podat’ odvolanie do 15 dni odo dita ozndmenia rozhodnutia.

(2) Zadavatel studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro mdze
odvolanie vziat’ spat, kym sa o iom nerozhodlo. Ak zaddvatel’ vzal odvolanie spit’,
nemoze podat’ odvolanie znova.

(3) Ak stadia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro nebola povolend z
dovodu nesthlasného stanoviska etickej komisie pre klinické skusanie, Statny tstav
bezodkladne poZiada eticku komisiu pre klinické skiSanie o stanovisko k odvolaniu
zadavatel’a; eticka komisia pre klinické skiSanie vypracuje stanovisko k odvolaniu
zadavatela do 20 dni od predloZenia odvolania zadavatel'om.

(4) Statny tstav moze o odvolani sam rozhodnut, ak odvolaniu v plnom rozsahu
vyhovie. Ak rozhodnutie bolo vydané na zaklade nesuhlasného stanoviska eticke;j
komisie pre klinické skusanie, Statny tistav moze o odvolani rozhodntt’ len vtedy, ak s
rozhodnutim sthlasi eticka komisia pre klinické skusanie.



(5) Ak statny ustav o odvolani nerozhodne, predlozi ho spolu s vyjadrenim eticke;j
komisie pre klinické skusanie, ministerstvu zdravotnictva najneskér do 30 dni od
predlozenia odvolania zadavatel'om.

(6) Ministerstvo zdravotnictva o odvolani rozhodne do 60 dni. Proti rozhodnutiu
ministerstva zdravotnictva nie je odvolanie pripustné.

§ 111k

Povinnosti skusajuceho Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro

Skusajuci Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro je povinny

a) zabezpecit’ vykonavanie Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro v stilade s osobitnym predpisom,*?<?)

b) oznadmit’ poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro uzatvorent dohodu o
poskytovani zdravotnej starostlivosti, ze ucastnik studie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro bol zaradeny do stidie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, bezodkladne po zaradeni uc¢astnika do Stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

¢) oznamit’ zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika
studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro zaradenie ucastnika Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro do §tidie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro s uvedenim univerzalneho ¢isla a ddtumu zaradenia
ucastnika do Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bezodkladne
po zaradeni ucastnika do Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

d) oznamit’ zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie ucastnika
Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vyradenie ucastnika Stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro s uvedenim ¢isla univerzalneho
¢isla, daitumu vyradenia Gc¢astnika zo Studie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro a dovod vyradenia ucastnika zo Studie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro bezodkladne po vyradeni ucastnika zo Stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

e) bezodkladne oznamit’ zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné
poistenie ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
zévaznu neziaducu udalost’ a zavazny nedostatok a prijat’ potrebné opatrenia na
ochranu zivota a zdravia ucastnika $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
in vitro,

f) predlozit’ zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie ucastnika
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro bezprostredne po
presetreni kopiu pisomnej spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti a



zévazného nedostatku, ktoré sa vzt'ahuju na tcastnika stadie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro.

§ 1111
Povinnosti zadavatela Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
Zadavatel stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro je povinny

a) plnit’ tlohy zadédvatel’a stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
ustanovené osobitnym predpisom,*>*°)

b) uhradit’ naklady spojené

1. so $tadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vratane nakladov
spojenych s laboratornymi vysetreniami, zobrazovacimi vysetreniami a inymi
vysetreniami uvedenymi v protokole studie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro a ndkladov suvisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotne;]
starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti so Stidiou vykonu diagnosticke;
zdravotnickej pomocky in vitro,

2. s liecbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro v dosledku
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

3. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatel’a stdie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro za Skodu spdsobenu tcastnikovi Stidie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro pre pripad poskodenia zdravia
ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, imrtia
ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro alebo inej
majetkovej uymy alebo nemajetkovej uymy, ktora musi byt’ uzavreta a u¢innéa pocas
celého priebehu Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

4. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti za Skodu, ktora moze byt’ sposobend ti¢astnikovi $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktord musi byt’ uzavreta a i¢inné pocas
celého priebehu Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

¢) predlozit’ na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykondva verejné zdravotné
poistenie ucastnika $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, idaje
a dokumentaciu o $tudii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

d) zacat’ $tadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro az po
nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia Statneho ustavu o vydani povolenia na $tadiu
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

§ 112

Uvedenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro na trh alebo do pouZzivania



(1) Diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro mozno uviest’ na trh alebo uviest’ do
pouzivania, ak po jej spravnom inStalovani, udrziavani a pouzivani podla jej tcelu
urcenia neohrozi bezpe€nost’ a zdravie pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osob.

(2) Pocas vel'trhov, vystav a prezentacii mozno predvadzat’ diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro, ktoré nezodpovedaji poziadavkam, ktoré st uvedené v tomto zakone
a v osobitnych predpisoch,’!) ak je to na vidite’nom paneli zretene uvedené spolu s
upozornenim, ze tieto diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro mozno uviest’ na trh
alebo uviest’ do pouzivania, ak sa splnia poziadavky uvedené v tomto zdkone a v
osobitnych predpisoch.”!)

(3) Zakazuje sa uvadzat’ na trh ortutové teplomery, ktoré st ur¢ené na meranie telesne;j
teploty, a sfygmomanometre urc¢ené Sirokej verejnosti.

(4) Statny ustav pisomne poziada Komisiu o prijatie potrebnych opatreni, ak

a) postup posudzovania zhody diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro alebo
skupiny diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro je nevhodny,

b) je potrebné rozhodnutie o tom, ¢i posudzovany vyrobok alebo skupina vyrobkov
zodpovedd poziadavkam na diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro.

(5) Vyrobca diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro je opravneny dodavat’
diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro, za ktorej uvedenie na trh zodpoveda,
nemocni¢nym lekarnam, verejnym lekariiam, vydajniam zdravotnickych pomocok,
zdravotnym poistovniam a pacientom; nie je opravneny uctovat’ cenu obchodného alebo
sprostredkovatel'ského vykonu.!®)

Druhy oddiel
DohPad nad zdravotnickymi poméckami

§ 113

Nespravne alebo chybajice oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomécky in
vitro znackou zhody CE

(1) Ak Statny ustav zisti, Ze oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
znaCkou zhody CE je umiestnené nespravne alebo oznacenie chyba, nariadi vyrobcovi
alebo splnomocnencovi vykonat’ napravu. Ak vyrobca alebo splnomocnenec nevykona
napravu, Statny ustav prijme potrebné opatrenia na obmedzenie alebo zakazanie
uvadzania diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trh alebo uvadzania do
pouzivania, alebo na jej stiahnutie z trhu alebo z pouzivania a dohliada, ¢i vyrobca alebo
splnomocnenec ulozené opatrenia vykonal.

(2) Statny ustav uplatni opatrenia uvedené v odseku 1 aj vtedy, ak vyrobca alebo
splnomocnenec oznacenie znackou zhody CE pouzil

a) na oznacenie nevyhovujicej diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo



b) v sulade s tymto zdkonom, ale neprimeranym sposobom na oznacenie vyrobkov, na
ktoré sa nevztahuje tento zakon.

(3) O opatreniach podl'a odseku 1 vyda Statny ustav rozhodnutie, ktoré obsahuje
dovody, na zaklade ktorych ho $tatny ustav vydal, a poucenie o moznosti podat’
odvolanie a lehotu na podanie odvolania. Statny Gstav rozhodnutie bezodkladne dorugi
dotknutej osobe.

(4) Statny ustav informuje Komisiu a prislu§né organy inych &lenskych §tatov o
prijatych opatreniach uvedenych v odseku 1 aj s odévodnenim rozhodnutia.

§ 114

Opatrenia na ochranu zdravia a bezpe¢nosti pouzivania diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro

(1) Statny Gstav v zdujme zabezpecenia ochrany zdravia a bezpecnosti pacienta pri
pouzivani diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro moze

a) zakazat’ uvedenie na trh alebo uvedenie do pouzivania diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro alebo skupiny diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,

b) nariadit’ stiahnutie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro alebo skupiny
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro z trhu alebo z pouzivania.

(2) Statny ustav pred prijatim opatrenia uvedeného v odseku 1 umozni vyrobcovi alebo

splnomocnencovi predlozit’ jeho vyjadrenie okrem pripadu, ak to z dévodu naliehavosti

nie je mozné. Statny Gstav informuje Komisiu a prislu$né organy inych ¢lenskych §tatov
o prijatych opatreniach a uvedie dovody ich prijatia.

(3) O opatreniach podl'a odseku 1 vyda Statny Gstav rozhodnutie, ktoré obsahuje
dovody, na zaklade ktorych ho Statny tstav vydal, poucenie o moznosti podat’ odvolanie
a lehotu na podanie odvolania. Statny ustav rozhodnutie bezodkladne doru¢i dotknutej
osobe.

(4) Statny Ustav prijme primerané opatrenia s cielom véas varovat’ pouzivatel'ov
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro pred zistenymi rizikami.

(5) Ak sa Statny ustav rozhodne stiahnut’ z trhu diagnostickt zdravotnicku pomdcku in
vitro, ktord je vyrdbana v inom ¢lenskom S§tate, informuje o tom vyrobcu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro alebo jeho splnomocnenca na adrese uvedenej na
stiahnutej diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro.

§ 115
Miléanlivost’ a dovernost’

(1) Statny ustav je povinny zachovavat’ ml¢anlivost’ o dovernych informaciach
ziskanych pri plneni tloh; to sa nevztahuje na plnenie povinnosti stvisiacich so



vzajomnym poskytovanim informécii podla tohto zakona a s poskytovanim informacii
podl’a osobitnych predpisov.””)

(2) Za doverné informacie sa nepovazuju informacie
a) o registracii vyrobcu a evidencii vyrobcu,

b) od vyrobcu alebo splnomocnenca, ktoré poskytol pouzivatel'om diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro v suvislosti s prijatymi opatreniami, ktoré sa tykaja
nehdd, porach alebo zlyhani diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

¢) uvedené v certifikate o posudzovani zhody alebo v zmene, doplneni, pozastaveni
alebo v zru$eni certifikatu o posudzovani zhody.

Treti oddiel
Nehody, poruchy a zlyhania zdravetnickych pomécok

§ 116

Oznamovanie a vyhodnocovanie zavaznej nehody diagnostickej zdravotnickej
pomécky in vitro

(1) Zdravotnicki pracovnici, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, vyrobcovia a ich
splnomocnenci st povinni bezodkladne oznamovat Stdtnemu tstavu zdvaznu nehodu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro spristupnenej na trh a zdravotné poistovne
si povinné oznamovat’ Statnemu Ustavu zavaznu nehodu diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro spristupnenej na trh, o ktorej sa dozvedeli pri svojej kontrolnej
¢innosti alebo ktort im nahlasil poistenec.

(2) Statny ustav kazdé oznamenie tykajuce sa zavaznej nehody diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro, ktord nastala na izemi Slovenskej republiky,
vyhodnocuje spolo¢ne s vyrobcom, a ak je to potrebné, s dotknutou notifikovanou
osobou.

(3) Statny ustav nariadi potrebné napravné opatrenia na zdklade oznamenia podl'a
odseku 1 spolo¢ne s vyrobcom a ak je to potrebné s dotknutou notifikovanou osobou.

§ 116a
Oznamovanie a vyhodnocovanie zavaznej nehody zdravotnickej pomocky

(1) Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, vyrobcovia a ich splnomocnenci su povinni
bezodkladne oznamovat’ Statnemu ustavu zavaznl nehodu zdravotnickej pomdcky
spristupnenej na trhu a zdravotné poistovne s povinné oznamovat’ Staitnemu Ustavu
zavaznu nehodu zdravotnickej pomdcky spristupnenej na trhu, o ktorej sa dozvedeli pri
svojej kontrolnej ¢innosti alebo ktorti im nahlésil poistenec.



(2) Statny ustav vietky oznamenie tykajuce sa zavaznej nehody zdravotnickej
pomdcky, ktora nastala na izemi Slovenskej republiky, vyhodnocuje spolo¢ne s
vyrobcom, a ak je to potrebné, s dotknutou notifikovanou osobou.

(3) Statny tstav nariadi potrebné napravné opatrenia na zaklade oznamenia podl'a
odseku 1 spolocne s vyrobcom, a ak je to potrebné, s dotknutou notifikovanou osobou.

Stvrty oddiel
Nakladanie so zdravotnickymi pomoéckami v zdravotnickych zariadeniach

§ 117

(1) Zdravotnicke pomocky sa musia v zdravotnickych zariadeniach a oénych optikach,
ktoré ich pouzivaju pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, uchovavat tak, aby
neprislo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(2) Zdravotnicki pracovnici st povinni zabezpecit’ uchovévanie zdravotnickych
pomdcok podl'a poziadaviek Slovenského farmaceutického kddexu.

(3) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti pouzivat’ zdravotnicke pomdcky alebo diagnostické zdravotnicke pomdcky
in vitro v stlade s G¢elom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody na tcely
overenia, ¢i spiiajii poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky.

(4) Zdravotna poist'oviia, ktora obstarala poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
zdravotnicke pomdcky podl'a osobitného predpisu,?®) je povinna zabezpegit, aby boli
dodané poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v stlade s poZiadavkami na spravnu
vel'kodistribu¢nu prax a zabezpecit', aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuZitiu.

(5) Poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti, ktorému zdravotnicke pomocky obstarala
zdravotna poist'oviia, je povinny zabezpecit' ich uchovavanie v sulade s poziadavkami
spravnej lekarenskej praxe a zabezpecit, aby nedoslo k ich poSkodeniu alebo zneuzitiu.

(6) Ustavné zdravotnicke zariadenie, ktoré nema zriadent nemocniénu lekaret, je
povinné v spolupraci s verejnou lekariiou alebo nemocni¢nou lekarfiou iného ustavného
zdravotnickeho zariadenia zabezpecit’ uchovévanie zdravotnickych pomoécok v sulade s
poziadavkami spravnej lekarenskej praxe a zabezpecit', aby nedoslo k ich poSkodeniu
alebo zneuzitiu.

(7) Zdravotnicke pomocky s meracou funkciou pocas pouZzivania podliehaju
metrologickej kontrole podl'a osobitného predpisu.’’®)

(8) Spravny postup pri uchovéavani zdravotnickych pomocok pouzivanych pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecit’ poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti.

(9) Zdravotnicke pomdcky sa zneskodiiuji podl'a osobitného predpisu.®”)



(10) Drzitel’ povolenia sa na ucely tohto zakona povazuje za pdvodcu odpadu a jeho
zneskodnenie zabezpeéi na vlastné naklady podla osobitného predpisu.®”)

Piaty oddiel
Oc¢né optiky

§ 118

(1) O¢né optiky poskytuju sluzby suvisiace so zabezpeCovanim starostlivosti o
poistencov, ktord nadvédzuje na zdravotnu starostlivost’ poskytovant zdravotnickymi
zariadeniami zhotovovanim, opravou, upravou, vydajom a predajom optickych
zdravotnickych pomocok. O¢na optika mdze vykonavat’ ¢innost’ spojent so
zaobchadzanim so zdravotnickymi pomdckami na zaklade opravnenia podl'a osobitného
predpisu’®) a na zaklade suhlasného posudku vydaného $tatnym ustavom. Statny Gstav
vyda suhlasny posudok, ak o¢na optika spiiia poziadavky na materialne a priestorové
vybavenie.

(2) Poziadavky na materialne a priestorové vybavenie oénych optik musia byt splnené
po cely ¢as vykondvania ¢innosti spojenej so zaobchadzanim so zdravotnickymi
pomdckami. Statny ustav pozastavi &innost’ oénej optike, a to najviac na 90 dni, ak
nesplia poziadavky na materialne a priestorové vybavenie o&nych optik; v rozhodnuti
mu sucasne ulozi povinnost’ odstranit’ zistené nedostatky. Ak o¢na optika neodstrani v
urcenej lehote zistené nedostatky, Statny ustav rozhodne o zruseni stthlasného posudku
podrla odseku 1.

(3) Ustanovenia § 23 ods. 1 pism. 1), k), 1), n), q), X), ¥), z),ag)aao)a§ 112az 117 sa
na oc¢né optiky vzt'ahuju primerane.

SIESTA CAST
PREDPISOVANIE, VYDAJ A PODAVANIE

Prvy oddiel

Predpisovanie, vydaj a podavanie humannych liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin

§ 119

Opravnenie predpisovat’ humanne lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické
potraviny

(1) Predpisovat’ humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny je
opravneny lekar a zubny lekér, ktory poskytuje zdravotnu starostlivost’

a) na zéaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe’”) na inom mieste ako
v zdravotnickom zariadenti,

b) v zdravotnickom zariadeni, na zéklade povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho
zariadenia,*®)



¢) v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu k poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti.

(2) Predpisujuci lekar v ambulantnom zdravotnickom zariadeni predpisuje humanny
liek a dieteticku potravinu na lekarsky predpis alebo na objednavku a zdravotnicku
pomdcku na lekarsky poukaz alebo na objednavku. Pri predpisovani huméanneho lieku a
dietetickej potraviny na lekarsky predpis a zdravotnickej pomocky na lekarsky poukaz
je predpisujuci lekar povinny vytvorit’ preskripny zaznam podl'a odseku 15 pism. h)
okrem pripadov uvedenych v § 120 ods. 21. Predpisujuci lekar po vytvoreni
preskripéného zdznamu podla odseku 15 pism. h) na zéklade dohody s pacientom
lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz v listinnej podobe nevyhotovi; o tejto moznosti
je predpisujuci lekar povinny informovat’ pacienta.

(3) Pri predpisovani humanneho lieku, dietetickej potraviny, zdravotnickej pomdcky a
individualne zhotovenej zdravotnickej pomdcky pri zabezpecovani predpisania
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky, vratane predpisania individudlne zhotovenej
zdravotnickej pomocky, alebo dietetickej potraviny podl'a osobitného predpisu’?) alebo
pri poskytovani ustavnej pohotovostnej sluzby je predpisujtci lekar povinny vytvorit
preskripény zaznam podl'a odseku 15 pism. h) okrem pripadu nefunkénosti technickych
zariadeni podl'a § 120 ods. 21. Na zéklade dohody s pacientom lekarsky predpis v
listinnej podobe nevyhotovi; o tejto moznosti je predpisujuci lekar povinny informovat’
pacienta. Humanny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina predpisana
lekarom tstavného zdravotnickeho zariadenia nie je uhradzana na zéklade verejného
zdravotného poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nema uzatvorenu
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je
osoba poistena.

(4) Humanny liek s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropne;j latky II.
skupiny™) sa predpisuje na osobitnom tla¢ive lekarskeho predpisu oznaéenom $ikmym
modrym pruhom alebo na osobitnom tlac¢ive objedndvky oznacenom Sikmym modrym
pruhom; tieto tlaciva sa musia evidovat’. Pri predpisovani humanneho lieku s obsahom
omamne;j latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny>?) je predpisujtci lekar
povinny vytvorit’ preskripny zaznam podla odseku 15 pism. h) okrem pripadov
uvedenych v § 120 ods. 21. Na zaklade dohody s pacientom lekarsky predpis oznaceny
Sikmym modrym pruhom v listinnej podobe nevyhotovi; o tejto moZnosti je predpisujuci
lekar povinny informovat’ pacienta.

(5) Ak ide o humanny liek, ktory obsahuje lie¢ivo uvedené v prilohe €. 1 a v zozname
kategorizovanych liekov,??) predpisujtci lekdr je povinny predpisat’ huméanny liek s
obsahom tohto lie¢iva uvedenim nazvu lie¢iva, ATC kodu lieciva, dopliujiicou
identifik4ciou referencnej skupiny alebo referencnej podskupiny (d’alej len ,,doplnok
ATC*), cesty podania, liekovej formy, mnoZstva lieciva v liekovej forme, velkosti
balenia a po¢tu baleni podl'a idajov uvedenych v zozname kategorizovanych liekov.??)
Predpisujuci lekar moZe po uvedeni nazvu lieciva, doplnku ATC, cesty podania,
liekovej formy, mnozstva lieCiva v liekovej forme, velkosti balenia a poctu baleni
uviest’ na lekarskom predpise aj ndzov humanneho lieku, doplnok ndzvu podl'a idajov
uvedenych v zozname kategorizovanych liekov a kod humanneho lieku. Ak ide o



humanny liek, ktory obsahuje lieCivo, ktoré nie je uvedené v prilohe €. 1, alebo obsahuje
dve alebo viac lieCiv, predpisujuci lekar je povinny namiesto nazvu lieciva uviest’ nazov
humanneho lieku, kod humanneho lieku, cestu podania, liekovu formu, mnozstvo lieciva
v lickovej forme, vel'kost’ balenia a pocet baleni. Za spravny vyber lieku, zdravotnicke;j
pomdcky alebo dietetickej potraviny, cesty podania lieku alebo dietetickej potraviny,
liekovej formy, mnozstva lieCiva v liekovej forme, velkosti balenia, poctu baleni a
déavkovania lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny pri predpisovani v
ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti je zodpovedny lekar, ktory humanny liek,
zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu predpisuje, ak nie je v odseku 11

alebo 14 uvedené inak.

(6) Pri predpisovani humanneho lieku podl'a odseku 5 moze predpisujuci lekdr zakazat
vydaj ndhradného humanneho lieku, ktory je pre pacienta z medicinskych dovodov
nevhodny. Medicinske dovody zdkazu vydaja nahradného humanneho lieku nevhodného
pre pacienta je predpisujuci lekdr povinny zaznamenat’ do zdravotnej dokumentécie
pacienta. Nazov humanneho lieku, ktory predpisujuci lekar zakazuje z medicinskych
dovodov vydat’ pacientovi, je povinny uviest’ v preskricnom zazname a na rubovej
strane lekarskeho predpisu.

(7) Nahradny humanny liek je huménny liek s rovnakym lie¢ivom, rovnakou cestou
podania, rovnakou liekovou formou a rovnakym mnozstvom lie¢iva v liekovej forme,
rovnakou alebo niz$ou uhradou zdravotnej poistovne a s rovnakou alebo nizSou tthradou
pacienta ako liek predpisany v preskripénom zdzname a na lekarskom predpise.

(8) Humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu, ak sa ma
uhrédzat’ alebo Ciastocne uhradzat’ na zaklade verejného zdravotného poistenia, je
opravneny predpisat’ predpisujuci lekér, ktorému Urad pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivostou pridelil ¢iselny kod a ktory

a) ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou
poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, alebo

b) poskytuje zdravotnu starostlivost’ v pracovnopravnom vztahu k poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti, ktory mé uzatvorentt zmluvu o poskytovani zdravotne;j
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny,

¢) poskytuje zdravotnu starostlivost’ v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom
pracovnom vztahu k poskytovatel'ovi, ktory prevadzkuje ambulanciu pevne;j
ambulantnej pohotovostnej sluzby,?%#) ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani
ambulantnej pohotovostnej sluzby alebo zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti
so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny.

(9) Predpisujuci lekar, ktory nema uzatvorenti zmluvu so zdravotnou poistoviiou, v
ktorej je pacient poisteny (d’alej len ,,nezmluvny lekar), je opravneny predpisat’
humanny liek sposobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomdcku a dieteticka
potravinu uhradzant na zéklade verejného zdravotného poistenia, ak mu poskytuje
neodkladnu zdravotnu starostlivost’; nezmluvny lekar pri predpisovani humannych



liekov sposobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin pri poskytovani neodkladnej zdravotne;j starostlivosti postupuje podla § 120
ods. 1 pism. 1), pri poskytovani inej ako neodkladnej zdravotnej starostlivosti postupuje
pri predpisovani humannych liekov spdsobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin podl'a § 120 ods. 1 pism. m).

(10) Predpisujuci lekar pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti je povinny
v stlade s preskripénymi obmedzeniami a indikaénymi obmedzeniami a za podmienok
podl’a tohto zakona a osobitného predpisu vzdy predpisat’ humanny liek spésobom
uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu, ktorych
potrebu pacientovi indikoval po vykonani lekéarskeho vysetrenia stivisiaceho s
indikovanou liecbou.

(11) V ramci jedného ustavného zdravotnickeho zariadenia moze lekar so
Specializaciou v $pecializaénom odbore inom ako v§eobecné lekarstvo (d’alej len
,»odborny lekdr*) poverit’ predpisovanim humanneho lieku, zdravotnickej pomocky,
individualne zhotovenej zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny lekara, ktory
ukoncuje hospitalizaciu pacienta. Za spravnu indikaciu predpisaného humanneho lieku,
predpisanej zdravotnickej pomdcky, individualne zhotovenej zdravotnickej pomdcky a
dietetickej potraviny je zodpovedny lekar, ktory poverenie udelil.

(12) Lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo a lekar so
Specializaciou v $pecializaénom odbore pediatria (d’alej len ,,vSeobecny lekar®) je
opravneny za podmienok podla odseku 13 predpisat’ humanny liek spdsobom uvedenym
v odseku 5, zdravotnicku pomocku a dieteticku potravinu, ktoré su viazané na
odbornost’ lekara, na zdklade odporucania odborného lekara uvedené¢ho v

a) elektronickom zazname o poskytnuti ambulantnej zdravotnej starostlivosti,
b) lekarskej sprave o poskytnutej zdravotnej starostlivosti,?%?)

¢) elektronickom zazname o prepusteni osoby z ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo

d) prepustacej sprave pri prepusteni osoby z istavnej zdravotnej starostlivosti.?'2)
(13) Na tcely opravnenia podl'a odseku 12 odporti¢anie musi obsahovat’

a) lehotu, pocas ktorej sa odporti¢a humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo
dieteticku potravinu pacientovi predpisovat’, ak nejde o odporucanie predpisovat
zdravotnicku pomocku pre diagnostikovanu trvala a nezvratnll inkontinenciu tretiecho
stupnia alebo pre trvalu a nezvratna stomiu, pre ktoré sa neustanovuje asové
obmedzenie; tato lehota nesmie presiahnut’

1. 12 mesiacov pri odportacani podla odseku 12 pism. a) alebo b),

2. 6 mesiacov pri odporucani podl'a odseku 12 pism. c) alebo d),



b) vSetky informacie potrebné na predpisanie humanneho lieku, zdravotnicke;j
pomdcky alebo dietetickej potraviny v stlade s odsekmi 5 a 6 a § 120 ods. 1 vratane
kédu prislusného odborného lekara,

¢) informaciu, ¢i odborny lekar, ktory odporucanie vystavil alebo poskytovatel
zdravotnej starostlivosti, s ktorym je v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom
pracovnom vzt'ahu, ma uzatvorenti zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny.

(14) Za spravny vyber lieciva alebo humanneho lieku, cesty podania, lieckovej formy,
mnozstva lieCiva v liekovej forme, urcenie diagnozy vyjadrenej pismenom a ¢islovkami
podrla platnej medzinarodne;j Statistickej klasifikacie chordb a pridruzenych zdravotnych
problémov, velkosti balenia, poctu baleni a davkovania lieku pri predpisovani
humanneho lieku v§eobecnym lekarom na zéklade odporucania odbornym lekarom je
zodpovedny odborny lekar. Humanny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka
potravina predpisand v§eobecnym lekarom na zéklade odporucania odborného lekara nie
je uhradzana na zéklade verejného zdravotného poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti, s ktorym je odborny lekar v pracovnopravnom vzt'ahu alebo obdobnom
pracovnom vzt'ahu, nema uzatvoreni zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny.

(15) Predpisujtci lekar je povinny

a) pri predpisovani huméanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5 postupovat’
ucelne a hospodarne podrla sti¢asnych poznatkov farmakoterapie v stlade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku schvalenom pri jeho registracii alebo v
sulade s postupom podl'a § 46 ods. 3 az 6 predpisovat’ zdravotnicku pomdcku len na
ti¢el uréenia uvedeny v ES vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomocky alebo EU
vyhléaseni o zhode zdravotnickej pomocky a dietetickt potravinu na tcel uréenia
uvedeny v navode na pouZivanie schvalenom pri uvadzani dietetickej potraviny na trh,

b) zaznamenat’ v zdravotnej dokumentacii pacienta a v liekovej knizke poistenca, ak ju
poistencovi vydala zdravotna poistoviia, predpisanie humanneho lieku spésobom
uvedenym v odseku 5, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny,

¢) pri predpisovani huméanneho lieku informovat’ pacienta o maximalnej vyske
doplatku pacienta za navrhovany humanny liek, o moznosti ndhradného huménneho
lieku a o maximalnej vyske doplatku pacienta za ndhradny huménny liek,

d) potvrdit’ opravu naleZitosti lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu
odtlackom svojej peciatky a podpisom,

e) urobit’ opatrenia na zabranenie zneuZitia tlac¢iva lekarskeho predpisu, lekarskeho
poukazu, objedndvky, osobitného tlaciva lekarskeho predpisu ozna¢ené¢ho Sikmym
modrym pruhom a osobitného tlaciva objednavky ozna¢eného Sikmym modrym
pruhom a svojej peciatky cudzou osobou,



f) pouzivat’ tlacivo lekarskeho predpisu, lekarskeho poukazu, objednavky, osobitné
tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom a osobitné tlacivo
objednavky ozna¢ené $ikmym modrym pruhom, ktoré spiiia poziadavky na ich
vyhotovenie podla tohto zédkona,

g) pri predpisovani huméanneho lieku sposobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicke;j
pomdcky alebo dietetickej potraviny uviest’ v preskripénom zazname, na lekarskom
predpise alebo lekarskom poukaze poznamku ,,HRADI PACIENT, ak ich so sithlasom
pacienta predpisal nad rdmec rozsahu thrady z verejného zdravotného poistenia podl'a
osobitného predpisu?®) alebo ak je nezmluvnym lekarom, alebo ak odborny lekar alebo
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, s ktorym je odborny lekar v pracovnopravnom
vzt'ahu alebo obdobnom pracovnom vzt'ahu, ktory lie¢bu odporucil, nemé uzatvorent
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou, v ktorej je
pacient poisteny,

h) pri predpisovani huméanneho lieku, humanneho lieku s obsahom omamne;j latky II.
skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny, zdravotnickej pomocky alebo dieteticke;j
potraviny vytvorit’ preskripény zaznam®%?) podpisany zdokonalenym elektronickym
podpisom®®) v elektronickej zdravotnej knizke; preskripény zdznam je povinny
predpisujuci lekar stornovat’ z dovodu opravy chyb na lekérskom predpise alebo
lekarskom poukaze.

1) pri predpisovani humanneho lieku registrovaného podl'a § 46 ods. 1 na terapeutickt
indikéciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, jeho
predpisanie alebo podanie vyznacit' v preskripnom zazname alebo lekarskom
predpise; ak takto predpisany alebo podany liek pre jedného pacienta alebo skupinu
pacientov ma byt uhradzany z verejného zdravotného poistenia, poskytovatel
zdravotnej starostlivosti je povinny pred jeho predpisanim alebo podanim poziadat
o thradu zdravotnu poistoviiu, ktora udeli suhlas s jeho thradou podl'a osobitného
predpisu %%).

(16) Predpisujucemu lekarovi sa v suvislosti s vystavenim lekarskeho predpisu,
lekarskeho poukazu alebo preskripéného zdznamu zakazuje pacientovi urcovat’,
odporucat’ ¢i akymkol'vek sposobom, aj prostrednictvom inych osdb, ovplyviiovat’
vyber poskytovatela lekarenskej starostlivosti na ucel vydaja predpisanych huméannych
liekov, dietetickych potravin a zdravotnickych pomocok.

(17) Predpisujucemu lekarovi sa zakazuje vyzadovat’ od pacienta, aby sa pred
predpisanim huménneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
preskripénym zaznamom zaregistroval na webovej stranke tretej osoby.

(18) Zdravotnej poistovni sa zakazuje urCovat pacientovi, v ktorej verejnej lekarni
alebo vydajni zdravotnickych pomdcok si ma predpisany humanny liek, predpisant
zdravotnicku pomdcku alebo predpisant dietetickd potravinu vybrat’. Tento zakaz sa
nevzt'ahuje na humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickt potravinu
obstaranti zdravotnou poistoviiou podl'a osobitného predpisu.3?ad)



(19) Predpisujucemu lekarovi sa nesmie vydat humanny liek s obsahom omamne;j latky
I1. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny, ktory tdto osoba predpisala
vytvorenim preskripéného zdznamu alebo na osobitnom tlacive lekarskeho predpisu
oznaceného Sikmym modrym pruhom, ak v preskripénom zazname alebo na tomto
lekarskom predpise nie je uvedena poznamka predpisujuceho lekéra ,,ad manus medici®,
alebo ak neboli predpisané podl'a odseku 15.

(20) Osobe s trvalym pobytom na uzemi Slovenskej republiky, ktora cestuje do iné¢ho
¢lenského Statu a ktora na zéklade indikacie lekdra musi v priebehu tohto obdobia
uzivat’ lieky s obsahom omamne;j latky alebo psychotropnej latky, vyda farmaceut
samospravneho kraja osvedcenie na drzbu lieku s obsahom omamnej latky alebo
psychotropnej latky na lie¢ebny ucel (dalej len ,,osvedcenie®). Vzor jednotného
formulara osved&enia je uvedeny v osobitnom predpise.®!) Osvedéenie sa vyda na
zéklade predlozenia lekarskeho predpisu pre kazdy druh lieku s obsahom omamne;j latky
alebo psychotropnej latky osobitne a mé platnost’ najviac 30 dni. Farmaceut
samospravneho kraja si ponecha kopiu osvedéenia.

(21) Predpisujuci lekdr moéze osobe uvedenej v odseku 20 predpisovat’ huménne lieky s
obsahom omamnej latky alebo psychotropnej latky najviac na 30 dni.

(22) V zdravotne indikovanych pripadoch je lekdr opravneny predpisovat’ huménne
lieky spdsobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny
uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia aj pre seba a pre jemu blizke
osoby;?) mozu ich predpisovat’ na zaklade dohody so zdravotnou poistoviiou, v ktorej
je lekar alebo jemu blizke osoby verejne zdravotne poistené, na Ucet tejto zdravotnej
poistovne. Na také predpisovanie humannych liekov, zdravotnickych pomdcok alebo
dietetickych potravin sa nevztahuje povinnost’ vytvorit’ preskripny zdznam; takto
vystaveny lekarsky predpis alebo lekéarsky poukaz neobsahuje identifikator
preskripéného zaznamu podla § 120 ods. 1 pism. v).

(23) Lekar opravneny predpisovat humanne lieky sposobom uvedenym v odseku 5,
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny podl'a odseku 22 je povinny viest
evidenciu o predpisanych humannych liekoch, zdravotnickych pomockach alebo
dietetickych potravinach v rozsahu a spdsobom podl'a dohody uzatvorenej so
zdravotnou poistoviiou; ustanovenia osobitného predpisu®?) sa na lekéra predpisujiceho
humanne lieky spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicke pomdcky a dietetické
potraviny pre seba a pre jemu blizke osoby nevztahuju.

(24) Ak pacient predpisany humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku
potravinu dlhodobo uZziva, je predpisujtci lekar opravneny predpisat’ humanny liek
spdsobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickll potravinu
elektronicky, vytvorenim preskripéného zdznamu s poznamkou ,,REPETATUR*
podpisaného elektronickym podpisom v elektronickej zdravotnej knizke. Doba platnosti
preskripéného zaznamu s poznamkou ,,REPETATUR® je najviac jeden rok. Ak
predpisujuci lekar predpiSe humanny liek sposobom uvedenym v odseku 5,
zdravotnicku pomocku alebo dieteticktl potravinu vytvorenim preskripéného zdznamu s
poznamkou ,,REPETATUR®, je povinny v takom preskripénom zdzname vyznacit’ dobu



platnosti tohto preskripéného zdznamu a uviest’ povoleny pocet opakovaného vydaja a
pocet baleni huméanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny, ktoré
je mozné vydat’ na jeden vydaj; zadroven je opravneny uviest frekvenciu vyberu
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na
velkost’ davky predpisaného humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dieteticke;j
potraviny. Na predpisovanie humanneho lieku vytvorenim preskripéného zaznamu s
poznamkou ,,REPETATUR® sa primerane vztahuji ustanovenia odsekov 5 a 6.

(25) Preskripény zdznam s poznamkou ,,REPETATUR® je predpisujuci lekar povinny
stornovat’ z dovodu opravy chyb v tomto preskripcnom zazname alebo z dovodu zmeny
zdravotného stavu pacienta v rozsahu nevydanych baleni humanneho lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny. Stornovat’ preskripény zdznam s
poznamkou ,,REPETATUR® je z ddvodu zmeny zdravotného stavu pacienta povinny aj
oSetrujuci lekar. O stornovani preskripéného zdznamu s poznamkou ,,REPETATUR je
lekar, ktory tento zaznam stornoval povinny informovat pacienta.

(26) Ak pocas platnosti preskripéného zdznamu s pozndmkou ,,REPETATUR® ddjde k
zmene prislusnej zdravotnej poistovne pacienta a ide o huménny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dieteticku potravinu uhradzant plne alebo ¢iastocne na zéklade
verejné¢ho zdravotného poistenia, preskripény zdznam s poznamkou ,,REPETATUR®
zostava v platnosti, okrem huménneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej
potraviny, ktorych uhrada na zéklade verejného zdravotného poistenia podliecha
schvaleniu zdravotnou poistoviiou pacienta. Prislusnou zdravotnou poistovinou je
zdravotna poistovia prislusna v ¢ase vydaja humanneho lieku, zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny.

(27) Humanny liek, ktorého uhrada podlieha schvaleniu zdravotnou poistoviiou
pacienta, je predpisujuci lekar oprdvneny predpisat’ najviac na dobu platnosti suhlasu
zdravotnej poistovne.

(28) Veterinarny lekar je opravneny predpisovat’ na veterinarny lekarsky predpis
humanny liek, ak je potrebny na podanie zvieratu podl'a § 106 ods. 1 pism. b).

(29) Predpisat humanny liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov,
zdravotnicku pomocku zaradentt do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok alebo dieteticku potravinu zaradent do zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin v pocte baleni potrebnych na liecbu pacienta v trvani najviac na
dobu 90 dni vylu¢ne vytvorenim preskripéné¢ho zdznamu v elektronickej zdravotne;j
knizke je pocas krizovej situacie vyhlasenej v stivislosti s ohrozenim verejného zdravia
II. stupiia na tizemi Slovenskej republiky opravneny

a) oSetrujuci lekar alebo

b) sestra, ktord je v pracovnopravnom vzt'ahu alebo obdobnom pracovnom vztahu k
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti a ziskala vysokoskolské vzdelanie

1. prvého stupiia v bakalarskom Studijnom programe v Studijnom odbore
oSetrovatel'stvo alebo



2. druhého stupnia v magisterskom Studijnom programe v Studijnom odbore
oSetrovatel'stvo, ak vysokoskolské vzdelanie prvého stupna bolo ziskané v Studijnom
odbore oSetrovatel’stvo.

(30) Ustanovenia odseku 1, § 121 ods. 6, ako aj preskripcné a indika¢né obmedzenia
ustanovené osobitnym predpisom?®) sa pri predpisovani podl'a odseku 29 neuplatiiuji.

§119a

Opravnenie predpisovat’ zdravotnicke pomocky sestrami alebo porodnymi
asistentkami

(1) Predpisovat’ zdravotnicke pomocky uvedené v zozname podl'a §141 ods.1 pism. m)
je opravnena
a) sestra, ktora

1. ziskala vysokoskolské vzdelanie prvého stupiia v bakalarskom $tudijnom programe
v Studijnom odbore oSetrovatel’stvo,

2. ziskala vysokoskolské vzdelania druhého stupna v magisterskom Studijnom
programe v Studijnom odbore oSetrovatel'stvo, ak vysokoskolské vzdelanie prvého
stupiia bolo ziskané v Studijnom odbore podl'a bodu 1,

3. ma najmene;j

3.1. patrocn odbornu prax, ak ziskala odbornl1 sposobilost’ na vykon
Specializovanych pracovnych ¢innosti v $pecializacnom odbore podla osobitného
predpisu,®?) alebo

3.2. osemro¢nu odbornl prax a
4. poskytuje zdravotnt starostlivost’

4.1. v zdravotnickom zariadeni na zaklade povolenia na prevadzkovanie
zdravotnickeho zariadenia,

4.2. na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe na inom mieste
ako v zdravotnickom zariadeni alebo

4.3. v pracovnopravnom vzt'ahu k poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v
ambulantnom zdravotnickom zariadeni podl'a osobitného predpisu®*®) alebo k
zariadeniu socialnych sluzieb alebo zariadeniu socidlnopravnej ochrany deti a
socialnej kurately,

b) porodna asistentka, ktora

1. ziskala vysokoskolské vzdelanie prvého stupiia v bakalarskom $tudijnom programe
v Studijnom odbore porodna asistencia,



2. ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v magisterskom Studijnom
programe v Studijnom odbore porodna asistencia, ak vysokoskolské vzdelanie prvého
stupiia bolo ziskané v studijnom odbore podl'a bodu 1,

3. ma najmene;j

3.1. patro¢nu odbornu prax, ak ziskala odbornt spdsobilost’ na vykon
Specializovanych pracovnych ¢innosti v Specializacnom odbore podl'a osobitného
predpisu®*?) alebo

3.2. osemro¢nu odbornu prax a
4. poskytuje zdravotnt starostlivost’

4.1. na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe na inom mieste
ako v zdravotnickom zariadeni alebo

4.2. v pracovnopravnom vztahu k poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v
ambulantnom zdravotnickom zariadeni podl'a osobitného predpisu.’3#)

(2) Sestra alebo pérodna asistentka podl'a odseku 1 predpisuje zdravotnicku pomocku
na lekarsky poukaz.

(3) Zdravotnicku pomdcku, ak sa ma uhradzat’ alebo ¢iasto¢ne uhradzat’ na zéklade
verejné¢ho zdravotného poistenia, je opravnend predpisat’ sestra alebo porodna
asistentka, ktorej Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou pridelil ¢iselny kéd a
ktora

a) ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou
poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, alebo

b) poskytuje zdravotnt starostlivost’ v pracovnopravnom vztahu k

1. poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorena zmluvu o
poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou, v ktorej je pacient
poisteny,

2. zariadeniu socidlnych sluzieb, ktoré ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, alebo

3. zariadeniu socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately, ktoré mé uzatvorent
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je
pacient poisteny.

(4) Sestra alebo porodna asistentka moze predpisat’ zdravotnicku pomodcku, ktord je
viazana na odbornost’ lekéra, len na zaklade pisomného odporucania odborného lekéara.
Odborny lekar v odporucani sestre alebo porodnej asistentke uvedie, ako dlho mé sestra
alebo porodna asistentka zdravotnicku pomdcku pacientovi predpisovat’; tato lehota
nesmie presiahnut’ 12 mesiacov.



(5) Sestra alebo porodna asistentka pri predpisovani zdravotnickej pomocky na zaklade
odporucania odborného lekara napiSe na rubovu stranu lekarskeho poukazu pozndmku
,NA ODPORUCANIE ODBORNEHO LEKARA“ s uvedenim mena a priezviska a
kédu odborného lekara, nazvu, sidla a kodu poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti a
datumu lekarskej spravy, v ktorej odporucal predpisanie zdravotnickej pomdcky. Sestra
alebo porodna asistentka poznamku autorizuje odtlackom svojej peciatky, ditumom a
vlastnoruénym podpisom.

(6) Ustanovenia § 119 ods. 15, 16, 23 a 27 sa primerane vzt'ahuju na sestru alebo
porodnu asistentku.

(7) Ustanovenia § 120 ods. 1 pism. a), d), g), 1), k), m) az p), r) azu), ods. 2 a 21 sa
primerane vzt'ahuji na zdravotny poukaz predpisovany sestrou alebo pérodnou
asistentkou.

(8) Ustanovenia § 121 ods. 2 a 6 sa primerane vztahuju na vydavanie zdravotnickych
pomocok predpisanych sestrou alebo porodnou asistentkou.

§ 120
Preskripény zaznam, lekarsky predpis, lekarsky poukaz a objednavka
(1) Preskripény zdznam, lekérsky predpis a lekarsky poukaz musia obsahovat’

a) meno, priezvisko, adresu bydliska a rodné ¢islo pacienta alebo bezvyznamové
identifika¢né ¢islo pacienta; ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo
dietetickl potravinu uhradzanu na zdklade verejného zdravotného poistenia, aj kod
zdravotnej poistovne, v ktorej je pacient poisteny,

b) nazov liec¢iva, ATC kod lieciva a doplnok ATC, ak je lie¢ivo uvedené v prilohe €. 1,
alebo nazov huménneho lieku, ak humanny liek obsahuje liecivo, ktoré nie je uvedené
v prilohe €. 1, alebo obsahuje dve alebo viac lie¢iv, ak humanny liek existuje vo
viacerych liekovych forméch alebo s roznym obsahom davky, aj udaje o liekovej
forme, jej mnoZstve v jednom baleni vyjadrenom v hmotnostnych, objemovych alebo
kusovych jednotkéch a o sile lieku, nazov dietetickej potraviny, nazov zdravotnickej
pomdcky a presné oznacenie individualne zhotovovanej zdravotnickej pomdcky,

¢) kod humanneho lieku,
d) kod zdravotnickej pomdcky,
e) kod dietetickej potraviny,

f) zlozenie individuélne pripravovaného humanneho lieku alebo ndzov individudlne
pripravovaného huméanneho lieku podl'a Europskeho liekopisu alebo Slovenského
farmaceutického kodexu, ak predpisujuci lekar predpisuje individudlne pripravovany
humanny liek; pri zdmernom prekroceni najvyssej davky lieiva v humannom lieku
musi predpisujici lekar davku lieciva vypisat’ slovom po latinsky a oznacit’ ju
vykri¢nikom,



g) pri predpisovani viac ako jedného originalneho balenia hromadne vyrabaného
huméanneho lieku, dietetickej potraviny alebo vac¢sieho poctu davok individudlne
pripravovaného lieku, alebo vicsieho poctu baleni zdravotnickej pomocky vyznaci
predpisujuci lekar v preskripénom zdzname, na lekarskom predpise alebo lekarskom
poukaze pocet baleni alebo davok rimskou ¢islicou a slovom po latinsky; predpisany
pocet baleni huméanneho lieku nesmie prekrocit’ pocet baleni potrebnych na lieCbu
pacienta v trvani troch mesiacov, ak pacient predpisany humanny liek pravidelne uziva,
alebo na liecbu pacienta v trvani jedného mesiaca, ak humanny liek sa predpisuje prvy
raz,

h) pri predpisovani hromadne vyraban¢ho humanneho lieku s obsahom omamne;j latky
II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny vyznaci predpisujici lekar v
preskripénom zazname a na osobitnom tlacive lekarskeho predpisu oznacenom Sikmym
modrym pruhom pocet baleni a mnozstvo omamnej latky alebo psychotropnej latky v
jednom baleni humanneho lieku vyjadrené v hmotnostnych, objemovych alebo
kusovych jednotkach a mnozstvo omamnej latky alebo psychotropnej latky v jedne;j
davke slovom po latinsky; predpisany pocet baleni humanneho lieku vo vSetkych
liekovych formach s obsahom omamnej latky II. a III. skupiny alebo psychotropne;j
latky II. a III. skupiny nesmie prekrocit’ pocet baleni potrebnych na liecbu pacienta v
trvani 30 dni a nesmu sa predpisovat’ vytvorenim preskripéného zdznamu s poznamkou
,REPETATUR®,

1) diagndzu vyjadrenu pismenom a ¢islovkami podl'a platnej medzinarodnej Statisticke;j
klasifikacie chordb a pridruzenych zdravotnych problémov,

j) davkovanie, ¢asovy rezim uzivania huménneho lieku alebo dietetickej potraviny a
spOsob podania humanneho lieku alebo dietetickej potraviny,

k) pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny na zaklade

1. odporucania odborného lekara, v preskripénom zazname a na rubovej strane
lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu poznamku ,,NA ODPORUCANIE
ODBORNEHO LEKARA* s uvedenim mena a priezviska, nazvu a sidla
poskytovatela zdravotnej starostlivosti, jeho kodu a daitumu vytvorenia elektronického
zdznamu o poskytnuti ambulantnej starostlivosti, elektronického zdznamu o prepusteni
osoby z ustavnej zdravotnej starostlivosti, lekarskej spravy alebo prepustacej spravy, v
ktorej odporacal predpisanie humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej
potraviny, odtlatok peciatky lekara, ktory predpisuje, jeho vlastnoru¢ny podpis a
datum,

2. poverenia podl'a § 119 ods. 11 v preskripénom zdzname a na rubovej strane
lekérskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu poznamku ,,NA POVERENIE
ODBORNEHO LEKARA* s uvedenim mena, priezviska a kodu odborného lekara,
ktory poverenie udelil a datumu vytvorenia poverenia, odtlacok peciatky lekara, ktory
predpisuje, jeho vlastnoru¢ny podpis a datum,



1) poznamku , NEODKLADNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST* v preskripénom
zédzname a na rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, odtlacok
peciatky a podpis predpisujuceho lekara, ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomocku
alebo dietetickll potravinu predpisant pri poskytovani neodkladnej zdravotne;j
starostlivosti pri plnej alebo ¢iastocnej thrade na zaklade verejného zdravotného
poistenia,

m) pozndamku ,,HRADI PACIENT* v preskripénom zazname a na licnej strane
lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu a poznamku ,,NEZMLUVNY LEKAR*
v preskripénom zazname a na rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu, ak humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticka potravinu pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti predpisuje predpisujuci lekar, ktory nema
uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v
ktorej je pacient poisteny, alebo ak je nezmluvnym lekarom alebo ak odborny lekar
alebo poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, s ktorym je odborny lekar v
pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu, ktory liecbu odporucil,
nema uzatvorenui zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou
poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny,

n) datum vystavenia lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,
0) kod poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

p) koéd predpisujiceho lekara,

r) podpis predpisujuceho lekara,

s) odtlacok peciatky s nazvom a kodom poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, s
menom, priezviskom a kodom predpisujtiiceho lekara,

t) ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickt potravinu, ktorého
uhrada na zéklade verejného zdravotného poistenia podlieha schvéleniu zdravotnou
poistoviiou pacienta, sa v preskripénom zdzname a na zadnej strane lekéarskeho
predpisu vyznaci suhlas prislusnej zdravotnej poistovne,

u) identifikator preskripéného zdznamu v elektronickej zdravotnej knizke podl'a
osobitného predpisu, ak odsek 21 neustanovuje inak,

v) priznak pre osobitne uréenti maximalnu vysku tihrady zdravotnej poistovne,®¥#?) ak
liek mé byt’ pouzity v indikécii osobitne vymedzenej v indikanom obmedzenti, pre
ktoru je osobitnd maximalna vysSka uhrady zdravotnej poistovne urcena,

w) prislusny koéd indika¢ného obmedzenia uvedeny v zozname kategorizovanych
liekov.

(2) Predpisujuci lekar je povinny riadne a Citatelne vyplnit’ preskripény zaznam,
lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz podl'a odseku 1. Za tGplnost’ a spravnost’
vyplnenia preskripéného zaznamu, lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu



zodpoveda lekar, ktory preskripény zdznam, lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz
vyplnil.

(3) Osoba opravnena vydavat’ liecky nevyda humanny liek, zdravotnicku pomoécku a
dieteticku potravinu, ak

a) preskripcny zaznam, lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz nie je vyplneny podl'a
odseku 1, okrem ddlezit¢ho humanneho lieku, o vydani ktorého rozhodne osoba
opravnena vydat’ humanny liek s prihliadnutim na naliehavost’ podania humanneho
lieku pacientovi, ak ide o bezprostredné ohrozenie zivota alebo hrozi zavazné zhorSenie
jeho zdravotného stavu,

b) nie su splnené poziadavky uvedené v odsekoch 4 az 9,

¢) preskripcny zaznam, lekarsky predpis a lekdrsky poukaz obsahuje text, ktory mé
podl'a odseku 20 charakter reklamy,

d) by vydajom dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomdcky doslo k prekroceniu
mnoZstevného alebo finanéného limitu podla osobitného predpisu?®) a osoba, ktora
ziada o vydanie dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomocky, odmietne zaplatit’
cenu zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

(4) Platnost preskripéného zdznamu, ak ide o predpis humanneho lieku alebo
dietetickej potraviny, a lekarskeho predpisu je

a) sedem dni na hromadne vyrabany humanny liek a individualne pripravovany
humanny liek, ak neobsahuje protimikrobialne antibiotikum, chemoterapeutikum,
omamnu latku II. skupiny a psychotropnt latku II. skupiny a na dieteticku potravinu,

b) pét’ dni na humanny liek s obsahom omamnej latky II. skupiny a psychotropne;j
latky II. skupiny,

¢) tri dni na huménny liek s obsahom protimikrobidlneho antibiotika a
chemoterapeutika,

d) jeden denl na humanny liek predpisany lekarom zubnolekarskej pohotovostne;j
sluzby, lekarom ambulantnej pohotovostnej sluzby a lekarom ustavnej pohotovostnej
sluzby.

(5) Platnost’ preskripéného zaznamu, ak ide o zdravotnicku pomdcku, a lekarskeho
poukazu je 30 dni odo dila, ked’ bol vystaveny. Platnost’ preskripéného zdznamu a
lekarskeho poukazu na individualne zhotovenie ortopedicko-protetickej zdravotnicke;j
pomdcky na mieru, alebo zdravotnickej pomdcky na mieru je 90 pracovnych dni, ak bol
preskripény zdznam uplatneny alebo lekarsky poukaz predloZeny vo vydajni
zdravotnickych pomocok, vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych
pomdcok alebo vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok do 30 dni od
dna, ked’ bol vystaveny.



(6) Den vystavenia preskripcného zaznamu, lekarskeho predpisu a lekarskeho poukazu
sa do lehoty platnosti nezapocitava.

(7) Na jednom tlacive lekéarskeho predpisu predpisujuci lekar predpisuje jeden humanny
liek alebo lieCivo. Ak je lekarsky predpis vystaveny ru¢ne z dovodu nefunkcnosti
technickych zariadeni alebo rucne pri poskytovani zdravotnej starostlivosti formou
navstevnej sluzby v domacom prostredi alebo v inom prirodzenom prostredi osoby,
ktorej sa ambulantna zdravotna starostlivost’ poskytuje, méze predpisujuci lekar
predpisat’ na lekarsky predpis najviac dva druhy humanneho lieku, dva druhy lieciva
alebo dva druhy dietetickej potraviny. Ak ide o humanny liek obsahujici omamnu latku
I1. skupiny alebo psychotropnu latku II. skupiny, lekar na jednom tlacive lekarskeho
predpisu alebo objednavky predpisuje len jeden druh humanneho lieku. Na jednom
tlacive lekarskeho poukazu predpisujuci lekar predpisuje len jeden druh zdravotnickej
pomdcky. V jednom preskripénom zadzname predpisuje predpisujuci lekar jeden
humanny liek alebo lie¢ivo alebo jeden druh zdravotnickej pomocky.

(8) Pri predpisovani a vydaji humannych liekov s obsahom omamnej latky II. skupiny
alebo psychotropnych latok II. skupiny sa evidencia dokladov preukazujicich prijem a
vydaj omamnych a psychotropnych 1atok®3#) vykonava prostrednictvom preskripénych
a dispenzacnych zaznamov.

(9) Osoba opravnend vydavat’ lieky je povinna overit’ totoZznost’ osoby, ktorej vydava
humanny liek s obsahom omamne;j latky II. skupiny alebo psychotropne;j latky II.
skupiny, a v preskripnom zdzname a na rubovu stranu lekarskeho predpisu zaznamena
meno a priezvisko, ¢islo preukazu totoznosti tejto osoby, ktora musi mat’ vek najmene;j
18 rokov.

(10) Specialna objednavka uréena na vydaj transfizneho lieku alebo objednavka musi
obsahovat’

a) nazov a odtlacok peciatky poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ndzov oddelenia
zdravotnickeho zariadenia, meno a priezvisko zodpovedného zdravotnickeho
pracovnika,

b) datum vystavenia objednavky a Specidlnej objednavky,

¢) kod a nazov humanneho lieku,

d) kod predpisujiceho lekara,

e) odtlacok peciatky predpisujiiceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis,
f) identifikacné Cislo objednavky a Specidlnej objednavky.

(11) Osobitna objednavka na individudlnu pripravu lieku na inovativnu lie€bu musi
obsahovat’



a) nazov a odtlacok peciatky poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, nazov oddelenia
zdravotnickeho zariadenia, meno a priezvisko zodpovedného zdravotnickeho
pracovnika,

b) opis pripravy lieku na inovativnu liecbu a jeho charakteristické vlastnosti, ak ide
osobitnu objednavku na individualnu pripravu lieku na inovativnu liecbu,

¢) datum vystavenia osobitnej objednavky,
d) kod predpisujuceho lekara,
e) odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis.

(12) Pri vydaji humanneho lieku alebo dietetickej potraviny predpisanej na lekarskom
predpise alebo na objednavke alebo pri vydaji zdravotnickej pomocky predpisanej na
lekarskom poukaze alebo na objednavke osoba opravnend vydavat’ lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny je povinnd vytvorit’ dispenza¢ny zdznam podl'a § 121
ods. 3 pism. d) a potvrdit’ vydaj humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny svojim podpisom na lekarskom predpise, lekarskom poukaze alebo
na objednavke, odtlackom peciatky verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych
pomocok alebo ocnej optiky a datumom vydaja; to neplati, ak sa humanny liek,
zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina vydava na zéklade preskripéného
Zaznamu.

(13) Osoba opravnena vydavat lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny pri
vydaji huménneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny je povinna
vyznacit' v dispenzaénom zazname Cast’ ceny vydaného huméanneho lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny, ktort uhradza prislusna zdravotna poistoviia, a
Cast’ ceny vydaného huménneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dieteticke;j
potraviny, ktorti uhradza poistenec. Osoba opravnend vydavat’ lieky pri vydaji
humanneho lieku potvrdi v liekovej kniZke poistenca vydaj huméanneho lieku, ak ju
poistencovi vydala zdravotna poistovia a poistenec ju pri vydaji humannych liekov
predlozil; to neplati, ak sa humanny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka
potravina vydava na zéklade preskripéného zaznamu.

(14) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny pripojit’
lekarsky predpis a lekarsky poukaz, na zéklade ktorého bol vydany huménny liek,
dieteticka potravina alebo zdravotnicka pomocka uhradzana z verejného zdravotného
poistenia, ktory neobsahuje identifikator preskripéného zdznamu k fakture, ktora zasle
zdravotnej poistovni pacienta.

(15) Zdravotna poistovia je povinna uchovavat lekarsky predpis a lekarsky poukaz
podla odseku 14 najmenej jeden rok odo dna uhrady za humanny liek, zdravotnicku
pomdcku a dietetickll potravinu, ktorych vydaj je viazany na lekérsky predpis alebo
lekarsky poukaz; to neplati, ak sa huménny liek, zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka
potravina vydava na zéklade preskripéného zaznamu. Na tcely kontroly a zefektivnenia
zdravotnej starostlivosti, vyhodnocovania vzajomnych interakcii s inymi humannymi



liekmi a informovania pacienta o tychto skutocnostiach je zdravotna poistovia
opravnena spracuvat udaje z preskripéného zaznamu a dispenza¢ného zaznamu.

(16) Ak humanny liek nie je uhrddzany na zéklade verejného zdravotného poistenia, je
drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinny uchovavat’ lekarsky
predpis, ktory neobsahuje identifikator zaznamu podl'a odseku 1 pism. v), pri
predpisovani ktorého predpisujuci lekar nevytvoril preskripény zaznam, najmenej jeden
rok odo dina vydania humanneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis.

(17) Transfuzne lieky sa vydavaji na Specidlne objednavky uréené na vydaj
a) do krvného skladu,

b) pre ustavné zdravotnicke zariadenie alebo

¢) pre ambulantné zdravotnicke zariadenie pre konkrétne ur¢eného pacienta.

(18) Tlaciva lekarskeho predpisu, tlaciva objednavky, osobitné tlaciva lekarskeho
predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom, osobitné objednavky oznacené Sikmym
modrym pruhom, osobitné objednavky na individualnu pripravu lieku na inovativnu
liecbu, Specialne objednavky uréené na vydaj transfizneho lieku a tlaciva lekéarskeho
poukazu moze predajné miesto tychto tlaciv predat’ len lekdrovi po overeni jeho
totoznosti a predlozeni dokladu Uradu pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou o
prideleni kodu lekara.

(19) Tlacivo vypisu z lekarskeho predpisu moze vydajné miesto tohto tlaciva predat’ len
drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti po overeni jeho
totoznosti a predloZeni platného dokladu o povoleni na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni.

(20) Tlac¢iva uvedené v odsekoch 18 a 19 nesml obsahovat’ text, ktory ma charakter
reklamy

a) humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky,
b) vyrobcu alebo velkodistributora humanneho lieku alebo zdravotnickej pomdcky,
c) poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

(21) Ustanovenie odseku 1 pism. v) sa nevztahuje na lekarsky predpis, lekarsky predpis
oznaceny Sikmym modrym pruhom a lekarsky poukaz vystaveny ru¢ne z dovodu
nefunk¢nosti technickych zariadeni alebo ru¢ne pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
formou navstevnej sluzby v domacom prostredi alebo v inom prirodzenom prostredi
osoby, ktorej sa ambulantna starostlivost’ poskytuje. Ak lekarsky predpis neobsahuje
identifikator zaznamu podl'a odseku 1 pism. v), predpisany pocet baleni humanneho
lieku nesmie prekrocit’ pocet baleni potrebnych na lie€bu pacienta v trvani troch
mesiacov, ak pacient predpisany liek pravidelne uZziva; tym nie je dotknuté ustanovenie
odseku 1 pism. h).



§ 120a

Lekarsky predpis a lekarsky poukaz na poskytovanie cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti

(1) Lekarsky predpis a lekarsky poukaz na poskytovanie cezhrani¢nej zdravotne;j
starostlivosti musia obsahovat

a) meno, priezvisko, adresu bydliska a datum narodenia pacienta,

b) ndzov humanneho lieku, ak su splnené poziadavky podl'a odseku 2, alebo nazov
lieCiva s uvedenim kvalitativneho zlozenia humanneho lieku s pouzitim
medzindrodného nechraneného ndzvu lieciva alebo lieciv a kvantitativneho zlozenia
humanneho lieku vyjadrenom mnozstvom lieciva alebo lieciv v jednotlivej davke v
hmotnostnych jednotkdch alebo objemovych jednotkach alebo nazov zdravotnicke;j
pomocky,

¢) lieckovu formu, jej mnozstvo v jednom baleni vyjadrené v hmotnostnych,
objemovych alebo kusovych jednotkéch,

d) silu lieku,
e) pocet baleni humanneho lieku alebo zdravotnickej pomdcky,

f) davkovanie lieku, casovy rezim uzivania humanneho lieku a spésob podania
humanneho lieku,

g) meno, priezvisko a odbornost’ predpisujuceho lekara,

h) adresu poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti s uvedenim nazvu Slovenske;j
republiky,

1) udaje umoznujice priamy kontakt s predpisujucim lekdrom
1. e-mailovu adresu predpisujuceho lekara,

2. telefonne ¢islo alebo faxové €islo predpisujuceho lekéara spolu s medzinarodnou
predvol’bou,

) vlastnoru¢ny podpis alebo elektronicky podpis predpisujuceho lekara,
k) datum vystavenia lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu.

(2) Predpisujuci lekar moze uviest’ ndzov humanneho lieku doplneny o ochrannt
znamku alebo o obchodné meno drzitel'a registracie humanneho lieku, ak

a) predpisuje biologicky humanny liek, alebo

b) to povazuje za nevyhnutné z medicinskeho hl'adiska; v takom pripade strucne
uvedie medicinske dovody, pre ktoré je to nevyhnutné.



§ 121
Vydaj humannych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin

(1) Osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dietetickt potravinu,
zodpoveda za spravnost’ vydaja podl'a preskripéného zaznamu, lekéarskeho predpisu,
veterinarneho predpisu, lekarskeho poukazu alebo objednavky a za spravnost’ ich
vydaja, ak ide o vydaj bez lekarskeho predpisu alebo bez lekarskeho poukazu. Ak ide o
vydaj huméanneho lieku, je osoba, ktord vydédva humanny liek, povinna kontrolovat’
spravnost’ ddvkovania huméanneho lieku z hl'adiska prekro¢enia najvyssej jednotlivej a
dennej davky lieCiva a upozornit’ na osobitné varovania pri uzivani a pouzivani
huméanneho lieku. Rovnako je osoba, ktord vydava humanny liek, zdravotnicku
pomdcku alebo dietetickt potravinu na zaklade lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu, povinna kontrolovat’ spravnost’ idajov uvedenych na lekarskom predpise
alebo lekarskom poukaze s udajmi uvedenymi v preskripénom zdzname; to neplati, ak
bol lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz vystaveny rucne.

(2) Ak mé osoba, ktora vydadva humanny liek, zdravotnicku pomocku a dieteticku
potravinu pochybnosti o spravnosti lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu alebo
o spravnosti preskripéného zdznamu alebo o spravnosti ddvkovania humanneho lieku z
hl'adiska prekroCenia najvyssej jednotlivej a dennej davky lieciva a nemozno tieto
pochybnosti odstranit’ ani po overeni u predpisujuceho lekara, huménny liek,
zdravotnicku pomdcku alebo dietetickll potravinu nevyda.

(3) Osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dietetickll potravinu
pri vydaji

a) humanneho lieku, ktory je uhradzany alebo Ciasto¢ne uhradzany na zaklade
verejného zdravotného poistenia, je povinnd informovat’ pacienta o moznosti vyberu
nahradného humanneho lieku a o vyske doplatku pacienta za vSetky ndhradné huménne
lieky podrl'a platného zoznamu kategorizovanych liekov, ktoré je mozné vydat’ na
zéklade predlozeného preskripéného zdznamu alebo lekarskeho predpisu,

b) je povinna vydat’ pacientovi humanny liek, ktorého liecivo je uvedené v prilohe €. 1,

cvwvr

pacient nevyberie inak,

¢) humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny vyznaci v
dispenza¢nom zazname a na lekdrskom predpise alebo lekarskom poukaze nazov a kéd
vydaného huménneho lieku,

d) je povinna bezodkladne vytvorit’ dispenza¢ny zdznam podpisany zdokonalenym
elektronickym podpisom v elektronickej zdravotnej knizke o vydanom huménnom
lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, dietetickej potravine, ktora je
uvedend v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,'’) alebo zdravotnickej
pomocke, ktord je uvedend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok,'®)
ak je dietetickd potravina alebo zdravotnicka pomdcka uhradzané na zaklade verejného
zdravotného poistenia,



e) je povinna vydat’ humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu
na zaklade preskripéného zaznamu, ak bol humanny liek, zdravotnicka pomdcka alebo
dietetickd potravina predpisana elektronicky vytvorenim preskripéného zdznamu,

f) huménneho lieku na zaklade preskripéného zdznamu s pozndmkou ,,REPETATUR*
je povinna zaznamenat’ v dispenza¢nom zazname pocet baleni vydaného humanneho
lieku; pri vydaji huméanneho lieku na zaklade preskripéného zdznamu s poznamkou
,REPETATUR® sa nesmie vyhotovit’ vypis z lekarskeho predpisu,

g) je povinna vytvorit’ rezervaciu preskripéného zaznamu, ak su splnené poziadavky
podl'a odseku 13, opatrent zdokonalenym elektronickym podpisom v elektronicke;j
zdravotnej knizke o vydanom huméannom lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky
predpis, dietetickej potravine, ktora je uvedend v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin,'”) alebo zdravotnickej pomdcke, ktora je uvedend v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok,'®) ak je dietetick4 potravina alebo
zdravotnicka pomodcka uhradzané na zéklade verejného zdravotného poistenia.

(4) Osoba, ktord vydava humanny liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, je povinna vydat’ huménny liek s obsahom drogového prekurzora najviac v
takom pocte baleni, v akom je to potrebné na jeden lieCebny cyklus.

(5) Verejna lekaren spristupni na verejne pristupnom mieste vo verejnej lekarni platny
zoznam kategorizovanych liekov.

(6) Ak verejna lekarei alebo vydajiia zdravotnickych pomdcok vydala liek,
zdravotnicku pomoécku alebo dietetickt potravinu na zéklade preskripéného zaznamu,
lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktorého predpisanim predpisujuci lekar
porusil povinnost’ dodrZiavat’ preskripéné a indika¢né obmedzenia alebo povinnost’
podla § 119 ods. 13, zdravotna poistoviia uvedena v preskripnom zdzname, na
lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze je povinnd uhradit’ zdravotnt starostlivost’
poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti. Ak v odseku 7 nie je ustanovené inak,
zdravotna poistoviia ma pravo na nahradu plnenia podla predchadzajucej vety voci

a) predpisujucemu lekarovi, ktory ako fyzicka osoba poskytujuca zdravotna
starostlivost’ podl'a osobitného predpisu®) nespravne vystavila preskripény zdznam,
lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz alebo neopravnene uviedla odporacanie
odborného lekara, alebo

b) voci poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého predpisujtci lekar
nespravne vystavil preskripény zdznam, lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz alebo
neopravnene uviedol odporacanie odborného lekéra.

(7) Ak zdravotna poistovia uhradila liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku
potravinu podl'a odseku 6 prvej vety a lekarsky predpis, preskripny zdznam alebo
lekarsky poukaz bol vystaveny na zdklade odport¢ania odborného lekara vystaveného v
rozpore s § 119 ods. 12 alebo 13, zdravotné poistoviia mé pravo na nahradu plnenia
voci



a) odbornému lekarovi, ktory ako fyzicka osoba poskytujuca zdravotnu starostlivost’
podl’a osobitného predpisu®*) odporti¢anie vystavil,

b) voci poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého odborny lekar
odportcanie vystavil.

(8) Osoba, ktord vydava humanny liek, ktory je uréeny na podanie pacientovi v
zdravotnickom zariadeni, nevyda tento humanny liek, ak nie je dodrzany spravny postup
pri preprave tohto huméanneho lieku do zdravotnickeho zariadenia.

(9) Osoba, ktord vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticki
potravinu, je povinna stornovat’ dispenzacny zdznam z dovodu opravy chyb pri vydaji
huméanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny.

(10) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny na zaklade
preskripéného zaznamu alebo lekarskeho predpisu vydat’ humanny liek najviac v takom
pocte baleni, ktory neprekracuje pocet baleni, ktory je potrebny na lie¢bu pacienta v
trvani troch mesiacov.

(11) Drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje
podmieniovat’ vydaj humanneho lieku predpisaného elektronicky vytvorenim
preskripcného zadznamu s poznamkou ,,REPETATUR® d’al$im vydajom takto
predpisaného humanneho lieku u toho istého poskytovatel’a lekarenskej starostlivosti.

(12) Ak predpisany humanny liek, s vynimkou humanneho lieku s obsahom omamnej
alebo psychotropnej latky II. skupiny, alebo predpisanu dietetickll potravinu nema
drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti k dispozicii v predpisanom
pocte baleni, méze drZitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti po
dohode s pacientom vydat’ pocet baleni humanneho lieku alebo dietetickej potraviny,
ktory mé k dispozicii, a na nevydany pocet baleni vyhotovit’ vypis z lekarskeho
predpisu, ktory musi obsahovat’ nalezitosti uvedené v § 120 ods. 1 okrem pismen d), h),
1) a s). Platnost’ vypisu z lekdrskeho predpisu sa pocita odo dia vystavenia pévodného
lekarskeho predpisu.

(13) Ak je na preskripénom zazname v elektronickej zdravotnej kniZke predpisanych
viac baleni humanneho lieku, predpisanych viac baleni dietetickych potravin alebo
predpisanych viac baleni zdravotnickych pomdcok a drZitel’ povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti ich nemé v poZadovanom mnozstve baleni, moze drzitel’
povolenia na poskytovanie lekéarenskej starostlivosti po dohode s pacientom vydat’
pacientovi pocet baleni, ktoré ma k dispozicii a vyhotovit’ na pocet baleni huméanneho
lieku, dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomdcky, ktoré nemoze ihned vydat’,
odpis z preskripéného zdznamu (d’alej len ,,odpis*), ktory musi obsahovat’ nalezitosti
uvedené v § 120 ods. 1 okrem pismen h), r) a s). Platnost’ odpisu sa pocita odo dia
vystavenia povodného preskripéného zaznamu. Z preskripéného zdznamu s poznamkou
»REPETATUR® nemozno vystavit’ odpis.

(14) Ak je na preskripénom zazname v elektronickej zdravotnej knizke predpisany
humanny liek, predpisana dieteticka potravina alebo predpisané zdravotnicka pomdcka,



ktoru drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti k dispozicii nema
alebo ju nema v predpisanom pocte baleni, mdze drzitel’ povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti po dohode s pacientom objednat’ predpisany huménny liek,
zdravotnicku pomdcku alebo dietetickll potravinu a zaroven vyhotovit’ v elektronicke;j
zdravotnej knizke rezervaciu preskrip¢ného zaznamu na dobu potrebnt podl'a § 23 ods.
1 pism. g). Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny na
ziadost’ pacienta vystavit’ potvrdenie o rezervacii obsahujuce udaj o poskytovatel'ovi
lekarenskej starostlivosti a tdaje podl'a § 120 ods. 1 pism. a), b), 0), p) a u).

(15) Na ucely tohto zdkona sa bezlepkovou potravinou rozumie dietetickd potravina,
ktord je zaradenda v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v podskupine
V06CE Bezlepkové potraviny a suroviny; zdravotnickou pomockou pre inkontinenciu
sa rozumie zdravotnicka pomocka zaradend v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok v prislusnej podskupine B1-B5 Zdravotnicke pomdcky pre
inkontinenciu.

(16) Ak je pacientovi predpisand zdravotnicka pomocka pre inkontinenciu alebo
bezlepkova potravina, osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomoécku a
dieteticku potravinu je opravnena na zaklade preskripéného zdznamu, lekarskeho
predpisu alebo na zéklade lekarskeho poukazu vydat ndhradnu zdravotnicku pomocku
pre inkontinenciu alebo nahradnu bezlepkovu potravinu, ak o to poistenec poziada, a to
podl’a jeho vlastného vyberu maximalne do mnozstva, ktoré je predpisané v
preskripénom zdzname, na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze. Vydajom
nahradnej zdravotnickej pomdcky pre inkontinenciu alebo ndhradnej bezlepkove;j
potraviny nemdze byt prekroceny mnozstvovy ani finan¢ny limit uvedeny v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin.

(17) Nahradnou zdravotnickou pomdckou pre inkontinenciu je zdravotnicka pomdcka
pre inkontinenciu, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok v rovnakej podskupine a triede ako predpisana zdravotnicka pomdcka, ktort
mozno vydat’ pre prislusSny stupenl inkontinencie, ktory je definovany diagn6zou
uvedenou na preskripénom zazname alebo na lekarskom poukaze. Nahradnou
bezlepkovou potravinou je bezlepkova potravina, ktora je zaradend v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine a v rovnakom
mnoZstvovom limite ako bezlepkova potravina predpisana v preskripénom zdzname
alebo na lekarskom predpise.

(18) Osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dietetickt potravinu
je povinnd informovat’ pacienta o0 moznosti vyberu nahradnej zdravotnickej pomdcky
pre inkontinenciu alebo nahradnej bezlepkovej potraviny.

§121a

Podanie humanneho lieku



(1) Osetrujuci zdravotnicky pracovnik®?) je v rozsahu svojej odbornej sposobilosti®*°)

opravneny podat’ pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientovi huménny liek v
sulade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a humanneho lieku a so suthrnom
charakteristickych vlastnosti huménneho lieku, alebo huménny liek povoleny podl'a § 46
ods. 3 a4.

(2) Osetrujuci lekar, ktory ordinoval podanie humanneho lieku pacientovi, je povinny
bezodkladne po podani tohto lieku vytvorit medikaény zdznam®*®) podpisany
elektronickym podpisom®®) v elektronickej zdravotnej knizke.

(3) Osetrujuci lekar podla odseku 2 je povinny medika¢ny zdznam stornovat’ z dovodu
opravy chyb v zdzname.

(4) Ak osetrujuci lekar podal humanny liek poc¢as nefunk¢nosti technickych zariadeni
alebo pri poskytovani zdravotnej starostlivosti formou navstevnej sluzby v domacom
prostredi alebo v inom prirodzenom prostredi osoby, ktorej sa zdravotna starostlivost’
poskytuje, je povinny bezodkladne po opitovnom sfunkéneni technickych zariadeni
alebo po poskytnuti takejto zdravotnej starostlivosti vytvorit’ medikacny zaznam.

§ 121b

Vydaj humannych liekov a zdravotnickych pomécok pri poskytovani cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti

(1) Osoba opravnena vydavat’ humanne lieky a zdravotnicke pomodcky je opravnena
vydat’ humanny liek a zdravotnicku pomocku pri poskytovani cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti na zadklade lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktory bol
vystaveny v inom ¢lenskom State Eurdpskej tinie na meno pacienta.

(2) Osoba opravnena vydavat’ humanne lieky a zdravotnicke pomocky pri vydaji
humanneho lieku a zdravotnickej pomocky pri poskytovani cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti na zdklade lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktory bol
vystaveny v inom ¢lenskom S§tate Eurdpskej tinie na meno pacienta, je povinna overit’ u
predpisujuceho lekdra uvedeného na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze, ak
ma pochybnost’ o pravosti lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

a) pravost’ lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu vystaveného v inom
¢lenskom State Eurdpskej tinie na meno pacienta,

b) ¢i lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz vystavila v inom ¢lenskom S$tate
Eurdpskej tinie osoba opravnend predpisovat’ humanne lieky a zdravotnicke pomdcky.

(3) Osoba opravnena vydavat humanne lieky a zdravotnicke pomocky je opravnena
odmietnut’ vydaj humanneho lieku a zdravotnickej pomdcky podl'a odseku 1, ak

a) ma pochybnost’ o pravosti, obsahu alebo zrozumitelnosti lekarskeho predpisu alebo
lekarskeho poukazu vystaveného v inom ¢lenskom State Europskej inie na meno
pacienta,



b) méa odévodnené podozrenie, ze vydajom humanneho lieku a zdravotnickej pomocky
moze dojst’ k poSkodeniu 'udského zdravia alebo k ohrozeniu Zivota,

¢) predpisany humanny liek nie je registrovany a zdravotnicka pomodcka nie je
registrovana alebo evidovana.

(4) Ustanovenie odseku 1 sa nevztahuje na vydaj liekov s obsahom omamne;j latky II.
skupiny alebo psychotropne;j latky II. skupiny.

Druhy oddiel
Predpisovanie a vydaj veterinarneho lieku

§ 122
Predpisovanie veterinarneho lieku

(1) Osetrujuci veterinarny lekar predpisuje veterinarny liek na veterinarny lekarsky
predpis podl'a osobitného predpisu.'??)

(2) Veterinarny liek s obsahom omamnej latky a psychotropnej latky predpisuje
osetrujuci veterinarny lekar na osobitnom tlacive veterinarneho lekarskeho predpisu
oznacenom Sikmym modrym pruhom. Toto tlacivo sa musi evidovat’.

(3) Predpisovanie veterinarneho lieku je oSetrujuci veterinarny lekar povinny
zaznamenat’ do evidencie podanych veterindrnych liekov v knihe veterindrnych ukonov
podla § 104 ods. 1.

(4) Veterinarny lekarsky predpis musi obsahovat’
a) prvky podla osobitného predpisu,'*®)

b) zlozenie individualne pripravovaného veterinarneho lieku; pri zdmernom prekroceni
najvyssej davky veterinarneho lieku musi oSetrujuci veterinarny lekar davku vypisat
slovom po latinsky a oznacit’ vykri¢nikom,

¢) sposob podania veterinarneho lieku,
d) meno, priezvisko a odtlacok peciatky predpisujuceho veterinarneho lekara,

e) kod humanneho lieku, ndzov huménneho lieku, davkovanie, Casovy rezim uzivania
humanneho lieku a spésob podania humanneho lieku, pocet baleni alebo davok rimskou
Cislicou a slovom po latinsky, ak oSetrujuici veterinarny lekar predpisuje humanny liek
podla § 119 ods. 28; predpisany pocet baleni humanneho lieku neméze prekrocit’ pocet
baleni potrebnych na lie¢bu v trvani troch mesiacov.

(5) Osetrujuci veterinarny lekar predpiSe na veterinarny lekarsky predpis mnozstvo
veterinarneho lieku podl'a osobitného predpisu.4¢)

(6) Pri predpisovani viac ako jedného originalneho balenia hromadne vyrdbaného
veterinarneho lieku alebo véc¢sieho poctu davok individualne pripravovaného



veterinarneho lieku vyznaci veterinarny lekar na veterindrnom lekarskom predpise pocet
baleni alebo davok rimskou cislicou a slovom po latinsky.

(7) Osetrujuci veterinarny lekar je povinny riadne a CitateI'ne vyplnit’ veterinarny
lekarsky predpis podl'a odseku 4.

(8) Osoba opravnena vydavat’ veterinarny liek nevyda veterinarny liek, ak
a) veterinarny lekarsky predpis nie je vyplneny podl'a odseku 4,
b) nie su splnené poziadavky uvedené v odsekoch 9 az 13,

¢) veterinarny lekarsky predpis obsahuje text, ktory ma podla § 123 ods. 5 charakter
reklamy.

(9) Platnost’ veterinarneho lekarskeho predpisu odo dia jeho vystavenia je

a) sedem dni na hromadne vyradbany veterinarny liek a individualne pripravovany
veterinarny liek a veterinarny liek, ak neobsahuje antibiotikum, chemoterapeutikum
alebo omamnu latku,

b) pit’ dni na veterindrny liek s obsahom omamne;j latky, protimikrobidlneho
antibiotika a chemoterapeutika,

¢) sedem dni na humanny liek, ktory oSetrujuci veterinarny lekar predpisuje podla §
119 ods. 28.

(10) Den vystavenia veterinarneho lekarskeho predpisu sa do lehoty platnosti
nezapocitava.

(11) Na jedno tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oSetrujici veterinarny lekar
predpisuje najviac dva druhy veterinarnych liekov. Ak ide o veterinarny liek obsahujuci
omamnu latku II. skupiny alebo psychotropnu latku II. skupiny, oSetrujici veterinarny
lekér na jedno tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu predpisuje len jeden druh
veterinarneho lieku.

(12) Verejna lekaren pri evidencii veterinarneho lieku obsahujuceho omamnt latku II.
skupiny alebo psychotropnu latku I1. skupiny pouzije prvopis veterinarneho lekarskeho
predpisu ako doklad k zdznamu o vydaji veterinarneho lieku s obsahom omamnej latky
II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny.

(13) Veterinarny liek s obsahom omamnej latky II. a III. skupiny a psychotropnej latky
II. a III. skupiny oSetrujuci veterinarny lekar predpisuje v mnozstve najviac na 30 dni vo
vSetkych liekovych formach. Veterindrny liek s obsahom omamne;j latky II. a III.
skupiny a psychotropnej latky II. a III. skupiny sa nesmie predpisovat’ na veterindirnom
lekarskom predpise s ,,REPETETUR*.

(14) Osoba opravnena vydavat’ veterinarny liek je povinné overit’ totoZnost’ osoby,
ktorej vydava veterinarny liek s obsahom omamne;j latky II. skupiny alebo



psychotropnej latky II. skupiny, a na zadnl stranu veterinarneho lekarskeho predpisu
vyznacit meno a Cislo preukazu totoznosti tejto osoby; tdto osoba musi mat’ vek
najmenej 18 rokov.

(15) Veterinarny liek pre potravinové zviera moze predpisat’ len oSetrujuci veterinarny
lekar. Osetrujuci veterinarny lekar nemdéze predpisat’ pre potravinové zviera veterinarny
liek na injekcné pouzitie.

(16) Potravinovému zvierat'u sa nesmie predpisovat’ veterinarny liek s farmakologicky
aktivnou latkou, ktord je uvedena v osobitnom predpise,®*!) a veterinarny lick s obsahom
latky, ktorej drzba na farme je zakdzana podl'a osobitného predpisu.®®)

(17) Veterinarny lekar iny ako oSetrujuci veterindrny lekar moze predpisat’ veterinarny
liek na veterinarny lekarsky predpis'?®) pre vlastni potrebu pre svoje zviera na
pohotovostné pouzitie, aby sa predislo zbyto¢nému utrpeniu zvierat’a, na ucel vykonu
veterinarnych preventivnych opatreni alebo na ucel osetrenia zvierat’a.

(18) Ak veterinarny liek vyvolava neziaducu udalost’ alebo ak existuje mozné vazne
riziko pre zdravie l'udi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie,?>®) osoba opravnena
predpisovat’ veterinarne lieky alebo vydavat veterinarne lieky je povinnd oznamit’
bezodkladne tito skuto¢nost’ Gstavu kontroly veterinarnych lie€iv a drzitel'ovi
registracie veterinarneho lieku.

§ 123

Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlacivo veterinarneho
lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom

(1) Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlacivo veterinarneho
lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom sa nesmi vyhotovovat ako
elektronicka podoba formulara.

(2) Predajné miesto tlaciva veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitného tlaciva
veterinarneho lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym modrym pruhom

a) musi byt’ vybavené technickym zariadenim vhodnym na spracovanie udajov o
evidencii tlaciv,

b) musi skladovat’ tla¢iva v uzamykatel'nych priestoroch, v ktorych st tlaciva
zabezpecené pred stratou, odcudzenim, poSkodenim alebo zni¢enim.

(3) Predajné miesto vedie evidenciu o vydaji tla¢iv uvedenych v odseku 1, ktora
obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu veterinarneho lekara,
b) ¢islo preukazu totoznosti veterinarneho lekara,

¢) mnozstvo tlaciv v kusovych jednotkach,



d) nezamenitel'né eviden¢né Cisla tlaciv,
e) datum vydaja tlaciv.

(4) Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlaivo veterinarneho
lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom méze predajné miesto tychto
tlaciv predat’ len veterindrnemu lekarovi po overeni jeho totoznosti.

(5) Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tla¢ivo veterinarneho
lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom uvedené v odseku 4 nesmie
obsahovat’ text, ktory mé charakter reklamy

a) veterinarneho lieku,
b) vyrobcu alebo vel'kodistribtitora veterinarneho lieku.

(6) Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlacivo veterinarneho
lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom uvedené v odseku 4 je
opravnend vyhotovit’ pravnicka osoba alebo fyzicka osoba, ktora ma sidlo alebo
bydlisko na uzemi Slovenskej republiky a spiiia tieto poziadavky:

a) ma technické vybavenie na tla¢ dokumentov zabezpecenych pred sfalSovanim,
pozmenovanim a inym zneuZitim,

b) ma zavedeny rezZimovy systém vyroby, skladovania,

¢) ma zabezpecenl ochranu svojich vyrobnych priestorov a skladov kamerovym
systémom s archivaciou spracovaného zaznamu a inStalovanymi mechanickymi a
elektronickymi systémami ochrany,

d) poziada Statnu veterinarnu a potravinovu spravu o pridelenie nezamenitelného
evidencného ¢isla pre tlaciva veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlaciva
veterinarneho lekarskeho predpisu oznac¢ené Sikmym modrym pruhom.

(7) Ziadost o pridelenie nezamenitel'ného evidenéného ¢&isla podl'a odseku 6 pismena d)
musi obsahovat’ meno a priezvisko, obchodné meno a adresu bydliska, ak ide o fyzicka
osobu a obchodné meno, sidlo a pravnu formu, ak ide o pravnickd osobu.

§ 124
Vydaj veterinarneho lieku

(1) Veterinarny liek sa vydava vo verejnych lekariiach, ak § 22 ods. 1 az 3, § 124a
alebo § 124b neustanovuje inak.

(2) Veterinarne lieky, ktorych vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis, je
opravnena vydavat’ fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého
stupnia v Studijnom odbore farmacia alebo ktord je drzitelom povolenia na
maloobchodny predaj veterindrnych liekov s vynimkou maloobchodného predaja



veterinarnych liekov na dialku. Veterindrne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na
veterinarny lekarsky predpis, je opravnena vydavat fyzickd osoba, ktoré ziskala uplné
stredné odborné vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore
farmaceuticky laborant a mé Specializéciu v Specializatnom odbore lekarenstvo alebo
ktora je drzitel'om povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov.

(3) Zakazuje sa vydavat’ veterinarne lieky na inych miestach, ako je uvedené v odseku
1, a inym osobdm, ako je uvedené v odseku 2.

(4) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti uchovava veterinarny
lekarsky predpis najmenej jeden rok odo dila vydania veterinarneho lieku, ktorého vydaj
je viazany na veterinarny lekarsky predpis, alebo humanneho lieku predpisané¢ho podl'a

§ 119 ods. 28.

(5) Ak ide o veterinarny liek uréeny na podanie potravinovému zvierat'u, ktorého vydaj
je viazany na veterinarny lekarsky predpis, alebo o veterinarny liek, pri ktorom je
potrebné dodrziavat’ ochrannt lehotu, je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti povinny viest’ zaznamy. Pri vydaji takého veterindrneho lieku musi
zaznamenat’ tieto udaje:

a) datum,

b) presnu identifikaciu veterinarneho lieku,
¢) ¢islo vyrobnej Sarze,

d) vydané mnozstvo,

) nazov a adresu prijemcu.

(6) Osoba, ktora vydava veterinarny liek, pri vydaji veterinarneho lieku vyznaci na
veterinarnom lekarskom predpise pocet vydanych baleni a vydaj veterinarneho lieku
potvrdi odtlackom peciatky verejnej lekarne a svojim podpisom.

(7) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny raz rocne
vykonat inventaru, pri ktorej sa porovnaju mnoZzstva prijatych a vydanych veterinarnych
liekov so zdsobami, ktoré sa v ¢ase inventiry nachadzaju v sklade; v sprave o vykonane;j
inventure sa musia zaznamenat’ vSetky zistené nezrovnalosti. Tieto spravy musia byt’ k
dispozicii prislusnym organom na ucel vykonu Statneho dozoru najmene;j tri roky.

§ 124a
Maloobchodny predaj veterinarnych liekov

(1) Predmetom maloobchodného predaja veterinarnych liekov mozu byt len
registrované veterindrne lieky.**?) Zakazuje sa maloobchodny predaj veterinarnych
liekov, ktoré obsahuji omamné latky a psychotropné latky.



(2) Maloobchodny predaj veterinarnych lieckov moze vykonavat’ iba sukromny
veterinarny lekar,®) ktorému bolo vydané povolenie na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov; veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky
predpis, moze predat’ iba v mnozstve potrebnom na liecbu zvierat, ktoré ma vo svojej
starostlivosti.

(3) Regionalna veterinarna a potravinova sprava vyda povolenie na maloobchodny
predaj veterinarnych liekov na zéklade ziadosti sikromného veterindrneho lekara
podanej elektronicky prostrednictvom uréeného elektronického formulara, ak sukromny
veterinarny lekéar okrem splnenia podmienok uvedenych v § 3 az 6 preukaze, ze
prevadzkaren

a) spina hygienické poziadavky tak, aby kvalita uchovavanych veterinarnych lickov a
lieciv nebola negativne ovplyviiovana,

b) ma sklad veterinarnych liekov na uzemi Slovenskej republiky, ktory

1. je hygienicky vyhovujuci a technicky zabezpeceny tak, aby sa zabranilo
poskodeniu veterinarnych liekov vplyvom svetla, tepla alebo vlhkosti v stilade s
poziadavkami uréenymi pri ich registracii a v sulade s poziadavkami Europskeho
liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu,

2. ma plochu na skladovanie veterindrnych liekov najmenej 10 m?,
3. nemoze byt vyuzivany na uchovévanie iného tovaru,

4. je vybaveny kalibrovanymi zariadeniami indikujucimi nedodrzanie pozadovane;j
teploty a vlhkosti; teplota a vlhkost’ sa musia pravidelne kontrolovat’ a zaznamenavat,

5. je vybaveny zariadenim zabezpecujiicim uréené podmienky na teplotu priestoru, ak
sa na uchovavanie veterinarneho lieku vyZaduji osobitné podmienky na teplotu
priestoru,

6. umoziuje oddelené uchovavanie veterinarnych liekov po Case ich pouzitelnosti,
znecistenych veterindrnych liekov a veterinarnych liekov, ktorych uzaver alebo obal sa
poskodil,

7. nemdze byt vyuzivany na uchovéavanie veterindrnych liekov s obsahom omamnych
latok a psychotropnych latok a radioaktivnych veterinadrnych liekov.

(4) Drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterindrnych liekov je povinny

a) vytvorit’ a pouZzivat’ systém zabezpecenia kvality, bezpecnosti a i€innosti
veterinarnych liekov, mat’ vytvorené pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika,

b) predéavat’ len veterindrne lieky v rozsahu podl'a vydaného povolenia a len
kone¢nému spotrebitel'ovi,



¢) overit’ si, €i drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu veterinarnych liekov, od ktorého
zabezpecuje nakup veterinarnych liekov, ma platné povolenie na vel'kodistribuciu
veterinarnych liekov,

d) viest’ zdznamy o kazdej transakcii s veterinarnymi liekmi, ktoré nie s viazané na
veterinarny lekarsky predpis, elektronicky prostrednictvom uréeného elektronického
formulara v podobe:

1. datum transakcie,

2. nazov veterinarneho lieku a podl'a potreby aj lieckova formu a silu,
3. ¢islo Sarze,

4. prijaté alebo dodané mnozstvo,

5. meno alebo obchodny nazov, trvalu adresu alebo adresu povoleného miesta
podnikania dodavatela v pripade nakupu alebo prijemcu v pripade predaja,

6. Cislo registracie,

e) oznamit’ ustavu kontroly veterinarnych lieciv neziaduce udalosti veterindrneho
lieku, ktoré neboli zndme pri registracii veterinarneho lieku, ak sa o nich dozvedel pri
vykone svojej ¢innosti,

f) umoznit’ opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

g) raz ro¢ne vykonat’ inventdru, pri ktorej sa porovnaju mnozstva prijatych a vydanych
veterinarnych liekov so zdsobami, ktoré sa v ¢ase inventury nachadzaju v sklade; v
sprave o vykonanej inventire sa musia zaznamenat' vSetky zistené nezrovnalosti,

h) zabezpecit’ po dobu piatich rokov od prijatia veterinarnych liekov do skladu
uchovavanie zdznamov podl'a pismen d) a g) a zdznamov podl'a osobitného predpisu
v listinnej alebo elektronickej forme.

850)

(5) Statna veterinarna a potravinova sprava vedie a zverejiiuje na svojom webovom
sidle aktualny zoznam drzitel'ov povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych
liekov v rozsahu:

a) meno a priezvisko, identifika¢né ¢islo organizacie, ak bolo pridelené, ¢islo
osvedCenia na vykonavanie sikromnej veterinarnej ¢innosti, miesto a sidlo
vykonévania sikromnej veterinarnej ¢innosti, ¢islo povolenia na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov, adresa miesta vykonavania maloobchodného predaja
veterinarnych liekov,

b) datum pozastavenia povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov,

¢) datum zruSenia povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov.



(6) Na ucely vedenia a zverejiiovania zoznamu podl'a odseku 5 drzitel’ povolenia na
maloobchodny predaj veterinarnych liekov poskytuje Statnej veterinarnej a potravinovej
sprave osobné udaje v rozsahu meno a priezvisko.

(7) Na zmenu povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov, pozastavenie
¢innosti, zruSenie povolenia a zdnik povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych
liekov sa primerane vzt'ahuju § 8 az 11.

§ 124b
Maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dial’ku

(1) Maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku je vydaj veterindrneho lieku
uvedeného v odseku 2 prostrednictvom sluzieb informacénej spolo¢nosti na zéklade
elektronického formulara objednavky uverejnené¢ho na webovom sidle maloobchodného
predajcu. Webovym sidlom maloobchodného predajcu sa na ucely tohto zdkona rozumie
uceleny stibor webovych stranok, ktory ma pridelenti najmenej jednu doménu,
opravnenym pouzivatel'om ktorej je drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj
veterinarneho lieku zabezpecujuci maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dialku.
Drzitel' povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku spifiajiici podmienky
maloobchodného predaja veterinarneho lieku na dial’ku prostrednictvom webového sidla
maloobchodného predajcu méze vykonavat’ maloobchodny predaj veterindrneho lieku
na dial’ku aj prostrednictvom mobilnej aplikdcie. Mobilnou aplikéaciou sa na ucely
maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku rozumie aplika¢ny softvér,
ktory je drzitel' povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku opravneny
pouzivat, a je uréeny na pouzitie Sirokej verejnosti v mobilnych zariadeniach.>®)

(2) Predmetom maloobchodného predaja veterindrnych liekov na dial’ku mézu byt len
registrované veterinarne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na veterinarny lekarsky
predpis.

(3) Maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dialku, a to aj do zahrani¢ia, moze
zabezpecovat’ len drZitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku.

(4) Drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterindrneho lieku zabezpecujuci
maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku je povinny

a) zverejnovat’ a dodrZiavat’ pocas celej doby jeho zabezpeCovania na svojom
webovom sidle a mobilnej aplikacii, ak ju prevadzkuje, podmienky maloobchodného
predaja veterinarnych liekov na dial’ku, a to:

1. informéciu o maloobchodnom predaji veterinarnych liekov,

2. informéciu o ponikanom sortimente veterinarnych liekov, ich cene, ndkladoch
spojenych s maloobchodnym predajom na dial’ku a informdciu o celkovej cene za
objednany sortiment,

3. informdciu o lehote, pocas ktorej je viazany svojou ponukou vratane ceny,



4. informéciu o prave objednavatel’a odstupit’ od zmluvy, ktorej predmetom je
maloobchodny predaja na dial’ku,

5. meno a priezvisko, identifikacné ¢islo organizacie, ak bolo pridelené, ¢islo
osvedcenia na vykondvanie sukromnej veterinarnej ¢innosti, miesto a sidlo
vykonavania sukromnej veterinarnej ¢innosti, ¢islo povolenia na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov, adresu miesta vykondvania maloobchodného predaja
veterinarnych liekov,

b) zabezpecit prepravu zasielky obsahujucej veterinarne lieky takym sposobom, aby sa
zabezpecilo zachovanie kvality zasielanych veterindrnych liekov alebo zdravotnickych
pomdcok, a to aj vtedy, ak zabezpecCuje prepravu zasielky inou osobou,

¢) umoznit’ vratenie veterinarnych liekov po ich reklamacii sposobom, ktory nesposobi
objednavatel'ovi ndklady; vratené veterinarne lieky sa stdvaju nepouziteI'nymi
veterinarnymi lieckmi a povazuju sa za odpad, ktorého povodcom je drzitel’ povolenia
na maloobchodny predaj veterinarnych liekov zabezpecujuci internetovy vydaj, ktory je
povinny zabezpecit' ich zneSkodnenie podl'a § 103, ak ide o veterinarne lieky,

d) bezodkladne oznamit’ regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave
1. nazov maloobchodného predajcu veterinarnych liekov na dial’ku,
2. adresu maloobchodného predajcu veterinarnych liekov na dial’ku,

3. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu a identifika¢né cCislo, ak je
drzitelom povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku pravnicka
osoba, alebo meno, priezvisko a adresu bydliska, ak je drzitelom povolenia na
maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dialku fyzicka osoba,

4. datum zacatia maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku,

5. nazov, adresu webového sidla, ktorého prostrednictvom sa internetovy vydaj
vykonava, a technické idaje potrebné na identifikaciu webového sidla,

e) zverejnit na svojom webovom sidle a v mobilnej aplikacii, ak ju prevadzkuje,
ktorych prostrednictvom sa maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku
vykonava, kontaktné idaje o regionalnej veterindrnej a potravinovej sprave,
hypertextovy odkaz na webové sidlo podl'a odseku 6 a spolocné logo, ktoré musi byt’
neprehliadnutel'ne uvedené na kazdej strane webového sidla a v mobilnej aplikécii,
ktorych prostrednictvom sa maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku
vykonava; spolocné logo obsahuje hypertextovy odkaz na zoznam drzitel'ov povolenia
na maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku zabezpecujticich maloobchodny
predaj veterinarnych liekov na dial’ku s uvedenim adresy ich webového sidla.

(5) Veterinarne lieky ur¢ené na maloobchodny predaj na dial’ku do inych ¢lenskych
Statov musia spiiiat’ poziadavky podla pravnych predpisov $tatu, do ktorého st



zasielané. Na maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dial’ku do tychto Statov sa
vzt'ahuju ustanovenia odseku 4.

(6) Statna veterinarna a potravinova sprava uverejni na svojom webovom sidle

a) informacie o platnych pravnych predpisoch vzt'ahujucich sa na maloobchodny
predaj veterinarnych liekov na dialku vratane informécie o tom, ze medzi ¢lenskymi
Statmi moZu existovat’ rozdiely v triedeni veterinarnych liekov do skupin veterindrnych
liekov podl'a viazanosti ich vydaja na veterinarny predpis a v poskytovani veterinarnej
starostlivosti,

b) informécie o ucele spolo¢ného loga,

¢) zoznam drzitel'ov povolenia na poskytovanie maloobchodného predaja
veterinarneho lieku na dial’ku v rozsahu meno a priezvisko, identifika¢né Cislo
organizdcie, ak bolo pridelené, ¢islo osvedcenia na vykondvanie sukromnej veterinarne;j
¢innosti, miesto a sidlo vykonavania stikromnej veterinarnej ¢innosti, ¢islo povolenia
na maloobchodny predaj veterinarnych liekov, adresu miesta vykonéavania
maloobchodného predaja veterinarnych liekov, ddtum pozastavenia povolenia na
maloobchodny predaj veterindrnych liekov a ddtum zrusenia povolenia na
maloobchodny predaj veterinarnych liekov s uvedenim adresy ich webového sidla,

d) informécie o rizikach spojenych s nezakonnym predajom veterinarnych liekov
prostrednictvom maloobchodného predaja na dial’ku.

(7) Zakazuje sa, aby predmetom maloobchodného predaja veterinarnych liekov na
dial’ku boli veterinarne lieky, ktoré nie st uvedené v odseku 2, a aby tieto lieky
predavali iné osoby, ako su uvedené v odseku 3.

(8) Na ucely vedenia a zverejiiovania zoznamu podl'a odseku 6 drzitel’ povolenia na
maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dial’ku poskytuje Statnej veterinarnej a
potravinovej sprave osobné tidaje v rozsahu meno a priezvisko.

SIEDMA CAST
VYKON STATNEHO DOZORU A STATNA SPRAVA NA USEKU FARMACIE
Prvy oddiel

Statny dozor na tiseku farmacie

§ 125
Vseobecné poziadavky na vykon Statneho dozoru na useku farmacie
(1) Statny dozor na tiseku farmécie (d’alej len ,,3tatny dozor) vykonavaji organy
Statnej spravy na useku humdnnej farméacie a organy Statnej spravy na tseku veterinarnej

farmacie.

(2) Organy Statnej spravy na tseku humannej farmacie vykonavaju Statny dozor nad
¢innost’ou



a) drzitelov povolenia na
1. vyrobu humannych liekov,
2. velkodistribiciu humannych liekov,
3. poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
b) odbornych zastupcov a ndhradnych odbornych zastupcov, ak boli ustanovent,
¢) drzitel'ov registracie humanneho lieku,
d) drzitel'ov povolenia na klinické sktisanie,
e) vyrobcov zdravotnickych pomocok a ich splnomocnencov,
f) vyrobcov cinnej latky, dovozcov ucinnej latky alebo distriblitorov G¢innej latky,
g) sprostredkovatel'ov ndkupu alebo predaja huméanneho lieku,
h) farmaceutickych spolo¢nosti,

1) 0s0b, ktoré vykonavaju ¢innosti stvisiace s nedovolenym zaobchddzanim s liekmi a
so zdravotnickymi pomdckami.

(3) Organy statnej spravy na tseku veterinarnej farmacie vykonavaju statny dozor nad
¢innost'ou
a) drzitelov povolenia na
1. vyrobu veterindrnych liekov,
2. velkodistribuciu veterinarnych liekov,
3. poskytovanie lekdrenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,
b) odbornych zastupcov a ndhradnych odbornych zastupcov, ak boli ustanoventi,

c) drzitel'ov registracie veterinarneho lieku,

d) drzitel'ov povolenia na klinické sktiSanie veterinarnych produktov a veterinarnych
liekov,

e) vyrobcov, dovozcov a distributorov Gc¢innej latky.

(4) Organy Statneho dozoru v rozsahu svojej posobnosti vykonavaju Statny dozor nad
dodrziavanim tohto zdkona a dozor nad plnenim povinnosti uloZenych v nimi vydanych
rozhodnutiach a opatreniach.

(5) Osoby, ktoré vykonavaju Statny dozor, su pri vykone ¢innosti
a) opravnené



1. vstupovat’ na pozemky, do zariadeni, objektov alebo do zdravotnickych zariadeni,
ak existuje dovodné podozrenie, ze sa tam zaobchadza s liekmi, s lieCivami alebo so
zdravotnickymi pomockami bez povolenia vydaného podl'a tohto zakona,

2. vyzadovat’ od 0sob, ktorych ¢innost’ je upravena tymto zakonom, vSetky potrebné
doklady, udaje, ustne alebo pisomné vysvetlenia alebo informéacie a vyhotovovat’ z
nich kopie, ako aj vyhotovovat’ fotografickii dokumentaciu, ak to povazuje za
potrebné,

3. vyzadovat’ od osdb, ktorych ¢innost’ je upravena tymto zakonom, sucinnost’ a
potrebnu vecnu alebo osobnu pomoc pri plneni uloh vykonavanych v ramci Statneho
dozoru,

4. odoberat’ v potrebnom mnozstve a rozsahu vzorky; za vzorky odobraté v ramci
vykonu $tatneho dozoru, ktoré su iradnymi vzorkami, sa neposkytuje nahrada,

b) povinné

1. preukazat’ sa preukazom organu Statneho dozoru alebo poverenim na vykonavanie
tejto Cinnosti,

2. viest’ tradné zadznamy o svojich zisteniach, ulozenych opatreniach a vydanych
pokynoch,

3. poskytovat’ pravnickym osobam a fyzickym osobam, na ktoré sa zistenia, opatrenia
a pokyny vztahuju, képiu tradného zaznamu podl'a druhého bodu,

4. zachovavat’ mlcanlivost’ o skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykonavani
Statneho dozoru.

§ 126
Osobitné poziadavky na vykon inSpekcie na iseku huméannej farmacie

(1) InSpekciu dodrziavania povinnosti ustanovenych tymto zakonom a poZiadaviek
spravnej vyrobnej praxe, poziadaviek spravnej velkodistribucnej praxe, spravnej
lekéarenskej praxe, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, spravnej praxe
individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu, spravnej farmakovigilan¢nej praxe a
spravnej klinickej praxe (d’alej len ,,inSpekcia®) na iseku huménnej farmacie vykonava
Statny Gstav. Statny ustav moze vykonavat’ vstupné inspekcie, neohlasené inspekcie
alebo opakované inSpekcie z vlastného podnetu, ako aj na poziadanie iné¢ho ¢lenského
Statu, Komisie alebo agentury. Statny ustav spolupracuje s agenttrou pri vymene
informécii o planovanych a uskuto¢nenych inSpekciach a pri koordinacii in§pekcii v
tretich Statoch. InSpekcie mozno vykonat’ aj z podnetu drzitel'a povolenia na vyrobu
humannych liekov, drzitel'a povolenia na vel'kodistribiciu huméannych liekov a vyrobcu
ucinnej latky, dovozcu Gcinnej latky a distribatora G¢innej latky.

(2) Statny ustav moze vykonavat' ingpekcie podl'a odseku 1



a) vo vyrobnych zariadeniach drzitel'ov povolenia na vyrobu humannych liekov,

b) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov povolenia na velkodistribiciu humannych
liekov,

¢) vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov uc¢innej latky, v obchodnych zariadeniach
dovozcov tcinnej latky alebo distributorov uc¢innej latky,

d) vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov pomocnych latok alebo v obchodnych
zariadeniach dovozcov pomocnych latok,

e) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov registracie humanneho lieku,

f) v obchodnych zariadeniach sprostredkovatel'ov ndkupu alebo predaja huméanneho
lieku,

g) v obchodnych zariadeniach drzitelov na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

h) v mieste uloZenia hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpe¢nost'ou huméannych
liekov alebo v mieste, kde drzitel registracie huménneho lieku vykonava dohl’ad nad
bezpecnost'ou humannych liekov, ak im drzitel’ registracie humanneho lieku dohl'ad
nad bezpecnostou humannych lickov delegoval,

1) u sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja humanneho lieku.

(3) Statny Ustav je opravneny na poziadanie in¢ho &lenského $tatu, Komisie alebo
agentlry vykonat inSpekciu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov humannych liekov, vo
vyrobnych zariadeniach vyrobcov uc¢innej latky, vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov
pomocnych latok, v obchodnych zariadeniach dovozcov Gc¢innej latky alebo
distribatorov Uc¢innej latky a v obchodnych zariadeniach dovozcov pomocnych latok, v
inom ¢lenskom Stéte alebo v tret'om State.

(4) Kontrolovany subjekt je povinny na vyzvu §tatneho ustavu umoznit’ vykon
inSpekcie a poskytnut’ pri vykone inSpekcie sucinnost’.

(5) Statny ustav vyda kontrolovanému subjektu osvedéenie o dodrziavani poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe alebo poziadaviek spravnej vel'’kodistribu¢nej praxe do 90 dni
od vykonania inSpekcie, ak kontrolovany subjekt poZiadavky dodrZiava. Osvedcenie o
dodrZiavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe vydané drZitel'ovi povolenia na vyrobu
huménnych liekov a osved¢enie o dodrziavani poZiadaviek spravnej velkodistribucnej
praxe vydané drZitel'ovi povolenia na vel'kodistribiciu humannych liekov na poziadanie
posle aj prislusSnému orgénu iného ¢lenského Statu a vlozi do prislusnej eurodpske;j
databazy, ktora vedie agentra.

(6) Ak inSpekcia zisti, ze kontrolovany subjekt nedodrziava povinnosti ustanovené
tymto zdkonom, poziadavky spravnej vyrobnej praxe alebo poziadavky spravnej
vel'kodistribu¢nej praxe, Statny Ustav vlozi tieto zistenia do prisluSnej eurdpske;j
databazy, ktoru vedie agentira.



(7) InSpekciu vykonavaju inSpektori Statneho Gstavu, ktori st opravneni

a) vykonavat’ inSpekciu vo vyrobnych zariadeniach alebo v obchodnych zariadeniach
podl'a odseku 2 a vo vSetkych laboratoriach, ktoré drzitel’ registracie humanneho lieku
poveril plnenim uloh spojenych s kontrolou humannych liekov, G€innych latok a
pomocnych latok,

b) odoberat’ vzorky na vykonanie nezavislej analyzy,
¢) preverovat’ vSetky zaznamy a dokumenty tykajuce sa predmetu inSpekcie,

d) vykonavat inSpekciu priestorov, zaznamov, dokumentov a hlavnej zlozky systému
dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov drzitel'a registracie humanneho lieku a
subjektov, ktorych poveril drzitel’ registracie humanneho lieku vykonom dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov.

(8) Po vykonani inS§pekcie Statny ustav vypracuje spravu o vysledku inSpekcie, v ktorej
uvedie, ¢i sa dodrziavaju poziadavky spravnej vyrobnej praxe, poziadavky spravnej
vel'kodistribu¢nej praxe, spravnej lekarenskej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, spravnej praxe individudlnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,
spravnej klinickej praxe a poziadavky dohl'adu nad bezpe¢nostou humannych liekov, ku
ktorej ma kontrolovany subjekt pred jej vydanim moznost’ vyjadrit’ svoje pripomienky.
Kopiu spravy o vysledku inSpekcie Statny tstav zasle kontrolovanému subjektu. Na
poziadanie zaSle spravu o vysledku inSpekcie elektronicky aj prislusnému organu
¢lenského Statu a agenture.

(9) Ak Statny ustav z dovodov ochrany verejného zdravia nesthlasi so spravou o
vysledku inSpekcie vykonanej v inom ¢lenskom $tate, bezodkladne o tom informuje
prislusny organ ¢lenského Statu, ktory inSpekciu vykonal, Komisiu a agentuaru.

(10) Ak prislusny organ iné¢ho ¢lenského Statu nesuhlasi so spravou o vysledku
inSpekcie, ktori vykonal $tatny Ustav, Statny Ustav na poziadanie Komisie vykona
opakovanu in§pekciu. Opakovanu in§pekciu vykonéava inSpektor, ktory vykonal
povodnu inSpekciu; mozu ho sprevadzat’ dvaja inSpektori prislusného organu z inych
¢lenskych Statov, ktoré nie st v tomto spore zucastnenymi stranami.

(11) Ak st poziadavky na u¢innu latku alebo pomocnt latku uvedené v Europskom
liekopise vydanom podl'a osobitného predpisu,') $tatny istav méze vykonavat inspekciu
ako sucast’ certifikacnej procedury pre monografie Eurdpskeho liekopisu. Ak u¢inna
latka alebo pomocna latka spifia poziadavky uvedené v Europskom liekopise, o splneni
poziadaviek Statny ustav vyda osvedcCenie.

(12) Ak sa inSpekciou zisti, ze drzitel registracie humanneho lieku nedodrziava systém
dohl'adu nad bezpe¢nost'ou humannych liekov v sulade s hlavnou zloZkou systému
dohl'adu nad bezpecnost'ou humédnnych liekov a s ustanoveniami vzt'ahujicimi sa na
dohl’'ad nad bezpec¢nostou humannych liekov, Statny Gstav zmeni registraciu humanneho
lieku, pozastavi registraciu huménneho lieku alebo zrusi registraciu humanneho lieku;
informuje o tom prislusné organy inych ¢lenskych Statov, agentiiru a Komisiu.



(13) InSpekciu spravnej klinickej praxe vykondva Statny ustav podl'a osobitnych
predpisov.7?)

(14) Statny ustav pri in$pekcii spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe
na pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému skasaniu, postupuje v stulade s
metodickymi pokynmi pre inSpekcie spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobne;j
praxe a vzajomné uznavanie vysledkov inSpekcie spravnej klinickej praxe alebo
spravnej vyrobnej praxe medzi ¢lenskymi §tatmi. Statny ustav pri in§pekcii spravne;
klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku
klinickému sktSaniu, spolupracuje s inSpekénymi organmi inych ¢lenskych Statov, s
agenturou a Komisiou. Na ziadost’ inSpekénych organov z inych clenskych Statov Statny
ustav zabezpeci inSpektorom z inych ¢lenskych Statov pristup na miesta klinického
skusania a k dokumentacii o klinickom sku$ani. Statny ustav méze poziadat’ Komisiu
alebo inSpekcny organ iného ¢lenského Statu o vykonanie inSpekcie spravnej klinicke;j
praxe na pracovisku, ktoré ma vzt'ah ku klinickému sktsaniu a ktoré ma sidlo v tretom
State, a o pristup k dokumentacii o klinickom skusani.

§ 126a
Osobitné poziadavky na vykon inSpekcie na useku veterinarnej farmacie

(1) Inpekciu na tseku veterinarnej farmacie vykonava ustav kontroly veterindrnych
lie¢iv. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv mbze vykonavat vstupné inspekcie,
neohlasené inSpekcie alebo opakované inSpekcie z vlastného podnetu, ako aj na
poziadanie iného ¢lenského §tatu, Komisie alebo agentury. Ustav kontroly veterinarnych
lieciv spolupracuje s agentirou pri vymene informécii o planovanych a uskuto¢nenych
inSpekciach a pri koordinacii inSpekeii v tretich Statoch. In§pekcie mozno vykonat’ aj z
podnetu drzitel'a povolenia na vyrobu veterinarnych liekov a drZitel'a povolenia na
velkodistribuciu veterinarnych liekov.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moZe vykonavat’ inpekcie podl'a odseku 1
a) vo vyrobnych zariadeniach drzitel'ov povolenia na vyrobu veterinarnych liekov,

b) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov povolenia na velkodistribuciu veterinarnych
liekov,

¢) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov registracie veterinarnych liekov,

d) vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov u¢innej latky a v obchodnych zariadeniach
dovozcov Ucinnej latky alebo distributorov ucinnej latky.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv vykona in§pekciu podl'a osobitného predpisu®>®)

s cielom posudit’ materialne a priestorové vybavenie a persondlne zabezpecenie
ziadatel'a o povolenie na velkodistribuciu veterinarnych liekov.



(4) Ustav kontroly veterinarnych lieiv moZe na poziadanie iného ¢lenského $tatu,
Komisie alebo agentiry vykonat’ inSpekciu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov
veterinarnych liekov v inom ¢lenskom S§tate alebo v tretom State.

(5) Kontrolovany subjekt je povinny na vyzvu ustavu kontroly veterinarnych lieciv
umoznit’ vykon inSpekcie.

(6) Ustav kontroly veterinarnych liediv vyda kontrolovanému subjektu osved&enie o
dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe alebo poziadaviek spravne;j
distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky do 90 dni od vykonania inSpekcie, ak
kontrolovany subjekt poziadavky dodrziava. Osved¢enie o dodrziavani poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe vydané drzitel'ovi povolenia na vyrobu veterinarnych liekov a
osvedCenie o dodrziavani poziadaviek spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky
vydané drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu veterindrnych liekov na poziadanie
posle aj prislusnému orgénu iného ¢lenského Statu a vlozi do prislusnej europskej
databazy, ktort vedie agentura.

(7) Ak inSpekcia zisti, ze drzitel’ povolenia na vyrobu veterinarnych liekov nedodrziava
poziadavky spravnej vyrobnej praxe alebo ze drzitel povolenia na velkodistribuciu
veterinarnych liekov nedodrziava poziadavky spravnej distribucnej praxe pre
veterinarne lieky, ustav kontroly veterinarnych lie€iv vloZi tieto zistenia do prislusne;j
europskej databazy, ktort vedie agenttra.

(8) InSpekciu vykondvaji inSpektori ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, ktori st
opravneni

a) vykonavat’ inSpekciu vo vyrobnych zariadeniach alebo v obchodnych zariadeniach
podl'a odseku 2 a vo vSetkych laboratoriach, ktoré drZitel’ registracie veterinarneho
lieku poveril plnenim tloh spojenych s kontrolou veterinarnych liekov, i€¢innych latok
a pomocnych latok,

b) odoberat’ vzorky na vykonanie nezavislej analyzy,
c¢) preverovat’ vSetky zdznamy a dokumenty tykajuce sa predmetu inSpekcie.

(9) Po vykonani inSpekcie ustavu kontroly veterinarnych lieciv vypracuje spravu o
vysledku inSpekcie, v ktorej uvedie, ¢i sa dodrziavaju poziadavky spravnej vyrobnej
praxe alebo poZiadavky spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky, a ku ktorej ma
kontrolovany subjekt pred jej vydanim moZnost’ vyjadrit’ svoje pripomienky. Kopiu
spravy o vysledku inSpekcie ustav kontroly veterinarnych lieciv zasle kontrolovanému
subjektu. Na poziadanie zasle spravu o vysledku inSpekcie elektronicky aj prisluSnému
organu ¢lenského $tatu a agenture.

Druhy oddiel
Vykon Statnej spravy na useku farmacie

§ 127



Statna sprava na iseku humannej farmacie

Vykon §tatnej spravy na tseku humannej farmacie vykonava

a) ministerstvo zdravotnictva,

b) arad,

c) Statny ustav.

§ 128
P6sobnost’ ministerstva zdravotnictva

(1) Ministerstvo zdravotnictva v ramci svojej posobnosti

a) riadi a odborne usmernuje vykon Statnej spravy na useku humannej farmacie pri
¢innostiach spojenych so zaobchddzanim s huméannymi liekmi a so zdravotnickymi
pomdckami, so skuSanim humannych liekov, s registraciou huméannych liekov, s
uradnym urcenim cien humannych liekov a zdravotnickych pomdcok, so
zabezpecovanim a kontrolou kvality, i€¢innosti a bezpecnosti huménnych liekov a
zdravotnickych pomocok, s predpisovanim humannych liekov a zdravotnickych
pomdcok, s reklamou na humanne lieky a s dohl'adom nad humannymi liekmi a so
zdravotnickymi pomdckami,

b) vydava povolenie na pripravu transfiznych liekov a na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti v nemocnic¢nej lekarni,

¢) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,
d) vykonava Statny dozor na tiseku huménnej farmacie,

e) vydava zavizné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone Statneho
dozoru,

f) rozhoduje ako druhostupiiovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam,
ktoré vydal Statny Ustav, samospravny kraj a narodné centrum,

g) povoluje
1. terapeutické pouzitie neregistrovaného humanneho lieku,
2. vyvoz l'udskej plazmy,

3. na zaklade riadne odévodnenej ziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti
pouzitie zdravotnickej pomocky pri poskytovani zdravotne;j starostlivosti pre jedného
pacienta alebo skupinu pacientov, na ktora sa neuplatnil postup posudzovania zhody,
ak jej pouzitie pri poskytovani zdravotnej starostlivosti je v zdujme ochrany verejného
zdravia a bezpecnosti alebo zdravia pacienta a nie je na trhu dostupné zdravotnicka
pomdcka, ktora spiiia poziadavky na uvedenie na trh alebo do prevadzky podla



osobitnych predpisov; zodpovednost’ za pouzitie zdravotnickej pomocky, na ktoru sa
neuplatnil postup posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ma
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktory podal ziadost,

4. na zéklade riadne oddévodnenej ziadosti poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti
pouzitie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov, na ktoru sa neuplatnil
postup posudzovania zhody, ak jej pouzitie pri poskytovani zdravotnej starostlivosti je
v zaujme ochrany verejného zdravia a bezpecnosti alebo zdravia pacienta a nie je na
trhu dostupna diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro, ktora spiiia poziadavky na
uvedenie na trh alebo do prevadzky podla osobitnych predpisov; zodpovednost’ za
pouzitie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, na ktort sa neuplatnil postup
posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ma poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti, ktory podal ziadost’,

5. dodavanie humannych liekov a lie€iv na tcel vyucby a vyskumu,

6. velkodistribuciu, vydaj a pouzivanie neregistrovaného humanneho lieku alebo
registrovaného humanneho lieku spdsobom, ktory nie je v sulade s rozhodnutim o
registracii, na zdklade odborného stanoviska Statneho ustavu,

h) predklada kazdé tri roky Komisii spravu o opatreniach na podporu dobrovolného a
neziskového darovania krvi,

1) oznamuje Komisii a prislusnym organom ¢lenskych §tatov vydanie povolenia podl'a
pismena g)

1. stvrtého bodu, ak povoli pouzitie zdravotnickej pomocky, na ktort sa neuplatnil
postup posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pre skupinu
pacientov,

2. piateho bodu, ak povoli pouzitie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, na
ktort sa neuplatnil postup posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti pre skupinu pacientov.

(2) Zamestnanci ministerstva zdravotnictva, ktori su v Staitnozamestnaneckom
pomere®®) a ukon¢ili vysokoskolské vzdelanie v $tudijnom odbore farmécia, nesmu byt

a) drziteI'mi povolenia na zaobchéadzanie s liekmi a zdravotnickymi pomdckami,

b) Statutarnymi zastupcami alebo spolo¢nikmi pravnickej osoby, ktora je drzitel'om
povolenia na zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi pomdckami.

(3) Ministerstvo zdravotnictva sustred’uje prijmy a realizuje vydavky suvisiace so
vzdelavanim zdravotnickych pracovnikov prostrednictvom samostatného
mimorozpod&tového uétu.?”) Nevyderpané zostatky na tomto tite mozno pouzit’ v
nasledujucom rozpoc¢tovom roku.

(4) Prijmom samostatného mimorozpoctového uctu st prostriedky od



a) drzitel'a povolenia na vyrobu liekov,

b) drzitel'a povolenia na velkodistribuciu,

¢) drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
d) drzitel’a registracie lieku,

e) tretich o0sob.

(5) Vydavkom samostatného mimorozpoctového tctu st financné prispevky vyhradne
na odborné a vedeckeé ucely alebo d’alSie vzdelavanie poskytnuté zdravotnickym
pracovnikom na zaklade Ziadosti. Ziadosti vyhodnocuje komisia, ktora zriaduje
ministerstvo zdravotnictva.

(6) Nalezitosti ziadosti, kritéria a spdsob prerozdelenia finan¢ného prispevku, zoznam
dorucenych ziadosti, finan¢éné prispevky poskytnuté zdravotnickym pracovnikom, vysku
finan¢nych prispevkov a tcel, na ktory sa finanéné prispevky viazu, zverejni
ministerstvo zdravotnictva na svojom webovom sidle.

(7) Na poskytnutie finan¢ného prispevku podla odseku 5 nie je pravny narok.

(8) Ministerstvo zdravotnictva moze pocas krizovej situacie alebo ak hrozi
bezprostredné ohrozenie zivota alebo zdravia pacientov, vydat’ rozhodnutie, ktorym v
nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny cas

a) zakaze vyvoz

1. humanneho lieku, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, alebo
humanneho lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

2. huménneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis a je zaradeny

v zozname kategorizovanych liekov, ak
2a. tento humanny liek nie je nahraditelny inym huméinnym liekom s
porovnate'nymi lieCebnymi vlastnostami alebo ide o skupinu vzajomne
zameniteInych humannych liekov, ktorych dostupnost’ dostato¢ne nepokryva
aktualne potreby pacientov; na tieto ucCely si ministerstvo zdravotnictva moze
vyziadat' stanovisko hlavného odbornika ministerstva zdravotnictva pre
prislusnu terapeuticka oblast’,

2b. vyvozom tohto huménneho licku by doslo alebo mohlo dojst’ k prehibeniu
jeho nedostatku na trhu v rozsahu predstavujucom bezprostredné ohrozenie
zivota alebo zdravia pacientov; na tento tcel si ministerstvo zdravotnictva moze
vyziadat’ stanovisko Statneho tstavu a

2c. verejny zaujem na ochrane zdravia obyvatel'stva a na zabezpeceni
dostupnosti humannych liekov odévodiiuje vhodnost” a primeranost’ takéhoto
opatrenia vo vztahu k zasade vol'ného pohybu tovaru na vnatornom trhu
Eurdpskej tnie,

3. zdravotnickej pomdcky,



4. diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo

5. dietetickej potraviny, ktora je zaradend v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin,

b) obmedzi vydaj huméanneho lieku, zdravotnickej pomocky, diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro alebo dietetickej potraviny, ktora je zaradena v
zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

¢) upravi predpisovanie humannych liekov, zdravotnickych pomocok, diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro alebo dietetickych potravin,

d) upravi vydaj liekov, zdravotnickych pomdcok, diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro alebo dietetickych potravin,

e) povoli medzindrodnej humanitarnej organizacii obstardvat’ humanne lieky od
vel'kodistributorov liekov, uchovavat’ tieto humanne lieky a dodavat’ ich v rdmci
poskytovania humanitarnej pomoci,

f) povoli vyvoz humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov na
ucel humanitarnej pomoci,

g) povoli vyvoz l'udskej plazmy na ucel humanitarnej pomoci.

(9) Na vydanie rozhodnutia podl’a odseku 8 sa nevzt'ahuje spravny poriadok. Vyrok
pravoplatného rozhodnutia je zdvazny pre kazdého.

(10) Proti rozhodnutiu podl'a odseku 8 nie je pripustny opravny prostriedok.
Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ v det nasledujtci po dni jeho zverejnenia na webovom
sidle ministerstva.

(11) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba — podnikatel’, ktord koné v rozpore s
rozhodnutim vydanym podla odseku 8, sa dopusti spravneho deliktu a ministerstvo jej
za tento spravny delikt ulozi pokutu vo vyske od 500 do 25 000 eur. Fyzicka osoba,
ktora kond v rozpore s rozhodnutim vydanym podl'a odseku 8, sa dopusti priestupku a
ministerstvo jej za to uloZi pokutu vo vyske od 200 do 10 000 eur.

§129
Posobnost’ Statneho ustavu
(1) Statny Gistav je organom $tatnej spravy na tseku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov. Statny ustav je rozpoGtova organizacia a na jeho ¢ele je riaditel’, ktorého
vymenuva a odvoldva minister zdravotnictva Slovenskej republiky.
(2) Statny ustav

a) vykonava $tatny dozor na tiseku humdannej farmacie a drogovych prekurzorov,®®)



b) vykonava laboratérnu kontrolu lieciv, pomocnych latok a humannych liekov;
vykonavanim laboratornej kontroly lie¢iv, pomocnych latok a humannych liekov méze
poverit’ in¢ kontrolné laboratorium,

¢) schval'uje laboratoria na kontrolu lieciv, pomocnych latok a humannych liekov,
d) prejednéva priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,
e) vydava

1. posudok na materidlne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie,

2. rozhodnutie o registracii humannych liekov,

3. povolenie na klinické skusanie humanneho lieku a zdravotnickej pomocky a
dohliada nad jeho vykonavanim,

4. osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedcenie o
dodrziavani poziadaviek spravnej vel'kodistribu¢nej praxe a osvedcenie o splneni
poziadaviek uvedenych v Eurépskom liekopise podla § 126 ods. 11,

5. povolenie na vykonanie ockovacej kampane,

6. povolenie na vyrobu humannych liekov, povolenie na vyrobu skasanych
humannych produktov a skisanych huméannych liekov a povolenie na velkodistribiciu
humannych liekov,

7. povolenie na individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu.

f) vykondva dohl'ad nad humannymi liekmi, nemocni¢nou krvnou bankou a
zaznamenava a vyhodnocuje ozndmenia o neziaducich u¢inkoch humannych liekov
vratane krvi, zloziek z krvi, transfuznych liekov, skasanych produktov a sktiSanych
humannych liekov,

g) vykondva $tatny dohl'ad nad trhom so zdravotnickymi pomdckami,?®)

h) zaznamenava a vyhodnocuje tidaje o ozndmenych nehodach, poruchach a
zlyhaniach zdravotnickych pomocok,

1) vedie

1. databazu udajov ozndmenych podl'a § 110 ods. 1, § 110bods.2a§ 116 0ods.2 v
rozsahu uvedenom v osobitnych predpisoch®®) a na poziadanie predkladé prislusnym
organom ¢lenskych Statov podrobntl informaciu o ozndmenych udajoch,

2. vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomdcok a databazu zdravotnickych
pomocok uvedenych na trh v Slovenskej republike,

i) vklada udaje



1. oznamené v ramci dohl'adu nad bezpec¢nostou humannych liekov do databazy
Eudravigilance,

2. o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej pomocky do eurdpske;j
databanky zdravotnickych pomocok (Eudamed),

k) nariad’'uje pozastavenie vydaja humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky,
stiahnutie humanneho lieku, u¢innej latky alebo zdravotnickej pomocky z trhu alebo z
prevadzky a navrhuje pozastavenie ¢innosti, na ktoru bolo vydané povolenie na
zaobchadzanie s liekmi,

1) vykonava dozor nad reklamou huméannych liekov,’!)

m) zabezpecuje, aby na rozhodnutia prijaté podl'a § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2,
§ 68 ods. 15, ak m6Zu mat’ vplyv na ochranu verejného zdravia v tretich Statoch, bola
bezodkladne upozornend Svetova zdravotnicka organizacia a kdpiu upozornenia posle
agenture,

n) vzajomne si vymieiia informadcie s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov potrebné
na zabezpecenie kvality a bezpe¢nosti humannych liekov vyrobenych a registrovanych
v ¢lenskych Statoch a o rozhodnutiach prijatych podla § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60
ods. 2, § 68 ods. 15,

0) vykonava inSpekciu dodrziavania zésad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe
individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej farmakovigilan¢nej praxe,
spravnej vel'kodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe, dodrziavania ustanoveni
Eurdpskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kddexu pri priprave hromadne
pripravovanych liekov a individudlne pripravovanych liekov,

p) podiela sa na vypracovani Eurdpskeho liekopisu a vypracuva Slovensky
farmaceuticky kodex,

q) vedie zoznam registrovanych humannych liekov a zoznam registrovanych a
evidovanych zdravotnickych pomocok,

r) vymenuva a odvoldva inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,
spravnej klinickej praxe, spravnej farmakovigilan¢nej praxe, spravnej vel'kodistribucnej
praxe a spravnej lekarenskej praxe a in§pektorov Statneho dohl'adu nad trhom so
zdravotnickymi pomockami (d’alej len ,,inSpektor*),

s) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor

1. mal rovnaké vzdelanie a odbornu prax ako odborny zastupca pre prislusnu oblast’
zaobchadzania s huméannymi liekmi a so zdravotnickymi pomdckami, ktora je
predmetom inSpekcie,



2. bol primerane zaskoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaSkol'ovania,
prijima opatrenia na udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej klinickej praxe poznal zasady a postupy tykajice sa vyvoja humannych
liekov a klinického skusania; inSpektor musi ovladat’ platné pravne predpisy, ktoré sa
vztahuju na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykonavanie klinického
sktiSania, na registraciu humannych liekov a na dohl'ad nad huménnymi liekmi v
Slovenskej republike, v inych ¢lenskych Statoch, a ak je to potrebné, aj v tretich
Statoch,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urcuju Standardné pracovné postupy, a pouci ho
o jeho povinnostiach, zodpovednosti a poziadavkéach na stustavné vzdelavanie;
Standardné pracovné postupy musi Statny ustav neustale aktualizovat,

5. podpisal vyhléasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vzt'ahu k subjektu, v
ktorom sa ma inSpekcia vykonat’; vyhldsenie sa zohl'adituje pri zadel'ovani inSpektora
na konkrétnu inspekciu,

6. mal prideleny identifika¢ny doklad,

t) vymenuva skupiny inSpektorov a odbornikov s r6znou kvalifikaciou a praxou tak,
aby kolektivne spiiiali poziadavky potrebné na vykonanie in$pekcie,

u) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaSkol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,

v) zriadi, prevadzkuje a priebezne aktualizuje vnutrostatny webovy portal o
humannych liekoch,

w) informuje pacientov, predpisujucich lekarov, osoby opravnené vydavat’ huméanne
lieky, inych zdravotnickych pracovnikov, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a
zdravotné poist'ovne o spdsobe, forme, potrebe a vyzname oznamovania podozreni na
neziaduce uc¢inky humannych liekov,

x) osobitne zhromaZzd'uje ozndmenia o podozreniach na neziaduce ucinky biologickych
humannych liekov, identifikuje ich podl'a ndzvu humanneho lieku a ¢isla vyrobnej
SarZe a vykonava kontrolu tychto oznamenti,

y) spolupracuje s agenttirou a prislusnymi organmi ¢lenskych Statov pri vypracovani
usmerneni o spravnych postupoch v suvislosti s doh'adom nad bezpecnost'ou
humannych liekov a vedeckych usmerneni k $tididm o u¢innosti humanneho lieku po
registracii a pri organizovani a podporovani informa¢nych kampani o nebezpecenstvach
falSovanych humannych liekov uréenych pre Siroku verejnost,

z) pri vykone Statneho dozoru na useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov
plni Glohy organu dohl'adu nad trhom podl'a osobitného predpisu,®*?)

aa) poskytuje narodnému centru Gdaje v ramci Statistického zistovania v
zdravotnictve,’'?)



ab) plni ulohy ¢lenského §tatu, postupuje a dodrziava lehoty podl'a osobitnych
predpisov®'®) v ramci klinického skuania humanneho licku povolovaného
prostrednictvom eurdpskeho elektronického portalu pre klinické sktiSanie,

ac) je narodnym kontaktnym miestom*?°) pre klinické skti§anie humanneho lieku
povol'ovaného prostrednictvom eurdpskeho elektronického portalu pre klinické
skusanie podl'a osobitného predpisu,**)

ad) posudzuje ziadosti o povolenie klinického skusania zdravotnickej pomocky a
vydava povolenia na klinické skusanie zdravotnickej pomdcky podl'a osobitného
predpisu,’'?)

ae) posudzuje ziadosti o povolenie stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
in vitro a vydava povolenie na stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro podl’a osobitného predpisu,’!€)

af) plni ulohy ¢lenského Statu v oblasti klinického hodnotenia a klinického sktiSania
zdravotnickych pomocok,’'?) hodnotenia klinickych dokazov a hodnotenia vykonu a
$tudie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro®'®) a dohl'adu nad
bezpecnost'ou a trhového dohl'adu nad zdravotnickymi pomockami a nad
diagnostickymi zdravotnickymi poméckami in vitro podl'a osobitného predpisu,'f)
ag) plni ulohy ¢lenského $tatu pri vykonavani osobitnych predpisov,’'€)

ah) vykonava prepustenie Sarze imunobiologického humanneho lieku alebo
humanneho lieku vyrobeného z krvi alebo z plazmy urcéené pre Slovensku republiku
podl'a § 67 ods. 4 a podl'a § 67 ods. 6 (dalej len ,,ndrodné prepustenie*),

ai) vydava stanovisko o narodnom prepusteni podl'a § 67 ods. 6,

aj) vydava certifikat o volnom predaji zdravotnickej pomocky®'h) alebo certifikét o
vol'nom predaji diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,*'!)

ak) zasiela zdravotnym poistovniam informéciu o datume prevodu povolenia na
uvedenie lieku na trh na iného drZitel'a registracie lieku,

al) zabezpecuje centralizovany zber, vyhodnocovanie a sumarizaciu Statistickych udajov
z vyrocénych sprav drzitelov povolenia na pripravu transfuznych liekov, ktoré su
nevyhnutné na plnenie zavizkov Slovenskej republike v ramci spoluprace a regulacie v
oblasti transfuziologie.

(3) Inspektori Statneho Ustavu, ktori vykonavaji inSpekciu podl'a odseku 2 pism. a),
musia byt zamestnancami §tatneho Ustavu v $tatnozamestnaneckom pomere.®¢)

(4) Statny tstav na svojom webovom sidle spristupiiuje

a) organizacny poriadok Statneho ustavu,



b) rokovacie poriadky poradnych a odbornych komisii §tatneho ustavu,

¢) programy zasadnuti poradnych a odbornych komisii S§tatneho ustavu a zdznamy z
tychto zasadnuti, prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k
hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk bez uvedenia osobnych udajov.

§ 130
Statna sprava na dseku veterinarnej farmacie

Ulohy $tatnej spravy na tiseku veterinarnej farmécie vykonava
a) ministerstvo podohospodarstva,
b) Statna veterindrna a potravinova sprava,
¢) regionalne veterinarne a potravinové spravy,
d) ustav kontroly veterinarnych lie¢iv.

§ 131

P6sobnost’ ministerstva pédohospodarstva

Ministerstvo pddohospodérstva na tiseku veterinarnej farméacie

a) riadi, odborne usmeriiuje a kontroluje vykon $tatnej spravy na useku veterinarnej
farmacie,

b) rozhoduje ako druhostupiiovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam
vydanych Statnou veterindrnou a potravinovou spravou.

§ 132
Posobnost’ Statnej veterindrnej a potravinovej spravy
Statna veterinarna a potravinova sprava na iseku veterinarnej farmacie

a) riadi, odborne usmeriiuje a kontroluje vykon Statnej spravy a vykon statneho dozoru
na useku veterinarnej farmdcie pri ¢innostiach spojenych s lekarenskou starostlivostou
na useku veterinarnych liekov, maloobchodnym predajom veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku a s pouzivanim veterinarnych
liekov, uskuto¢iiovany regiondlnymi veterinarnymi a potravinovymi spravami,

b) vykondva Statny dozor a kontrolu nad dodrziavanim poZiadaviek podla tohto zdkona
a osobitného predpisu'®) pri vykone lekarenskej starostlivosti na Giseku veterinarnych
liekov, maloobchodnom predaji veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja
veterinarnych liekov na dialku a pri pouZzivani veterinarnych liekov,



¢) rozhoduje ako druhostupiiovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam
vydanym regionalnou veterinarnou a potravinovou spravou a ustavom kontroly
veterinarnych lieciv,

d) prejednéva priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,
e) nariad’'uje a zruSuje zavidzné opatrenia,
f) ak je to potrebné, nakupuje veterinarne lieky,

g) pridel'uje nezamenitel'né evidencné Cislo pre tlaciva veterinarneho lekarskeho
predpisu a osobitné tlaciva veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom.

§ 133
P6sobnost’ regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy
Regiondlna veterindrna a potravinova sprava na useku veterinarnej farmacie

a) vykondva $tatny dozor a kontrolu nad dodrziavanim poziadaviek podl'a tohto zdkona
a osobitného predpisu'®) pri poskytovani lekarenske;j starostlivosti na iseku
veterinarnych liekov, maloobchodnom predaji veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dialku a pri pouzivani veterinarnych
liekov,

b) nariad’uje a zruSuje zavdzné opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov,
c) zabezpecuje plnenie tloh ulozenych Statnou veterinarnou a potravinovou spravou,

d) kontroluje ¢innost’ fyzickych os6b a pravnickych osob zodpovednych za vyrobu
medikovanych krmiv a za vydaj, uchovavanie, podanie a pouzitie veterinarnych liekov,

e) prejednava priestupky, iné spravne delikty a uklada pokuty,
f) schval'uje prirucny sklad a rozhoduje o jeho zrusent,

g) vydava stanovisko k pouzitiu veterinarnych autogénnych vakcin, neregistrovanych
imunologickych veterinarnych liekov podla § 84 ods. 2 pism. b) a ku klinickému
skuSaniu imunologickych veterinarnych liekov z hl'adiska, ¢i podavanie
imunologickych veterinarnych liekov zvieratdm nebude nartsat’ plnenie narodného
programu diagnostiky, ozdravovania alebo tlmenia chordb zvierat alebo nespdsobi
tazkosti pri osved¢ovani nepritomnosti kontamindacie zivych zvierat alebo potravin
zivoc¢iSneho pdvodu ziskanych z lieCenych potravinovych zvierat,

h) vydava povolenia, pozastavuje a zruSuje povolenia na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku,

1) vykonéva kontrolu dodrziavania poziadaviek na maloobchodny predaj veterindrnych
liekov vratane maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dialku.



§ 134
Posobnost’ ustavu kontroly veterinarnych lieciv

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv je rozpoétova organizécia zriadena osobitnym
predpisom.®?)

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv

a) vykonava Statny dozor na useku veterinarnej farmacie podl'a tohto zdkona a
osobitného predpisu®®) pri ¢innostiach spojenych s registraciou veterinarnych lickov
vratane registracie na obmedzeny trh’>®) a za vynimoénych okolnosti®*?) s vyrobou a
vel'kodistribuciou veterinarnych liekov, skiiSanim veterinarnych liekov, dovozom
ucinnych latok, vyrobou ucinnych latok a distribiciou u¢innych latok s pouzitim
veterinarnych liekov za vynimoc¢nych okolnosti,

b) vykonava inSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej
distribucnej praxe pre veterinarne lieky, spravnej farmakovigilanénej praxe a spravnej
klinickej praxe a inSpekciu dovozcov, vyrobcov a distribitorov uéinnych latok,

¢) vykonéva laboratornu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov;
vykonavanim laboratornej kontroly lie€iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov
moze poverit’ iné kontrolné laboratorium,

d) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,
e) spolupracuje na vypracovani Europskeho liekopisu,

f) vydéava

1. rozhodnutie o registracii veterinarnych liekov, zmenach, predlZeni, prevode,
pozastaveni a zruSeni rozhodnutia, rozhodnutie o povoleni stibeZzného obchodu,
rozhodnutie o stiahnuti veterinarneho lieku alebo o jeho zhabani,

2. rozhodnutie o povoleni, zmene povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruSeni
rozhodnutia na vyrobu veterinarnych liekov a na vyrobu veterinarnych autogénnych
vakcin, povolenie na vyrobu skiiSanych veterinarnych produktov a skuSanych
veterinarnych liekov a povolenie na ¢innost’ kontrolného laboratéria veterinarnych
liekov,

3. certifikat spravnej vyrobnej praxe a certifikat spravnej distribucnej praxe,

4. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zrusSeni
rozhodnutia velkodistribucie veterinarnych liekov,

5. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruseni
rozhodnutia na subezny obchod,



6. rozhodnutie o povoleni na klinické sktiSanie veterinarnych produktov a
veterinarnych liekov,

7. rozhodnutie o povoleni na pouZitie neregistrovanych veterinarnych liekov a
veterinarnych autogénnych vakcin,

8. certifikaty veterinarnych liekov podl'a osobitného predpisu,”®)

g) nariad’uje pozastavenie distribucie veterinarneho lieku, stiahnutie veterindrneho
lieku alebo ucinnej latky z trhu,

h) rozhoduje o povoleni vynimky na dopredaj veterinarneho lieku [§ 18 ods. 26, § 98
ods. 2 pism. h)] a vynimky na zmenu oznacenia vnutorného obalu a vonkajSieho obalu
veterinarneho lieku (§ 94 ods. 2),

1) vedie zoznam registrovanych veterindrnych liekov,

j) vykonava $tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov,”*%)

k) rozhoduje o povoleni vynimky na dovoz malého mnozstva veterinarneho lieku v
inom jazyku, ako je Statny jazyk, a vynimky na upravu vonkajsieho obalu, vnatorného
obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov,

1) vykonéava dohl'ad nad veterinarnymi liekmi, zaznamenava a vyhodnocuje ozndmenia
o neziaducich udalostiach veterindrnych liekov, veterinarnych autogénnych vakcin a
skusanych veterinarnych liekov vratane nedostatocnej ucinnosti veterinarnych liekov,
oznamenia o nespravnom pouzivani veterinarnych liekov, vyhodnocuje spravnost’
ochrannych lehot a moznych environmentalnych problémov vyplyvajtcich z
pouzivania veterinarnych liekov, ktoré moézu mat’ dosah na hodnotenie vyvazenosti
prinosu a rizika;®*°) tieto informacie porovnava s dostupnymi tidajmi o vydaji,
predpisovani a pouZivani veterinarnych liekov,

m) nariad’uje do¢asné bezpecnostné obmedzenia podl'a osobitného predpisu’*®) a
vydava zavidzné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone Statneho
dozoru nad veterinarnymi liekmi,

n) zatried’uje veterindrny liek do skupiny veterinarnych liekov podl'a spésobu jeho
vydaja,

0) vyzaduje od inSpektorov dodrziavanie dovernosti vzdy, ked’ sa dostant k dovernym
informaciam pocas vykonavania inSpekcii uvedenych v pismene b) podl'a poziadaviek
¢lenskych $tatov, vnuatrostatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohdd,

p) zabezpecuje, aby inSpektor

1. mal také isté vysokoskolské vzdelanie v takom Studijnom odbore ako odborny
zastupca pre prislusnt oblast’ zaobchadzania s veterinarnymi liekmi, ktora je
predmetom inSpekcie,



2. bol primerane zaskoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaSkol'ovania,
prijima opatrenia na udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej farmakovigilan¢nej praxe poznal zasady a postupy tykajuce sa bezpecnosti
veterinarnych liekov,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urcuju Standardné pracovné postupy, a pouci ho
o jeho povinnostiach, zodpovednosti a poziadavkéach na sustavné vzdelavanie;
Standardné pracovné postupy musi neustale aktualizovat’,

5. podpisal vyhléasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vzt'ahu k subjektu, v
ktorom sa ma inSpekcia vykonat’; vyhldsenie sa zohl'adituje pri zadel'ovani inSpektora
na konkrétnu inspekciu,

6. mal prideleny identifika¢ny doklad,

q) vymenuva skupiny inSpektorov a odbornikov s réznou kvalifikédciou a praxou tak,
aby spinali poziadavky potrebné na vykonanie inipekcie,

r) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaSkol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,

s) registruje dovozcov, vyrobcov a distributorov ucinnych latok pouzivanych ako
vstupné suroviny pre veterinarne lieky, ktori st usadeni v Slovenskej republike,

t) povol'uje dodavanie veterindrnych liekov a lie€iv na ucel vyucby a vyskumu.

(3) InSpektori ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, ktori vykondvaji in§pekciu, musia
byt zamestnancami ustavu kontroly veterinarnych lieCiv v Staitnozamestnaneckom
pomere.®®)

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv v oblasti veterinarnych lickov d’alej

a) vzajomne si vymieia informécie s prisluSnymi organmi ¢lenskych $tatov Eurdpske;
unie potrebné na zabezpecenie kvality a bezpecnosti veterinarnych liekov vyrobenych a
registrovanych v Clenskych Statoch a o rozhodnutiach prijatych podla § 18 ods. 1 pism.
¢) druhého bodu, § 95 ods. 1 a § 108 ods. 4,

b) vklada udaje

1. oznamené v ramci dohl'adu nad bezpecnost'ou veterinarnych liekov do
farmakovigilan¢nej databazy Eurdpskej tnie,

2. o povoleniach na vyrobu v sulade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe a o
povoleniach na vel'’koobchodnu distribticiu v sulade s poziadavkami spravnej
distribucnej praxe pre veterinarne lieky do databazy Europskej unie pre vyrobu, dovoz
a vel'’koobchodnu distribuciu,

3. o registrovanych veterinarnych liekoch do databazy veterinarnych liekov Eurdpskej
unie,



¢) pri vykone Statneho dozoru na useku veterinarnej farmacie plni ulohy organu
dohl'adu nad trhom podl'a osobitného predpisu,*?)

d) vedie systém zberu tidajov o predaji a pouzivani veterindrnych liekov, vyhodnocuje
pouzivanie veterinarnych liekov s obsahom antimikrobidlnych latok a nahlasuje udaje o
spotrebe antimikrobialnych latok v Slovenskej republike do databazy agentury a
Svetovej organizacie pre zdravie zvierat,

e) spolupracuje s agentiirou a prislusnymi organmi ¢lenskych statov pri vypracovani
usmerneni o spravnych postupoch v suvislosti s dohl'adom nad bezpecnostou
veterinarnych liekov a vedeckych usmerneni podl'a osobitného predpisu®’) a zastupuje
v rozsahu svojej posobnosti Slovenskt republiku v pracovnych skupinach a vyboroch
Eurdpskej tnie,

f) poskytuje malym a strednym podnikom usadenym v Slovenskej republike
poradenstvo v stvislosti s plnenim povinnosti podl'a osobitého predpisu,’*#)

g) zverejiluje vsetky dolezité informacie o neziaducich udalostiach tykajucich sa
pouzivania veterinarneho lieku.

§ 135
Pé6sobnost’ samospravneho kraja

(1) Statnu spravu na tseku humannej farmacie v samospravnom kraji ako preneseny
vykon §tatnej spravy vykonava samospravny kraj, ktory

a) vydava povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, vo
vydajni zdravotnickych pomdcok, vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych
pomdcok a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok,

b) vykonava Statny dozor nad poskytovanim lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni, vo vydajni zdravotnickych pomdcok, vo vydajni ortopedicko-protetickych
zdravotnickych pomdcok a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok,

¢) schval'uje prevadzkovy ¢as verejnej lekarne a vydajne zdravotnickych pomoécok, vo
vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdcok, vo vydajni audio-
protetickych zdravotnickych pomdcok,

d) v spolupraci so Slovenskou lekdrnickou komorou organizuje poskytovanie
lekarenskej pohotovostnej sluzby; ak neddjde k dohode poskytovatel'ov lekarenskej
starostlivosti so Slovenskou lekarnickou komorou na zabezpeceni lekarenskej
pohotovostnej sluzby organizovanej podl'a prvej Casti vety, nariad’uje poskytovanie
lekarenskej pohotovostnej sluzby,

e) vydava zavizné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykonédvani
Statneho dozoru,

f) prejednéava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,



g) v spolupraci so §taitnym ustavom rozhoduje, urcuje a dohliada nad spdsobom
nakladania so zasobami liekov a zdravotnickych pomocok, ak sa vydalo rozhodnutie

podla§ 10a 11,

h) informuje poskytovatel'ov zdravotne;j starostlivosti o nedostatkoch v kvalite
huméanneho lieku a zdravotnickej pomdcky, o pozastaveni registracie huméanneho lieku
a stiahnuti humanneho lieku alebo zdravotnickej pomdcky z trhu alebo stiahnutie
zdravotnickej pomocky z prevadzky prostrednictvom elektronickej posty alebo
zverejnenim na svojom webovom sidle,

1) rieSi podnety a staznosti na iseku humannej farmécie,

J) zabezpecuje plnenie uloh uloZzenych ministerstvom zdravotnictva a Statnym
ustavom, ktoré sa tykaju humannej farmacie a ucelnej farmakoterapie,

k) vedie a priebezne aktualizuje databdzu zdravotnickych zariadeni, ktoré maju vydané
povolenie na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, vo vydajni
zdravotnickych pomoécok, vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych
pomocok a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok,

1) podava ziadost’ o zaradenie zdravotnickeho pracovnika do Specializacného Studia
alebo certifikaénej pripravy.”*®)

(2) Samospravny kraj na plnenie tloh na iseku humannej farmacie ustanovuje
farmaceuta samospravneho kraja, ktorého vymenuva a odvolava predseda
samospravneho kraja so sthlasom ministra zdravotnictva Slovenskej republiky.

(3) Farmaceut samospravneho kraja pocas funkéného obdobia nesmie byt
a) drzitelom povolenia alebo

b) Statutdrnym zastupcom alebo spolo¢nikom pravnickej osoby, ktord je drzitel'om
povolenia.

(4) Samospravny kraj zverejiiuje rozpis organizacie poskytovania lekarenske;j
pohotovostnej sluzby na svojom webovom sidle najneskdr mesiac pred zaciatkom
obdobia, na ktoré sa rozpis organizacie poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby
vyhotovuje. Ak mé samospravny kraj e-mailovu adresu poskytovatel’a lekarenske;j
starostlivosti rozpisan¢ho v rozpise zabezpecenia lekarenskej pohotovostnej sluzby,
zaSle rozpis organizacie poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby aj na tato e-
mailovu adresu. Rozpis lekarenskej pohotovostnej sluzby zverejiiuje samospravny kraj
najmenej na obdobie troch kalendarnych mesiacov. Rozpis organizacie poskytovania
lekarenskej pohotovostnej sluzby obsahuje

a) datum a ¢as poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby,

b) nazov a adresu verejnej lekarne poskytujucej lekarenskt pohotovostnu sluzbu.

OSMA CAST



SANKCIE
Prvy oddiel
Priestupky na useku farmacie

§ 136
Priestupky na useku humannej farmacie
(1) Priestupku na useku humannej farmacie sa dopusti ten, kto
a) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,

b) ponuka alebo poskytuje humanny liek alebo zdravotnicku pomécku formou
internetového vydaja a nespiiia podmienky uvedené v § 22,

¢) ponuka, predava alebo poskytuje humanny liek alebo zdravotnicku pomocku v
rozpore s tymto zakonom,

d) sfalSuje tlacivo lekéarskeho predpisu alebo osobitné tlacivo lekéarskeho predpisu
oznacené Sikmym modrym pruhom alebo tlac¢ivo objednavky alebo osobitné tlacivo
objednavky oznacenej Sikmym modrym pruhom,

e) zmeni obsah lekarskeho predpisu alebo lekarskeho predpisu oznac¢eného Sikmym
modrym pruhom alebo objednavky alebo objednavky oznacenej Sikmym modrym
pruhom a pouzije taky lekérsky predpis alebo objednavku ako pravu,

f) poskytne osobitné tlac¢ivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom
alebo osobitné tlacivo objednavky oznacenej Sikmym modrym pruhom neopravnene;
osobe v umysle pouzit’ ho na sfalSovanie alebo v tom istom timysle odcudzi alebo inak
neopravnene ziska osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznac¢ené Sikmym modrym
pruhom alebo osobitné tlacivo objednavky oznacenej Sikmym modrym pruhom,

g) sfalSuje lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz,

h) zmeni obsah lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu a pouzije taky lekarsky
predpis alebo lekarsky poukaz ako pravy,

1) poskytne tlacivo lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu neopravnenej osobe
v umysle pouzit’ ho na sfalSovanie alebo v tom istom imysle odcudzi alebo inak
neopravnene ziska tlacivo lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

j) sa zuc€astni na klinickom skuSani v zahranici bez predchadzajiuceho suhlasu
zdravotnej poistovne, v ktorej je poistencom,

k) sa z¢astni ako odborny garant neintervenc¢nej klinickej stadie, pri ktorej neboli
splnené podmienky podl'a § 45.

(2) Za priestupok podl'a odseku 1 pism. a) a ¢) mozno ulozit’ pokutu od 100 eur do 5
000 eur. Za priestupok podl'a odseku 1 pism. b) a d) az 1) mozno ulozit’ pokutu od 75 eur



do 3 000 eur. Za priestupok podl'a odseku 1 pism. j) a k) mozno ulozit’ pokutu od 200
eur do 10 000 eur. Pri ukladani pokuty sa prihliada na zavaznost’, spdsob, ¢as trvania a
nasledky protipravneho konania.

(3) Na priestupky na useku humannej farmécie a ich prejednévanie sa vzt'ahuje
vieobecny predpis o priestupkoch.’¥)

(4) Za priestupky podl'a odseku 1 mozno ulozit’ blokovu pokutu do vysky 100 eur.

(5) Priestupky podl'a odseku 1 pism. a) az 1) prejednava samospravny kraj. Vynos z
pokut je prijmom samospravneho kraja.

(6) Priestupky podl'a odseku 1 pism. j) a k) prejedndva ministerstvo zdravotnictva.
Vynos z pokut je prijmom Statneho rozpoctu.

§ 137
Priestupky na tiseku veterinarnej farmacie
(1) Priestupku na tiseku veterinarnej farméacie sa dopusti ten, kto
a) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami,

b) ponuka alebo poskytuje veterinarny liek formou internetového vydaja a nesplia
podmienky uvedené v § 22,

¢) ponuka, predava alebo poskytuje veterinarny liek v rozpore s tymto zakonom,

d) sfalSuje tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu alebo osobitné tlacivo
veterinarneho lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym modrym pruhom,

e) zmeni obsah veterinarneho lekarskeho predpisu alebo veterinarneho lekarskeho
predpisu oznaceného Sikmym modrym pruhom a pouZije takto pozmeneny veterinarny
lekarsky predpis ako pravy,

f) poskytne tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu alebo osobitné tlacivo
veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom neopravnene;j
osobe s imyslom pouzit’ ho na sfalSovanie alebo v tom istom tmysle odcudzi alebo
inak neopravnene ziska tlacivo veterinarneho lekéarskeho predpisu alebo osobitné
tlaCivo veterinarneho lekéarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom,

g) poda zvierat'u liek inak ako aplikaciou zvonka alebo per os,

h) poda zvierat'u liek bez toho, aby boli splnené podmienky § 102 ods. 1 pism. b),
nezaznamena podanie lieku v chove potravinovych zvierat do registra,

1) nedodrZi podmienky podania lieku uréené oSetrujicim veterindrnym lekarom alebo
inSpektorom zdravia véiel,



j) neupovedomi bezodkladne oSetrujuceho veterinarneho lekara o vyskyte neziaducich
udalosti veterinarneho lieku podaného potravinovym zvieratam,

k) neposkytne regiondlnej veterinarnej a potravinovej sprave informdcie o spotrebe
veterinarnych liekov v chove potravinovych zvierat,

1) skladuje veterinarne lieky pre potravinové zvieratd v rozpore s tymto zdkonom,

m) nevedie evidenciu vSetkych veterinarnych liekov pouzitych v chovoch
potravinovych zvierat,

n) nedodrzi ochrannu lehotu pri podani veterinarneho lieku potravinovému zvierat'u,

0) nevedie evidenciu podanych veterinarnych liekov podla § 104 ods. 1 a ods. 2 pism.

g))

p) poveri chovatel’a v¢iel podanim veterinarneho licku a nezaznamena tato skuto¢nost’
v knihe veterinarnych tkonov a neuvedie, ze chovatel bol nélezite pouc¢eny o podavani
veterinarneho lieku,

q) nevedie zdznamy o datume vySetrenia zvierat, o ich chovatel'ovi, o pocte a
identifikacii oSetrenych zvierat, diagndze, predpisanych veterinarnych lickov, podanych
davkach a o mieste ich podania, o diZke lie¢enia a o uréenych ochrannych lehotach
alebo neuchovéva tieto zdznamy pre potreby inSpekcie prislusnych orgdnov najmene;j
pocas piatich rokov.

(2) Za priestupky podl'a odseku 1 pism. a) az h) mozno ulozit’ pokutu od 50 eur do 2
000 eur. Za priestupky podl'a odseku 1 pism. 1) az q) mozno ulozit’ pokutu od 40 eur do
1 500 eur. Pri ukladani pokuty sa prihliada na zdvaznost’, spdsob, ¢as trvania a nasledky
protipravneho konania.

(3) Na priestupky na tiseku veterinarnej farmacie a ich prejednavanie sa vztahuje
vSeobecny predpis o priestupkoch, ak tento zdkon neustanovuje inak.

(4) Za priestupky podla odseku 1 moZno uloZit’ blokovl pokutu do vysky 300 eur.

(5) Priestupky podl'a odseku 1 prejednava regiondlna veterinarna a potravinova sprava.
Vynos z pokut je prijmom Statneho rozpoctu.

Druhy oddiel
Iné spravne delikty na useku farmacie

§ 138
Iné spravne delikty na useku humannej farmacie

(1) Drzitel povolenia na vyrobu huméannych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu,
ak

a) nevypracuje alebo nepouziva systém zabezpe€ovania kvality vyroby,



b) vyraba huménne lieky v inom druhu a rozsahu, na aky ma vydané povolenie,
¢) nezabezpeci uchovavanie dokumentacie podla poziadaviek spravnej vyrobnej praxe,

d) dod4 huméanny liek, ktorého je vyrobcom, inej osobe ako drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribuciu huméannych liekov, drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti v nemocni¢nej lekarni alebo vo verejnej lekarni, poskytovatel'ovi
zachrannej zdravotnej sluzby alebo ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

e) nestiahne bezodkladne huménny liek z trhu po nariadeni Statnym ustavom,

f) neoznami bezodkladne Statnemu tstavu neziaduce ucinky humanneho lieku, o
ktorych sa dozvedel po registracii huméanneho lieku,

g) neustanovi odborného zastupcu za certifikovanie Sarzi humannych liekov,
odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfiznych liekov, odborného
zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality transfiznych liekov, odborného
zastupcu zodpovedného za pripravu liekov na inovativnu liecbu, odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu lie¢bu, odborného
zastupcu zodpovedného za odber krvi, odborného zastupcu zodpovedného za
nemocni¢nd krvna banku podla druhu a rozsahu povolenej ¢innosti,

h) neoznami Statnemu tstavu do siedmich dni po skonceni Stvrtroka pocet a vel'kost’
baleni a druh vyrobenych humannych liekov a humannych liekov dodanych na domaéci
trh a na zahrani¢ny trh; za porusenie tejto povinnosti sa povazuje aj ked’ oznami
nepresné, neuplné alebo nepravdivé tidaje o pocte baleni alebo vel'kosti baleni alebo o
druhu vyrobenych liekov alebo liekov dodanych na domaéci trh alebo na zahrani¢ny trh,

1) nepredlozi Statnemu tstavu do siedmich dni po skonfeni Stvrtroka analytické
certifikaty vSetkych prepustenych Sarzi humannych liekov dodanych na domaci trh, ak
ide o imunobiologické humanne lieky a humanne lieky vyrobené z krvi a z plazmy,

j) nepouziva ¢islo GTIN, ak je humanny liek nim oznaceny,
k) neumozni opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

1) nezabezpecuje informovanost’ zdravotnickych pracovnikov o humannych liekoch v
sulade so sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku,

m) nebali humanny liek do vonkajSieho obalu a vnatorného obalu v stlade so
schvalenym oznacenim,

n) nepriloZi do vonkajSieho obalu humanneho lieku pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov humanneho lieku v sulade so schvalenou pisomnou informéciou pre
pouzivatel'ov huméanneho lieku,

0) nevytvori primerany systém kontroly pouZitia vzoriek humannych liekov,



p) nepredlozi Statnemu ustavu na preskiiSanie pred prepustenim Sarze vzorky kazde;j
Sarze humanneho lieku v mnozstve potrebnom na tri analyzy, ak ide o imunobiologicky
humanny liek a liek vyrobeny z krvi a plazmy,

q) nedodrzuje pri vyrobe humannych liekov a kontrole ich kvality poziadavky spravnej
vyrobnej praxe,

r) nedodrzuje pri priprave transfuznych liekov a kontrole ich kvality poziadavky
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov,

s) nedodrzuje pri individualnej priprave liekov na inovativnu lie¢bu a kontrole ich
kvality poziadavky spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,

t) pouziva pri vyrobe liekov G¢inné latky, ktoré neboli vyrobené v stlade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, dovezené alebo neboli distribuované v sulade s
poziadavkami spravnej vel’kodistribu¢nej praxe,

u) neprilozi ku kazdej dodavke huménnych liekov doklad s uvedenim datumu
dodavky, ndzvu lieku, dodaného mnozstva, ndzvu a adresy prijemcu, ¢isla Sarze a
analyticky certifikat o prepusteni Sarze,

v) nepredlozi v elektronickej podobe narodnému centru najneskor do 31. januéara a 31.
jula kalendéarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiazné a
nepenazné plnenia za predchadzajici kalendarny polrok alebo neozndmi narodnému
centru v tychto lehotach, ze nemal ziadne vydavky na propagaciu, marketing a na
penazné a nepeniazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok,

w) uvedie v sprave o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepeniazné
plnenia nepresné, netiplné alebo nepravdive udaje,

x) nezabezpeci, aby vyrobné procesy pouzité pri vyrobe boli validované v sulade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, najmé ak ide o vyrobu imunobiologickych
humannych liekov a liekov vyrobenych z krvi, tak aby sa dosiahol sulad medzi
jednotlivymi SarZami,

y) bezodkladne pisomne neozndmi ustanovenie nového odborného zastupcu alebo
nahradného odborného zastupcu organu prisluSnému na vydanie povolenia,

z) vykondva ¢innost’ bez ustanovenia odborného zastupcu alebo ndhradného
odborného zastupcu,

aa) prestal spifiat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na vyrobu humannych
liekov a nad’alej vykonava povolenu ¢innost,

ab) nedovolene zaobchéadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

ac) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo
alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporuje iné ako odborné podujatie alebo
ucast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati,



ad) poskytuje alebo prijima zl'avy v naturaliach,

ae) nezabezpeci odbornym zastupcom materiadlne vybavenie, personalne zabezpecenie
a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti ustanovenych v § 15 ods. 1 pism. a) az

uajgle,

af) akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza,
podnecuje alebo inym sposobom ovplyviiuje predpisujuceho lekéra pri predpisovani
huméanneho lieku, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin, alebo osobu
opravnenu na vydaj lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny pri vydaji
humanneho lieku, zdravotnickych pomodcok alebo dietetickych potravin, alebo osobu
opravnenu na vydaj lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny pri vydaji
huméanneho lieku, zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin,

ag) neoznami Statnemu Ustavu, ak ide o liek vyrobeny z krvi alebo z plazmy, metodu
pouzitu na znizenie alebo vylucenie patogénnych virusov, ktoré sa prenasaju liekmi
vyrobenymi z krvi alebo z plazmy,

ah) nevedie a neaktualizuje register analytickych certifikatov o prepusteni Sarze,

ai) neoveri vykonanim auditu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcu Uc¢innej latky a v
distribu¢nych zariadeniach distributora ucinnej latky, ¢i vyrobca ucinnej latky
dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe a ¢i distributor u¢innej latky dodrziava
poziadavky spravnej velkodistribu¢nej praxe,

aj) priebezne neposudzuje vhodnost’ pouzitia pomocnej latky na vyrobu huménneho
lieku na zdklade formalizovanej analyzy rizik z hl'adiska dodrziavania poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe a priebeh posudzovania nezdokumentuje,

ak) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu a drZitel'ovi registracie humanneho lieku
falSovanie humanneho lieku alebo podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory
vyraba,

al) neoveri, ¢i vyrobca, dovozca a distribltor u¢innej latky pisomne oznamil
prisluSnému orgéanu ¢lenského Statu, v ktorom ma bydlisko alebo sidlo, zacatie
vykonavania vyroby, dovozu alebo distribticie u¢innej latky,

am) neoveri totoZnost’ a kvalitu uc¢innej latky a pomocnej latky pouzitych pri vyrobe
humannych liekov,

an) nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke petiazného alebo
nepenazného prijmu a tcele jeho poskytnutia,

ao) neposkytne narodnému centru udaje podl'a § 15 ods. 1 pism. ag),

ap) vyvezie humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov zo Slovenske;j
republiky v rozpore s § 19a ods. 1 az 3,




aq) nevysetri pisomne podanu staznost’ alebo reklamaciu tykajicu sa kvality
vyrabané¢ho humanneho lieku alebo o nej neinformuje drzitel’a registracie,

ar) bezodkladne neoznami Stdtnemu Ustavu stiahnutie vyrabaného huménneho lieku z
trhu iného $tatu.

(2) Drzitel registracie humanneho lieku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci, aby vlastnosti huméanneho lieku zodpovedali dokumentacii predloZene;j
v ziadosti o registraciu humanneho lieku, a neaktualizuje informacie o huméannom lieku
na zéklade sucasnych vedeckych poznatkov vratane zverejnenych zadverov hodnotenia a
odportcani prostrednictvom eurdpskeho webového portalu o humannych liekoch,

b) nezaznamenava podozrenia na neziaduce u¢inky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli
na uzemi ¢lenskych Statov alebo v tret'om State, ktoré mu boli ozndmené alebo sa o nich
dozvedel na zaklade $tudii o bezpe€nosti humanneho lieku po registracii, alebo
nezabezpeci pristup k tymto ozndmeniam na mieste podla § 48 ods. 1 pism. v) Stvrtého
bodu,

¢) neoznamuje podozrenia na neziaduce u¢inky huménneho lieku a podozrenia na
zavazné neziaduce G¢inky humanneho lieku v stilade s tymto zdkonom,

d) nezriadi, neprevadzkuje alebo nespravuje vlastny systém dohl'adu nad bezpecnostou
humannych liekov na tcely plnenia svojich uloh tykajtcich sa dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov, ktory je kompatibilny so systémom dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov Statneho ustavu,

e) neposudzuje z vedeckého hladiska zhromazdené informacie prostrednictvom
vlastného systému dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov, mozZnosti
minimalizacie rizik a prevencie, a ak je to potrebné, neprijima napravné opatrenia,

f) nevykonéva pravidelny audit svojho systému dohl'adu nad bezpecnost'ou
humannych liekov, pri zisteni nedostatkov neuvedie pozndmku o hlavnych zisteniach
auditu hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov a na
zéklade tychto zisteni nezabezpeci vypracovanie napravnych opatreni alebo
vykonavanie vhodného akéného planu napravy,

g) nebali humanny liek do vonkajSieho obalu a vnitorného obalu v sulade so
schvalenym oznacenim,

h) nepriloZi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov humanneho lieku v stilade so
schvélenou pisomnou informaciou pre pouzivatelov huméanneho lieku,

1) neoznami Statnemu ustavu po registracii humanneho lieku datum uvedenia kazdej
povolenej velkosti balenia humanneho lieku na trh Slovenskej republiky,

J) neozndmi Staitnemu Ustavu preruSenie, zrusenie alebo obnovenie dodavania
huménneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov na trh Slovenskej



republiky s uvedenim dévodov prerusenia alebo zrusenia dodévania; za porusenie tejto
povinnosti sa povazuje aj ked’ ozndmi nepresné, netiplné alebo nepravdivé udaje,

k) neoznami Statnemu Ustavu kazdé pozastavenie alebo zruSenie registracie
huménneho lieku vydané v inom State,

1) neoznami Statnemu ustavu kazdi novu informaciu, ktora by mohla mat’ vplyv na
hodnotenie prinosu a rizika huménneho lieku, alebo oznami informaciu, ktora
neobsahuje pozitivne a negativne vysledky klinického skuSania alebo inych studii pre
vSetky indikacie a kazdu ciel'ova skupinu pacientov bez ohl'adu na to, ¢i sa, alebo nie
su uvedené v rozhodnuti o registracii huméanneho lieku, a idaje o spdsobe pouzivania
humanneho lieku, ak sa humanny liek pouziva inym spdsobom, ako je uvedené v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku,

m) neoznami $tatnemu Ustavu tdaje o pocte dovezenych baleni humanneho lieku, ak o
to Statny Ustav poziada,

n) neoznami

1. Statnemu ustavu kazda nova informéciu, ktord by mohla viest’ k zmene tdajov
obsiahnutych v ziadosti o registraciu huménneho lieku, alebo

2. Statnemu ustavu a agenture nové rizikd, zmenu rizik alebo zmenu vo vyvazenosti
rizik a prinosu humanneho lieku,

3. Statnemu Ustavu kazdé stiahnutie lieku z trhu, ktoré nariadil prislusny orgén
¢lenského Statu alebo prislusny organ v tretej krajine alebo sa takéto opatrenie prijalo
dobrovolne,

4. Statnemu ustavu pisomne podanu staznost’ alebo reklaméciu, ktora sa tyka
kvalitativneho nedostatku registrovaného humanneho lieku predstavujiiceho vazne
riziko pre zdravie I'udi, najneskor v nasledujuci pracovny den od prijatia st'aznosti
alebo reklamacie alebo bezodkladne neoznami Statnemu tstavu vysledky preSetrenia
tejto reklamacie alebo st'aznosti,

0) neoznami Statnemu Ustavu zmenu registracie alebo vopred nepoziada Statny ustav o
schvalenie pripravovanej zmeny v registracii podl'a § 55 a nepredlozi dokumentéciu o
navrhovanych zmendach,

p) neurci
1. osobu zodpovednt za registraciu humanneho lieku,
2. osobu zodpovednu za dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov,

3. fyzicku osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnickt osobu so
sidlom na uzemi Slovenskej republiky splnomocnent zastupovat’ ho a konat’ v jeho
mene alebo prostrednictvom tejto osoby nezabezpeci na poziadanie Statneho Gstavu
bezodkladné poskytnutie sucinnosti,



q) na poziadanie Statneho ustavu

1. neposkytne bezodkladne na analyzu vzorku humanneho lieku a referencn latku v
mnozstve potrebnom na vykonanie kontroly,

2. bezodkladne nepredlozi udaje, ktoré preukazuji, ze vyvazenost rizika a prinosu
humanneho lieku zostava priazniva,

3. nepredlozi do siedmich dni od dorucenia ziadosti kopiu hlavnej zlozky systému
dohl'adu nad bezpecnost'ou huménnych liekov,

r) dodava na trh huménny liek po uplynuti platnosti povolenia o registracii,

s) poskytne informacie o humannom lieku v rozpore s udajmi uvedenymi v stthrne
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku,

t) nezabezpeci vystupnt kontrolu kazdej Sarze vyrobeného humanneho lieku v stlade s
kontrolnymi postupmi a metdédami schvalenymi pri registracii humanneho lieku,

u) dodd huménny liek inym osobam ako drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu
liekov, drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢ne;j
lekarni alebo vo verejnej lekarni, poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby,
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, ak liek obstarala zdravotna poistoviia,?’)
ozbrojenym sildm a ozbrojenym zborom,

v) pri doddvani huméanneho lieku nedodrzuje poziadavky na spravnu velkodistribucnu
prax,

w) oznami informacie tykajice sa vyskytu neziaducich u¢inkov humanneho lieku
verejnosti bez predchadzajuceho informovania Statneho tstavu,

x) neoznami bezodkladne Stdtnemu Ustavu vSetky podozrenia na zdvazné neziaduce
ucinky humanneho lieku a neziaduce u¢inky, ktoré sa v suvislosti s humannym liekom
vyskytli u €loveka, ktoré sa zaznamenali v ¢lenskych Statoch alebo v tretom State
najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia informaécie,

y) nezabezpeci uchovavanie primeraného mnoZstva reprezentativnych vzoriek
imunobiologického humanneho lieku kazdej SarZe aZ do uplynutia Casu pouZitel'nosti,

z) neposkytne na poZiadanie Statnemu ustavu vzorky SarZi imunobiologickych
huménnych liekov na vykonanie kontroly kvality pred prepustenim Sarze,

aa) neinformuje vopred Statny Ustav o tom, ze poskytne alebo poskytuje verejnosti
informacie tykajuce sa dohl'adu nad huménnymi liekmi v stvislosti s registrovanym
humannym liekom,

ab) prestal spiiiat’ podmienky potrebné na registraciu humanneho lieku a nad’alej
vykonava povolent ¢innost,



ac) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,

ad) nepredlozi v elektronickej podobe narodnému centru najneskor do 31. januara a 31.
jula kalendéarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiazné a
nepenazné plnenia za predchadzajici kalendarny polrok alebo neozndmi narodnému
centru v tychto lehotach, Ze nemal ziadne vydavky na propagaciu, marketing a na
penazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok,

ae) uvedie v sprave o vydavkoch na propagaciu, marketing a na peniazné a nepenazné
plnenia nepresné, neuplné alebo nepravdivé udaje,

af) poskytuje alebo prijima zl'avy v naturalidch, ak tento zdkon neustanovuje inak,

ag) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo
alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporuje iné ako odborné podujatie alebo
ucast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati,

ah) akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza,
podnecuje alebo inym spésobom ovplyvnuje predpisujuceho lekara pri predpisovani
humanneho lieku, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin,

ai) neposkytne na poziadanie drzitel'a povolenia na velkodistribiciu humannych liekov
a drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekérni
alebo vo verejnej lekarni osvedcent kopiu registracie humanneho lieku, zmeny
registracie huméanneho lieku, prediZenia registracie humanneho lieku alebo zruenia
registracie humanneho lieku,

aj) nezabezpeci, aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobend v inom ¢lenskom S$tate
bola uvedena na trh len vtedy, ak bola vyrobena a kontrolovana v stilade s pravnymi
predpismi platnymi v danom ¢lenskom State a v sulade s kontrolnymi postupmi
schvalenymi pri registracii humanneho lieku,

ak) nepriloZi k dodavke huménneho lieku spravu o vykonanej kontrole v prisluSnom
¢lenskom S§tate podpisant osobou zodpovednou za certifikovanie Sarzi liekov pri
vyrobe humanneho lieku, ak bola Sarza humanneho lieku kontrolovana v inom
¢lenskom $tate a bola dodanéa do Slovenskej republiky,

al) nezabezpeci, aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobena v tretom State bola v
Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom S$tate podrobena tplnej kvalitativne;
analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieciv a vSetkym skiSaniam alebo kontrolam
potrebnym na certifikovanie Sarzi liekov v stlade s kontrolnymi postupmi schvalenymi
pri registracii humanneho lieku,

am) neprilozi k doddvke humanneho lieku spravu o vykonanej kontrole v prisluSnom
¢lenskom S§tate podpisant osobou zodpovednou za certifikovanie Sarzi liekov pri
vyrobe humanneho lieku, ak bola SarZa humanneho lieku vyrobena v tretom S§tate, bola
kontrolovana v inom ¢lenskom §tate a bola dodana do Slovenskej republiky,



an) neinformuje pred zverejnenim informacie o obavach tykajucich sa dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov, ktoré suvisia s pouzivanim humanneho lieku, Statny
ustav, agenturu alebo Komisiu,

ao) neposudi kazdé oznamenie o podozreni na neziaduce u¢inky huménneho lieku,

ap) neurcuje postupy na ziskanie presnych a overitel'nych tdajov na vedecké
posudenie oznameni o podozreniach na neziaduce t¢inky humanneho lieku,
nezhromazd'uje ozndmenia a nasledné informacie a nevklada ich do databazy
Eudravigilance,

aq) nespolupracuje s agenturou a s prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov pri zistovani
duplicitnych oznameni o podozreniach na neziaduce u¢inky humanneho lieku,

ar) nepredloZzi agenture elektronicky periodicky aktualizovant spravu o bezpec¢nosti
humanneho lieku v sulade s tymto zdkonom,

as) nepredlozi Statnemu ustavu konecnu spravu o vysledkoch stidie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii do 12 mesiacov od jej skoncenia,

at) nepredlozi pred vykonanim $tidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
navrh protokolu $tadie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii Statnemu ustavu,
alebo ak o povinnosti vykonat’ §tadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
rozhodla Komisia, vyboru pre hodnotenie rizik,

au) nepredlozi do 12 mesiacov od skoncenia $tadie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii orgdnu, ktory vydal stihlasné stanovisko, zavere¢nt spravu o Stadii o
bezpecnosti huméanneho lieku po registracii alebo nezasle elektronicky prehl'ad
vysledkov §tudie o bezpecnosti huméanneho lieku po registracii, ak Statny ustav alebo
vybor pre hodnotenie rizik neurcil pisomne int lehotu,

av) neposudi, ¢i maja vysledky $tadie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
vplyv na registraciu humanneho lieku, ak je to potrebné, nepredloZi Statnemu tstavu
ziadost’ 0 zmenu registracie humanneho lieku,

aw) nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske peniazného alebo
nepenazného prijmu a tcele jeho poskytnutia,

ax) po pozastaveni alebo stiahnuti humanneho lieku z trhu z dévodu jeho kvality,
ucinnosti alebo bezpecnosti alebo z dovodu uvedenom v § 56 ods. 1 bezodkladne
neoznami Statnemu ustavu, dotknutym prislusnym organom clenskych $tatov a agentire
dévody na prijatie tohto opatrenia; tato povinnost’ sa vztahuje aj na pozastavenie alebo
stiahnutie humanneho lieku z trhu tretieho Statu z dévodu jeho kvality, u€innosti alebo
bezpecnosti alebo z dovodu uvedenom v § 56 ods. 1,

ay) neposkytne narodnému centru tdaje podla § 60 ods. 1 pism. y),




az) neoznami Staitnemu ustavu vyvoz huméanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych lickov podl'a § 19a ods. 4 alebo v oznameni neuvedie vSetky udaje

podla § 19a ods. 5,

ba) nezabezpeci vytvorenie alebo prevadzkovanie informac¢ného systému na
mimoriadne objednavanie liekov, ktorych je drzitel'om registracie, alebo nezabezpeci
jeho udrziavanie v nepretrzitej prevadzke podla § 60 ods. 1 pism. aa),

bb) nezabezpeci prijimanie alebo potvrdzovanie objednavok humannych liekov
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je drzitelom registracie,
prostrednictvom informac¢ného systému na mimoriadne objednéavanie liekov alebo pri
jeho vypadku aj objedndvok uskuto¢nenych inou preukazatel'nou formou,

bc) nedodd huménne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je
drzitel'om registracie, objednané podla § 23 ods. 1 pism. at) s prilozenym lekarskym
predpisom podla § 23 ods. | pism. au), drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekéarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v
nemocni¢nej lekdrni alebo drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov
na ucel dodania huménneho lieku drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnicnej
lekarni do 24 hodin od prijatia objednavky; to neplati, ak podla § 60 ods. 1 pism. ac)
takéto humanne lieky dodat’ nemusi,

bd) neozndmi drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribiiciu huméannych liekov Cas prijatia
objednavky drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocni¢nej lekarni podla § 23 ods. 1
pism. at) s prilozenym lekarskym predpisom podla § 23 ods. 1 pism. au) pri dodani
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drZitel'ovi povolenia
na velkodistribuciu humannych liekov podla § 60 ods. 1 pism. ac),

be) neoznami ministerstvu zdravotnictva udaje alebo zmenu udajov podl'a § 60 ods. 1
ism. ae),

bf) doddva huménny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktorého je
drzitel'om registracie, drZitel'ovi povolenia na vel'kodistribliciu humannych liekov na
iny Ucel, ako je kone¢né dodanie drZitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni,

bg) nevedie alebo neuchovava najmenej pocas piatich rokov evidenciu drzitel'ov
povolenia na velkodistribiciu humannych liekov a drzitelov povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni,
ktorym dodal huménne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, nevedie
evidenciu drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni, ktori mu vratili humanne lieky zaradené v
zozname kategorizovanych liekov objednané podl'a § 23 ods. 1 pism. at) alebo na
poZiadanie nepredloZzi tiito evidenciu alebo tdaje z nej ministerstvu zdravotnictva v
elektronickej podobe umoziujucej automatizované spracuvanie udajov,



bh) neozndmi obnovenie doddvania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky
Statnemu ustavu po prerusSeni dodavania tohto lieku,

bi) nevedie hlavnu zlozku systému dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov,

bj) nespristupni Statnemu ustavu hlavna zlozku systému dohl'adu nad bezpecnost'ou
humannych liekov,

bk) nezavedie, nespravuje alebo neprevadzkuje systém riadenia rizik pre kazdy
humanny liek,

bl) nemonitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sucast'ou planu
riadenia rizik alebo ktoré su ur¢ené ako podmienky registracie humanneho lieku podl'a
§53 0ds.5az7alo0,

bm) nezist'uje, ¢i sa nevyskytli nové rizikd alebo €i sa rizikd nezmenili, alebo ¢i
nedoslo k zmenam vyvazenosti rizik a prinosu humannych liekov,

bn) nemonitoruje tdaje dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov,

bo) neaktualizuje systém riadenia rizik na zaklade zisteni z monitorovania dajov
dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov,

bp) nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.??*®)

(3) Drzitel’ povolenia na velkodistribiciu humannych liekov sa dopusti iného
spravneho deliktu, ak

a) nevypracuje alebo nepouZiva systém zabezpecenia kvality humannych liekov podl'a
§ 18 ods. 1 pism. a),

b) distribuuje lieky, ktoré nie su registrované podl'a § 46 ods. 1 alebo § 84 ods. 1, alebo
lieky, ktoré nie st povolené podl'a § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 3,

¢) dodava lieky inym osobam, ako inému drzitel'ovi povolenia na vel’kodistribuciu
humannych liekov, drZitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
nemocni¢nej lekarni alebo verejnej lekérni, a to aj v pripade, ak humanny liek obstarala
zdravotna poistoviia podl'a osobitného predpisu,?’) veterindrnemu lekarovi, ktory
poskytuje odbornt veterinarnu ¢innost’,'°) ambulantnému zdravotnickemu zariadeniu v
ustanovenom rozsahu, poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby,'®) ozbrojenym
silam a ozbrojenym zborom, Gistavnému zdravotnickemu zariadeniu, ak ide o
medicinalne plyny,

d) nestiahne bezodkladne z trhu humanny liek po nariadeni Statnym tstavom,

e) nezabezpeci pre uzemie, na ktorom ma povolenu velkodistribliciu, dodanie
humannych liekov najneskor do 24 hodin od prijatia objednavky od drzitel'a povolenia
na poskytovanie lekarenske;j starostlivosti,



f) nepoziada vopred organ, ktory vydal povolenie na velkodistribiciu, o schvalenie
zmeny udajov uvedenych v povoleni na vel'kodistribuciu,

vrow

g) nepredlozi Staitnemu ustavu do siedmich dni po dovoze huméannych liekov zoznam
dovezenych humannych liekov s uvedenim poctu a velkosti balenia a ¢isla Sarze alebo
vyrobného ¢isla a na poziadanie Statnemu ustavu nepredlozi ich analytické certifikaty o
prepusteni Sarze; za porusenie tejto povinnosti sa povazuje aj ked” oznami nepresné,
neuplné alebo nepravdivé tdaje o dovezenych humannych liekoch s uvedenim poctu
baleni alebo velkosti balenia, ¢isla Sarze alebo vyrobného cisla,

h) nedodé na poziadanie Statnemu ustavu do siedmich dni po dovoze huméannych
liekov vzorky pozadovanych Sarzi humannych liekov v mnozstve potrebnom na tri
analyzy,

1) nepoda do siedmich dni po skonceni Stvrtroka Statnemu Ustavu hlasenie o mnozstve
alebo o druhu humannych liekov dodanych na domaéci trh alebo na zahranicny trh; za
porusSenie tejto povinnosti sa povazuje aj ked’ v hlaseni oznami nepresné, neuplné alebo
nepravdivé udaje o mnozstve alebo o druhu humannych liekov dodanych na domaci trh
alebo na zahrani¢ny trh,

J) neozndmi Statnemu ustavu neziaduce ucinky huméanneho lieku, ktoré neboli zname v
Case registracie, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej ¢innosti,

k) neumozni opravnenym osobdm vykon Statneho dozoru,

1) nezabezpeci uchovavanie dokumentacie v pisomnej alebo elektronickej forme podla
zasad spravnej velkodistribu¢nej praxe,

m) nevykona raz ro¢ne inventuru, pri ktorej sa porovnaju mnozstva prijatych a
vydanych huménnych liekov so zasobami, ktoré sa v ¢ase inventiry nachadzaja v
sklade,

n) nepouziva ¢islo GTIN, ak je nim liek oznaceny,
0) nedodrzuje poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe,

p) bezodkladne pisomne neozndmi ustanovenie nového odborného zastupcu alebo
nahradného odborného zastupcu organu prisluSnému na vydanie povolenia,

q) vykonava ¢innost’ bez ustanovenia odborného zastupcu alebo ndhradného
odborného zastupcu,

r) prestal spifiat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov a nad’alej vykonava povolenu ¢innost,

s) nedovolene zaobchddza s liekmi a so zdravotnickymi pomockami; nedovolenym
zaobchadzanim s liekmi sa rozumie aj nadobudnutie lieku od fyzickej osoby alebo od
pravnickej osoby, ktoré nie st drzitel'om povolenia na zaobchadzanie s liekmi podla
tohto zakona,



t) nepredlozi v elektronickej podobe narodnému centru najneskor do 31. januara a 31.
jula kalendarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a
nepenazné plnenia za predchadzajici kalendarny polrok alebo neozndmi narodnému
centru v tychto lehotach, Ze nemal ziadne vydavky na propagaciu, marketing a na
penazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok,

u) uvedie v sprave o vydavkoch na propagéciu, marketing a na pefiazné a nepenazné
plnenia nepresné, neuplné alebo nepravdivé udaje,

v) poskytuje alebo prijima zl'avy v naturaliach,

w) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo
alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporuje iné ako odborné podujatie alebo
ucast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati,

x) akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza,
podnecuje alebo inym spésobom ovplyvnuje predpisujuceho lekara pri predpisovani
humanneho lieku, zdravotnickych pomodcok alebo dietetickych potravin,

y) nezabezpeci odbornému zastupcovi materidlne vybavenie, personalne zabezpecenie
a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti uvedenych v § 18 ods. 1 pism. a) az s)

a plnenie uloh uvedenych av § 18 ods. 2 az §,

z) neoveri, ¢i

1. drzitel’ povolenia na velkodistribiciu humannych liekov, od ktorého obstarava
humanny liek, mé platné povolenie na velkodistribiciu humannych liekov a dodrziava
poziadavky spravnej velkodistribu¢nej praxe,

2. drzitel’ povolenia na vyrobu humanneho lieku, od ktorého obstardva humanny liek,
ma platné povolenie na vyrobu huméanneho lieku,

3. sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja humanneho lieku, od ktorého obstarava
huménny liek, spiiia poZiadavky podra § 18a,

aa) neoveri kontrolou bezpecnostného prvku na vonkajSom obale, ¢i dodavané
humanne lieky nie su falSované,

ab) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu a drZitel'ovi registracie humanneho lieku
falSovanie humanneho lieku alebo podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory
obstaral alebo mal zaujem obstarat’,

ac) neinformuje drzitel’a registracie humanneho lieku a agentaru o zamere dovéazat’
humanny liek registrovany podla osobitnych predpisov'?) z iného ¢lenského $tatu, ak
nie je drzitelom registracie dovazaného lieku, alebo nezaplati agenture uréeny
poplatok,?)

ad) nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke peiiazného alebo
nepeiiazného prijmu a Gicele jeho poskytnutia,')



ae) pri dodavani humannych liekov do tretiecho Statu

1. nedodava humanne lieky len fyzickym osobam alebo pravnickym osobam, ktoré
maju povolenie alebo opravnenie na velkodistribuciu huméannych liekov alebo
povolenie alebo opravnenie na vydaj huméannych liekov verejnosti v stlade s platnymi
pravnymi predpismi prislusného treticho Statu,

2. nedodrziava ustanovenia § 18 ods. 1 pism. u), v) a w),

af) neposkytne narodnému centru udaje podl'a § 18 ods. 1 pism. z),

ag) doda humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inej osobe, ako je
osoba ustanovena v § 18 ods. 1 pism. aa) v sulade s podmienkami podl’a § 18 ods. 20 a
21,

ah) nepredloZi ministerstvu zdravotnictva na poziadanie zaznamy o prijme humanneho
lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a dodavke humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v
nemocni¢nej lekdrni, dodavke inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov alebo drzitel'ovi registracie tohto lieku, ak ide o ich spétny predaj
alebo vratenie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych lickov v
dosledku uplatnenia si narokov z vad dodaného humanneho lieku'>®) alebo stiahnutia
humanneho lieku z trhu alebo idaje z tychto zdznamov v elektronickej podobe
umoziujucej automatizované spractivanie udajov,

ai) neprevezme od drzitel’a registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov objednany podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au) na ucel
dodania humanneho lieku drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnicnej
lekarni,

aj) nedoda humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory prevzal
podla § 18 ods. 1 pism. ac), drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnic¢ne;j
lekérni do 48 hodin od uskuto¢nenia objednavky podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au),
alebo ak koniec lehoty pripadne na nedel'u, nedod4 tento liek do 72 hodin od
uskutocnenia objednavky podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au); to neplati, ak podl'a § 18
ods. 1 pism. ad) takyto humanny liek dodat’ nemusi,

ak) nevrati drzitel'ovi registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory nedodal drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo
nemocnic¢nej lekarni objednany podl'a § 23 ods. 1 pism. at),

al) vyvezie humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez pisomného
splnomocnenia od drzitel’a registracie tohto lieku,



am) distribuuje lieky nad rdmec vydaného povolenia,
an) nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,>?*?)

ao) nespristupni zdravotnej poistovni doklady o dodani liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti alebo poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti, ktoré ma, vo vyziadanom
rozsahu alebo neoveri ich povodnost’,

ap) neoveri pravost’ bezpecnostného prvku alebo nedeaktivuje Specificky
identifikator??®) pred dodanim humanneho lieku, ak ide o humanny liek doddvany

1. poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby,'®)

2. ozbrojenym sildm a ozbrojenym zborom,

3. veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odborni veterinarnu ¢innost’,'?)

4. Ministerstvu vnutra Slovenskej republiky a organizaciam v jeho pdsobnosti,

5. zdravotnickemu zariadeniu v posobnosti Ministerstva spravodlivosti Slovenske;j
republiky,

aq) uchovava lieky v rozpore s § 18 ods. 1 pism. ah) a § 18 ods. 22,

ar) nespristupni organom S§tatnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie
doklady o nadobudnuti, obstarani a dodani humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s Gradne
ur¢enou cenou alebo doklady o vrateni huménneho lieku podla § 18 ods. 1 pism. ae)
tak, aby organ Statnej spravy na tseku humannej farmacie mohol u¢inne skontrolovat’
spravnost’ nadobudnutia a dodania tychto liekov alebo neumozni kontrolu skladovych
zasob, udaje o poctoch vsetkych nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom
obdobi.

as) nevedie evidenciu drzitel'ov registracie humanneho lieku alebo evidenciu drzitel'ov
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocnicnej lekarni, od ktorych podla § 18 ods. 1 pism. ac) prevzal huméanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, neuchovava ju najmenej pat’ rokov odo
dna prevzatia humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo
na poZziadanie nepredloZi tuto evidenciu alebo tidaje z nej ministerstvu zdravotnictva v
elektronickej podobe umoziujucej automatizované spractivanie udajov v lehote urcene;j
ministerstvom zdravotnictva,

at) nevedie evidenciu drzitel'ov registracie humanneho lieku, ktorym podla § 18 ods. 1
pism. ae) vratil humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, alebo
evidenciu drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekéarni alebo v nemocni¢nej lekarni, od ktorych prevzal humanne lieky zaradené v
zozname kategorizovanych liekov, neuchovava ju najmenej pét rokov odo dna prevzatia
huménneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo na poziadanie



nepredlozi tito evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu zdravotnictva v elektronicke;j
podobe umoziiujicej automatizované spracivanie udajov v lehote ur¢enej ministerstvom
zdravotnictva.

(4) Drzitel povolenia na sibezny dovoz sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak

a) neuchovava zaznamy o povode, pocte baleni a Cislach Sarzi subezne dovazaného
lieku pat’ rokov,

b) nezabezpeci pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh subezne dovazaného lieku
v rovnakom rozsahu ako pri referencnom lieku v Slovenskej republike alebo v inom
¢lenskom $tate, odkial’ sa liek dovaza, ak k pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na trh
doslo v dosledku nedodrzania pozadovanej kvality, u¢innosti alebo bezpecnosti lieku
alebo ak bola registracia zrusend v clenskom State dovozu alebo registrécia stratila
platnost’ v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom $téte, odkial’ sa dovaza,

¢) nezohl'adiiuje zmeny v registrécii referenéného lieku, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu,
ucinnost’ a bezpecnost’ subezne dovazaného lieku,

d) nezabezpeci, aby balenie, oznaovanie a d’al§ie povolené Upravy stibezne
dovazaného lieku vykonavali len drzitelia povolenia na vyrobu liekov,

e) neoznaci vonkajsi obal subezne dovdzaného lieku slovami ., SUBEZNE
DOVAZANY LIEK“ a identifikaénymi tidajmi o drzitelovi povolenia na siibezny
dovoz lieku a o vyrobcoch uvedenych v § 19 ods. 5 pism. d),

f) neoznami zacatie subezného dovozu drzitel'ovi registracie referenéného dovaZzaného
lieku alebo jeho splnomocnenému zastupcovi v Slovenskej republike a neposkytne mu,
ak ho drzitel registracie referenéného dovazaného lieku alebo jeho splnomocneny
zastupca v Slovenskej republike o to poziada, vzorku sibezne dovazaného lieku v
baleni, v akom sa bude v Slovenskej republike uvadzat’ na trh,

g) nezabezpecuje dohl'ad nad liekmi, nezhromazd’uje Gdaje o neZiaducich t¢inkoch a
zaznamenané neziaduce U¢inky neoznamuje drzitel'ovi registracie referen¢ného lieku a
organu, ktory vydal povolenie na sibezny dovoz.

(5) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa dopusti iného
spravneho deliktu, ak

a) neposkytuje lekarensku starostlivost’ podl'a tohto zdkona,
b) nedodrziava poziadavky spravnej lekarenskej praxe,

¢) nepozastavi poskytovanie lekarenske;j starostlivosti, ak prestal spiiiat’ podmienky
ustanovené v § 3 az 5 a nezabezpecil napravu,



d) nezabezpecuje nakup liekov len od vyrobcov registrovanych liekov alebo
povolenych liekov podl'a § 46 a od drzitel'ov povolenia na vel’kodistribuciu liekov,

) nepostupuje pri priprave, uchovavani a kontrole hromadne pripravovanych
humannych liekov a individudlne pripravovanych humannych liekov podl'a poziadaviek
spravnej lekarenskej praxe a ustanoveni Slovenského farmaceutického kodexu,

f) nezabezpecuje v rozsahu povolenej ¢innosti vydaj zakladného sortimentu
huméannych liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin v lehotach podla §
23 ods. 1 pism. g),

g) nezabezpecuje v rozsahu povolenej ¢innosti bezodkladne vydaj humannych liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin, ktoré nie su zahrnuté do zakladného
sortimentu,

h) vydava hromadne vyrdbané lieky, ktoré nie st registrované alebo ich pouZzivanie
nepovolilo ministerstvo zdravotnictva, hromadne pripravované humanne lieky a
individualne pripravované humannych lieky a zdravotnicke pomdcky, ktoré nespinaju
poziadavky na uvedenie na trh podl’a osobitnych predpisov,?)

1) vydava bez preskripéného zdznamu, lekarskeho predpisu alebo veterinarneho
lekarskeho predpisu humanne lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo
veterinarny lekarsky predpis, alebo neuchovava lekarsky predpis najmenej jeden rok
odo dna vydaja huménneho lieku, ak humanny liek nebol uhrddzany na zéklade
verejné¢ho zdravotného poistenia,

j) vydava bez veterinarneho lekarskeho predpisu veterindrny liek, ktorého vydaj je
viazany na veterinarny lekarsky predpis alebo neuchovéva veterinarny lekarsky
predpisy najmenej jeden rok odo diia vydaja veterinadrneho lieku,

k) nezabezpeci odbornému zastupcovi alebo ndhradnému odbornému zastupcovi
materidlne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na plnenie
povinnosti podl'a § 23a alebo nezabezpecil pocas celého prevadzkového ¢asu verejnej
lekarne, nemocnicnej lekarne s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin verejnosti alebo pobocky verejnej lekarne pritomnost’ fyzicke;j
osoby, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore
farmacia,

1) neposkytuje odborné informéacie o liekoch, zdravotnickych pomdckach a konzultacie
pri urovani a sledovani liecebného postupu,

m) vyda liek, ktorého ¢as pouzitelnosti uplynul alebo ¢as pouzitel'nosti lieku uplynie
pocas podavania lieku pri ur¢enom davkovani lieku,

n) bezodkladne po nariadeni Statnym ustavom alebo ustavom kontroly veterindrnych
lie¢iv nepozastavi vydaj lieku alebo zdravotnickej pomodcky, nenariadi stiahnutie lieku
alebo zdravotnickej pomocky z trhu alebo nepozastavi pouzivanie zdravotnickej
pomdcky,



0) neoznami Statnemu ustavu alebo ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv neziaduce
ucinky liekov,

p) neumozni vykon statneho dozoru opravnenym osobam alebo im neumozni vstup do
priestorov, kde sa vykonava lekarenska starostlivost’; na ich poziadanie nezabezpeci
predlozenie pozadovanej dokumentacie, neposkytne potrebné vysvetlenie alebo
nepredlozi vzorky liekov v mnoZstve potrebnom na kontrolu,

q) neuchovava osobitné lekarske predpisy oznacené Sikmym modrym pruhom, pri
ktorych predpisujici lekar nevytvoril preskripény zaznam, a osobitné objednavky desat’
rokov,

r) neuchovava osobitné veterinarne lekarske predpisy oznacené Sikmym modrym
pruhom a osobitné objednavky desat’ rokov,

s) nezaSle kazdorocne do 31. januara evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuju
omamné latky II. skupiny a III. skupiny a psychotropné latky II. skupiny a III. skupiny,
farmaceutovi samospravneho kraja, ak ide o humanne lieky, a regionadlnemu
veterinarnemu lekarovi, ak ide o veterinarne lieky,

t) neoznami do 30 dni po skonceni Stvrtroka narodnému centru pravdivé a presné
udaje o lickoch a zdravotnickych pomdckach s uvedenim poctu baleni, kodu a ceny
humanneho lieku a zdravotnickej pomocky vydanej

1. verejnou lekariiou bez lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

2. verejnou lekéarnou na preskripny zaznam, lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz
bez uhrady z verejného zdravotného poistenia,

3. nemocni¢nou lekarnou alebo verejnou lekarfiou na objednavku tstavného
zdravotnickeho zariadenia,

4. verejnou lekariiou alebo nemocni¢nou lekdrnou s oddelenim vydaja liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti na preskripény zdznam
lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz na poskytovanie cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti,

5. verejnou lekariiou na veterinarny lekarsky predpis,

u) nezabezpecuje vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby na zdklade dohody so
Slovenskou lekarnickou komorou alebo nariadenej samospravnym krajom,

v) neoznami vopred farmaceutovi samospravneho kraja hromadné ¢erpanie dovolenky
alebo iné prekazky poskytovania lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok alebo nepoziada o pozastavenie ¢innosti, ak sa
vyskytnl prekazky v poskytovani lekarenskej starostlivosti, ktoré pretrvavaju viac ako
30 dni,



w) nevybera od pacientov tthradu za humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a
dietetické potraviny Ciasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia
pri zachovani ustanoveného pomeru thrady zdravotnej poistovne a pacienta,?®)

x) nevybera od pacientov thrady za sluzby stvisiace s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti vo vyske podl'a osobitného predpisu,®)

y) nevedie riadne a v sulade so skuto¢nym stavom kusovu evidenciu humannych
liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin,

z) nespristupni zdravotnej poistovni alebo organom S$tatnej spravy na tiseku humannej
farmécie na poziadanie systém kusovej evidencie tak, aby zdravotna poistoviia alebo
organ Statnej spravy na useku humannej farmacie mohli u¢inne skontrolovat’ spravnost’
predpisovania a vydaja a vSetky doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin, a neumozni sucasne kontrolu skladovych zasob,
udaje o poctoch vsetkych vydanych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin v kontrolovanom obdobi za vSetky zdravotné poist'ovne,

aa) nezabezpeci, aby priestory, v ktorych sa nachadzaju lieky, lieciva, pomocné latky a
zdravotnicke pomocky, boli pristupné len zdravotnickym pracovnikom s odbornou
spdsobilost’ou a inym osobam len pod dohl'adom zdravotnickych pracovnikov s
odbornou sposobilostou,

ab) nezabezpeci, aby objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj
liekov a zdravotnickych pomocok, zaobchadzanie s omamnymi latkami,
psychotropnymi latkami a zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie
prislusnej evidencie riadil odborny zastupca,

ac) neoznami bezodkladne farmaceutovi samospravneho kraja ukonéenie ¢innosti
odborného zastupcu,

ad) nepouziva ¢islo GTIN vo forme ¢iarového kédu EAN alebo dvojrozmerného kdédu
GS1 Data Matrix, ak je nim liek oznaceny,

ae) vybera finan¢nll thradu za vydaj liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin, za ktoré patri finanéna uhrada podl’a osobitného predpisu®®) okrem pripadu,
ak lekar na zéklade pisomného sthlasu pacienta vyznacil na lekdrskom predpise v Casti
,Hradi pacient* finan¢ntl thradu pacienta alebo vybera finan¢na thradu v nespravnej
vyske,

af) nepozastavi poskytovanie lekarenskej starostlivosti, hoci tak urobit’ mal podl’a tohto
zakona,

ag) ponuka alebo vydava internetovym vydajom humdanne lieky, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis, zdravotnicke pomocky, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky poukaz, a veterinarne lieky, ktorych vydaj je viazany na veterinarny lekarsky
predpis,



ah) vyda alebo doda humanne lieky poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v rozpore
s tymto zékonom,

ai) neuvadza na doklade z registracnej pokladne udaj o vyske prepocitaného doplatku
za najlacnej$i nahradny humanny liek,*®)

aj) prestal spiiat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a nad’alej vykonéava povolenu ¢innost’,

ak) nedovolene zaobchadza s lieckmi a so zdravotnickymi pomdckami,

al) bezodkladne pisomne neoznami ustanovenie ndhradného odborného zastupcu
organu prisluSnému na vydanie povolenia,

am) vykondava ¢innost’ bez ustanovenia odborného zastupcu alebo nahradného
odborného zastupcu,

an) zacastni sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo
inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporovanom drzitel'om
povolenia na vyrobu liekov, drzitel'om povolenia na vel'kodistribuciu liekov alebo
drzitel'om registracie humanneho lieku alebo tretou osobou na zéklade dohody
uzavretej s niektorym z uvedenych subjektov,

ao) nepouziva pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individuélne
pripravovanych liekov lie¢iva a pomocné latky, ku ktorym bol vydany analyticky
certifikat Statnym kontrolnym laboratériom iné¢ho ¢lenského $tatu alebo nim
schvalenym kontrolnym laboratériom,

ap) akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza,
podnecuje alebo inym spésobom ovplyviiuje predpisujuceho lekéra pri predpisovani
humanneho lieku, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin,

aq) neuzavrel ku diu zacatia ¢innosti zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu
spdsobentl inym osobam v suvislosti s poskytovanim lekarenskej starostlivosti, alebo
toto poistenie netrva po cely €as, pocas ktorého je opravneny poskytovat’ lekarenska
starostlivost’,

ar) neurcil zdravotnickym pracovnikom pracovnu néapln podl'a navrhu odborného
zastupcu, ak bol ustanoveny,

as) pri vydaji humanneho lieku, zdravotnickej pomocky, alebo dietetickej potraviny na
zaklade preskripéného zaznamu, lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktoré
st Ciastocne alebo Uplne uhrddzané na zaklade preskripéného zdznamu, verejného
zdravotného poistenia, neoveril zhodu udajov na lekarskom predpise alebo lekarskom
poukaze s idajmi v preukaze poistenca, ob¢ianskom preukaze s elektronickym ¢ipom
alebo doklade o pobyte s elektronickym ¢ipom a s udajmi v preskripénom zdzname a
pri zisteni nespravnosti udajov lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu v mene,
priezvisku, rodnom ¢isle alebo v kode zdravotnej poistovne, ak iSlo o zjavni chybu v



pisani, nevykonal opravu tychto udajov na lekarskom predpise alebo lekarskom
poukaze a liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticka potravinu vydal,

at) nezabezpecil, aby nemocni¢na lekdren alebo verejna lekéaren mala k dispozicii
neustaly a bezprostredny pristup k platnému Slovenskému farmaceutickému kédexu,

au) sam alebo prostrednictvom inych 0sob pacientovi poskytuje, pontika alebo sl'ibi
penazné plnenia alebo nepenazné plnenia, vyhody alebo dary majetkove;j ¢i
nemajetkovej povahy v stuvislosti s vydajom humanneho lieku, ktorého vydaj je
viazany na lekarsky predpis, dietetickej potraviny, ktord je uvedena v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin,'”) alebo zdravotnickej pomdcky, ktora je
uvedend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok,'®)

av) bezodkladne neoznami Statnemu tstavu udaje podl'a § 22 ods. 4 pism. e), ak
vykonava internetovy vydaj,

aw) nezverejni na svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa internetovy
vydaj vykonava, udaje podla § 22 ods. 4 pism. f),

ax) pri vydaji huménneho lieku, ktory je plne uhradzany alebo Ciastocne uhradzany na
zaklade verejného zdravotného poistenia, neinformuje pacienta o moznosti vyberu
nahradného humanneho lieku a o vyske doplatku pacienta za vSetky ndhradné humanne
lieky podla platného zoznamu kategorizovanych liekov, ktoré je mozné vydat’ na
zéklade predlozeného lekarskeho predpisu,

ay) pri vydaji huménneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je
viazany na lekdrsky predpis, vyda tento humanny liek vo va¢Som pocte baleni, ako je
potrebné na jeden liecebny cyklus,

az) nevyda pacientovi humanny liek, ktorého lie€ivo je uvedené v prilohe €. 1, ktory je

cvwr

nevybral inak,

ba) vyda pacientovi ndhradny humanny liek, ktorého vydaj predpisujlci lekar zakazal
podla § 119 ods. 6,

bb) pri vydaji humanneho lieku, ktory je ureny na podanie pacientovi v
zdravotnickom zariadeni, neskontroluje dodrziavanie spravneho postupu pri preprave
tohto humanneho lieku,

be) nevytvori bezodkladne dispenzaény zdznam®*®) podpisany elektronickym
podpisom®®) v elektronickej zdravotnej knizke o vydanom humannom lieku, ktorého
vydaj je viazany na lekarsky predpis, dietetickej potravine, ktora je uvedend v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin,'”) alebo zdravotnickej pomocke, ktora je
uvedend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok,'®) ak je dieteticka
potravina alebo zdravotnicka pomdcka uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia,



bd) nepouziva informacny systém poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory ma
overenie zhody podl'a osobitného predpisu,®’#)

be) nezaobstara technické zariadenia sliziace na autentifikaciu v narodnom
zdravotnickom informac¢nom systéme,

bf) nezabezpecuje, aby osoba opravnena vydavat’ humanne lieky a zdravotnicke
pomdcky pri vydaji humanneho lieku a zdravotnickej pomocky pri poskytovani
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti na zaklade lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu, ktory bol vystaveny v inom ¢lenskom State Europskej tinie na meno pacienta,
overila

1. pravost’ lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu vystaveného v inom
Clenskom State Europskej unie na meno pacienta,

2. ¢i lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz vystavila v inom ¢lenskom S$tate
Europskej tinie osoba opravnena predpisovat humanne lieky a zdravotnicke pomdcky,

bg) nezabezpecuje, aby osoba opravnena vydavat humanne lieky a zdravotnicke
pomocky odmietla vydaj huménneho lieku a zdravotnickej pomocky, ak

1. ma pochybnost’ o pravosti, obsahu alebo zrozumitelnosti lekarskeho predpisu alebo
lekéarskeho poukazu vystaveného v inom ¢lenskom State Eurdpskej tinie na meno
pacienta,

2. ma odévodnené podozrenie, ze vydajom humanneho lieku a zdravotnicke;j
pomodcky moze dojst’ k posSkodeniu 'udského zdravia alebo k ohrozeniu Zivota,

bh) neposkytne ndrodnému centru tdaje podla § 23 ods. 1 pism. ao),

bi) nepredlozi v elektronickej podobe ndrodnému centru najneskor do 31. januéra a 31.
jula kalendéarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a
nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok alebo neozndmi narodnému
centru v tychto lehotach, Ze nemal ziadne vydavky na propagaciu, marketing a na
penazné a nepenazné plnenia za predchadzajtci kalendarny polrok,

bj) uvedie v sprave o vydavkoch na propagéciu, marketing a na peniazné a nepenazné
plnenia nepresné, netiplné alebo nepravdiveé udaje,

bk) nakladéd s nadobudnutymi humannymi liekmi zaradenymi v zozname
kategorizovanych liekov inym spdsobom, ako je uvedené v § 23 ods. 1 pism. as),

bl) nezabezpec¢i dodanie humanneho lieku podla § 23 ods. 1 pism. at),

bm) neprilozi k objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) lekarsky predpis v
anonymizovanej podobe alebo preskripény zdznam v anonymizovanej podobe alebo k
objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) prilozi lekarsky predpis v anonymizovanej
podobe alebo preskripény zdznam v anonymizovanej podobe, ktory uz bol pouzity na
ucely dodania humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov od




drzitel'a jeho registracie prostrednictvom informacného systému na mimoriadne
objednévanie liekov podla § 23 ods. 1 pism. at) a au), alebo ktory bol sfalSovany,
pozmeneny alebo inak upraveny,

bn) nevedie alebo neuchovava najmenej pocas piatich rokov evidenciu drzitelov
povolenia na velkodistribliciu humannych liekov a drzitelov registracie humannych
liekov, od ktorych nadobudol huménne lieky zaradené v zozname kategorizovanych
liekov, alebo na poziadanie nepredlozi tuto evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu
zdravotnictva v elektronickej podobe umozitujicej automatizované spractivanie udajov,

bo) neprevezme humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
objednany u drzitela ich registracie podl'a pismen at) a au) v lehote podl'a § 18 ods. 1
ism. ad),

bp) nevyda pacientovi humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
ktory bol dodany podl'a § 23 ods. 1 pism. at), alebo ho nevrati drzitel'ovi povolenia na
vel’kodistribuciu humannych liekov, ktory ho dodal najneskor do troch pracovnych dni
po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zaznamu, ak nedoslo k
jeho vydaju pacientovi,

bq) vyda na zéklade lekarskeho predpisu, preskripéného zaznamu alebo lekéarskeho
veterinarneho predpisu humanny liek v pocte baleni, ktory prekracuje pocet baleni,
ktory je potrebny na liecbu pacienta v trvani troch mesiacov,

br) nezaznamend v dispenzacnom zdzname pocet baleni vydaného huménneho lieku
predpisaného prostrednictvom preskripéného zdznamu s poznamkou ,,REPETATUR®,

bs) nestornuje dispenzacny zdznam z dovodu opravy chyb pri vydaji huménneho lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny,

bt) nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,?*®)

bu) nedodrziava prevadzkovy ¢as schvaleny samospravnym krajom,

bv) neuchova az do ¢asu kym nastane jedna zo skuto¢nosti podla § 23 ods. 1 pism. as)
humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek zaradeny v
zozname liekov s tradne urcenou cenou v priestoroch, na ktoré mu, ako na miesto
vykonu ¢innosti, bolo vydané povolenie,

bw) nepredlozi ministerstvu zdravotnictva na poziadanie v elektronickej podobe
umoziujlicej automatizované spracuvanie udajov, v lehote urenej ministerstvom
zdravotnictva

1. zaznam o prijme humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,

2. zaznam o dodavke huménneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekéarni alebo v nemocni¢nej lekarni,



3. zdznam o spatnom predaji humanneho lieku zaradené¢ho v zozname
kategorizovanych liekov drzitelovi registracie humanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov,

4. zdznam o vrateni humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu liekov, od ktorého drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekéarenskej starostlivosti liek kupil, alebo ide o uplatnenie si narokov z
vad dodaného humanneho lieku'*®) alebo stiahnutia huméanneho lieku z trhu
nariadeného $tatnym ustavom,

5. udaje zo zdznamu podl'a prvého bodu az stvrtého bodu,

bx) uzavrie zmluvu o ulozeni veci, predmetom ktorej je ulozenie humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo humannych liekov zaradenych v
zozname liekov s tiradne ur¢enou cenou; to neplati, ak ide o ulozenie lieku, ktory
obstarala zdravotna poist'oviia podl’a osobitného predpisu,?®)

by) neuchové az do jeho vydaja humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov alebo liek zaradeny v zozname liekov s tradne urc¢enou cenou v priestoroch, na
ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie,

bz) doda lieky drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu liekov; to neplati, ak ide o
spatny predaj humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov
drzitel'ovi povolenia na velkodistribliciu humannych liekov, ktory ich drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo v
nemocnicnej lekarni dodal,

ca) doda humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek
zaradeny v zozname liekov s uradne ur¢enou cenou viac ako jednému drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti alebo v pocte va¢som ako dve
balenia humanneho lieku s rovnakym kodom lieku pridelenym Statnym ustavom za
kalendarny mesiac,

cb) doda lieky lekéarni na izemi iného ¢lenského Statu,

cc) nezabezpeci individualnu pripravu liekov v rozsahu poZziadaviek spravnej
lekarenskej praxe,

cd) neukonc¢i internetovy vydaj po nariadeni Statneho Ustavu podla § 22 ods. 10,

ce) pri internetovom vydaji humannych liekov, zdravotnickych pomécok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro nedodrziava poziadavky podla § 22,

cf) neoznami vopred zacatie ockovania Staitnemu ustavu alebo organu, ktory mu
povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vydal,

cg) o¢kovanie vykona osoba, ktora nie je odborne spdsobild na o¢kovanie,>*°)

ch) nedodrZi pri ockovani poziadavky spravnej lekarenskej praxe,



ci) nezabezpeci poskytnutie poucenia a informovany sthlas pred o¢kovanim,

¢j) nevedie o ockovani zdravotni dokumentaciu v rozsahu a spéosobom podl'a
osobitného predpisu,>*?)

ck) nespracuje, neposkytne alebo nespristupni udaje zo zdravotnej dokumentacie v
rozsahu alebo sposobom podl'a osobitného predpisu,>°®)

cl) nezabezpeci uchovavanie zdravotnej dokumentacie v rozsahu a sposobom podl'a
osobitného predpisu.>°f)

cm) nevyda pacientovi huménny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo
liek zaradeny v zozname liekov s uradne uréenou cenou, ktory bol dodany od iného
drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

cn) nevedie evidenciu o dodani humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo lieku zaradeného v zozname liekov s radne urCenou
cenou inému drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti pre kazdé
balenie dodaného huménneho lieku v poZadovanom rozsahu a nespristupni udaje podla
§ 23 ods. 16 ministerstvu, Statnemu ustavu a samospravnemu kraju pocas vykonu
Statneho dozoru alebo na ich poziadanie,

co) nepoda ziadost’ o pozastavenie ¢innosti v lehote podl'a § 9 ods. 4.

(6) Drzitel’ Zivnostenského opravnenia na vykonavanie ¢innosti o¢na optika sa dopusti
iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpecuje ndkup len od vyrobcov registrovanych optickych zdravotnickych
pomdcok,

b) nezabezpecuje vydaj optickych zdravotnickych pomodcok opravnenou osobou
uvedenou v § 25 ods. 3 pism. d),

¢) neposkytuje odborné informécie o optickych zdravotnickych pomdckach,

d) bezodkladne nepozastavi vydaj optickej zdravotnickej pomdcky, nevrati
dodavatel'ovi optickt zdravotnicku pomodcku, ak §tatny ustav nariadil stiahnutie
optickej zdravotnickej pomdcky z trhu, alebo nepozastavi pouzivanie opticke;j
zdravotnickej pomdcky pri poskytovani zdravotne;j starostlivosti,

e) neumozni vykon Statneho dozoru opravnenym osobam alebo im neumozni vstup do
priestorov, kde sa vykonava ina lekarenska starostlivost’; na ich poziadanie nezabezpeci
predlozenie pozadovanej dokumentécie, neposkytne potrebné vysvetlenie alebo
nepredlozi vzorku optickej zdravotnickej pomocky v mnozstve potrebnom na kontrolu,

f) nevybera od pacientov thradu za optické zdravotnicke pomocky ¢iasto¢ne
uhradzané na zéklade verejného zdravotného poistenia pri zachovani ustanoveného
pomeru thrady zdravotnej poistovne a pacienta,



g) nevybera od pacientov thrady za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti vo vyske podl'a osobitného predpisu.?®)

(7) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality humannych liekov a
odborny zastupca za certifikovanie Sarzi liekov sa dopustia iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpecia, aby kazda Sarza huméanneho lieku bola kontrolovana v stlade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, farmaceutického sktiSania a kontrolnymi
postupmi schvalenymi pri registracii humanneho lieku a aby kontrolné metody boli v
sulade so su¢asnymi poznatkami vedy a techniky,

b) nezabezpecia, aby kazda Sarza humanneho lieku bez ohl'adu na to, ¢i bol tento liek
vyrobeny v Clenskych Statoch alebo dovezeny z tretich Statov, bola podrobena
kompletnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lie¢iv a inym
skuskam alebo kontroldm potrebnym na zabezpecenie kvality huméannych liekov v
sulade s poziadavkami registracie humanneho lieku,

¢) neosvedcia pri prepustani Sarze v analytickom certifikate o prepusteni Sarze, Ze
kazda Sarza bola hodnotena podl'a § 16 ods. 2 pism. b),

d) nedovolene zaobchadzajt s lieckmi a so zdravotnickymi pomockami,

e) neuchovavaju analyticky certifikat o prepusteni Sarze najmenej pat’ rokov od
prepustenia Sarze a na poziadanie ho nepredlozi §tatnemu ustavu,

f) nezabezpecia, aby na vonkajSom obale humanneho lieku bol umiestneny
bezpecnostny prvok podla § 61 ods. 1 pism. v),

g) nedodrziavaji pri prepistani Sarze lieku poziadavky spravnej vyrobnej praxe, ')
h) nezabezpecia, aby kazd4d Sarza humanneho lieku bola vyrobena v sulade s

poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi postupmi schvalenymi pri registracii
lieku a aby vyrobné metody boli v sulade so suiCasnymi poznatkami vedy a techniky.

(8) Odborny zéastupca zodpovedny za registraciu humanneho lieku sa dopusti iného
spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci, aby v dokumentacii, ktora sa predklada so ziadostou o registraciu
lieku, boli uvedené spravne a pravdivé udaje,

b) nezabezpeci, aby sa farmaceutické skisanie, toxikologicko-farmakologické skiSanie
a klinické sktisanie vykonalo podl'a tohto zékona,

¢) nezabezpeci dohl'ad nad humannymi liekmi,
d) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami.

(9) Odborny zastupca zodpovedny za odberné centrum sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak nezabezpeci, aby kazdy odber krvi a zloZky z krvi bol vykonany a prepusteny



spracovatel’'ovi krvi, ktory je drzitelom povolenia na pripravu transfuznych liekov alebo
drzitel'om povolenia na vyrobu lickov v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy
transfiznych liekov.

(10) Odborny zéstupca zodpovedny za odber pupocnikovej krvi sa dopusti iného
spravneho deliktu, ak nezabezpeci, aby kazdy odber pupocnikovej krvi bol vykonany a
prepusteny spracovatel'ovi pupocnikovej krvi, ktory je drzitel'om povolenia na pripravu
transfuznych liekov z pupoc¢nikovej krvi.

(11) Odborny zéstupca zodpovedny za pripravu transfiznych liekov sa dopusti iného
spravneho deliktu, ak nezabezpeci, aby kazda Sarza transfizneho lieku bola pripravend v
sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a so schvalenymi
postupmi pripravy transfuznych liekov.

(12) Odborny zéstupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpeci, aby kazda Sarza transfuzneho lieku
bola kontrolovana v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfiznych liekov.

(13) Odborny zéstupca zodpovedny za individudlnu pripravu liekov na inovativnu
liecbu sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak je nezabezpeci, aby kazda Sarza lieku na
inovativnu lie¢bu bola pripravena v stilade s poziadavkami spravnej praxe individualne;j
pripravy liekov na inovativnu liecbu a so schvalenymi postupmi individudlnej pripravy
liekov na inovativnu liecbu.

(14) Odborny zéstupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu
liecbu sa dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpeci, aby kazda sarza lieku na
inovativnu lie¢bu bola kontrolovana v stlade s poziadavkami spravnej praxe
individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu.

(15) Odborny zastupca zodpovedny za nemocni¢nt krvnll banku sa dopusti iné¢ho
spravneho deliktu, ak nezabezpeci uchovavanie krvi, zloziek z krvi a transfuznych
liekov v stilade s pozZiadavkami spravnej praxe pripravy transfiznych liekov.

(16) Odborny zastupca alebo nahradny odborny zastupca drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa dopusti in€ho spravneho deliktu, ak

a) vykonava ¢innost’ odborného zéstupcu alebo nahradného odborného zastupcu na
viacerych miestach vykonu ¢innosti v rozpore s § 5 ods. 1,

b) neoznami bezodkladne pisomne orgénu prisluSnému na vydanie povolenia,
skuto¢nost’, ze prestal vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu,

¢) neoznami bezodkladne pisomne stavovskej organizécii v zdravotnictve prislusnej na
vydanie licencie podl’a osobitného predpisu’) za¢atie vykonu ¢innosti odborného
zastupcu alebo nahradného odborného zastupcu alebo ukonéenie ¢innosti odborného
zastupcu,

d) odborne neriadi alebo nekoordinuje poskytovanie lekéarenskej starostlivosti,



e) nezabezpeci vydaj liekov a zdravotnickych pomdcok odborne sposobilymi osobami
uvedenymi v § 25 ods. 2 a ods. 3,

f) nezabezpeci, ak neddjde k vydaju lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
pacientovi, pre ktorého bol objednany prostrednictvom informacného systému na
mimoriadne objednavanie liekov, spitny predaj tohto lieku do troch pracovnych dni po
uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zdznamu drzitel'ovi povolenia
na vel'kodistribiciu humannych liekov, ktory ho drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti podl'a § 23 ods. 1 pism. at) dodal.

(17) Zadavatel’ sa dopusti in¢ho spravneho deliktu, ak

a) nevyberie skusajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikéciu, etapu a rozsah
klinického skusania, vybavenie pracoviska a neposkytol mu prirucku pre skusajuceho,

b) nepredlozi pred zacatim klinického skuSania
1. etickej komisii ziadost’ o stanovisko k etike klinického sktiSania,
2. statnemu ustavu ziadost’ o povolenie klinického sktSania,

¢) nezriadi konzulta¢né miesto, kde sa ucastnikovi poskytuji informécie o klinickom
skusani,

d) nedodrziava ustanovenia o povol'ovani klinického skuSania, pozastaveni klinického
skuSania a zakazani klinického skusania,

e) neustanovi osobu zodpovednu za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skisaného
produktu alebo skuSaného huménneho lieku, ak sa skuSany produkt alebo skuSany
huménny liek vyraba v Slovenskej republike alebo osobu zodpovednt za dovoz
sktSaného humanneho produktu alebo skuSan¢ho humanneho lieku, ak sa skiiSany
produkt alebo sktisSany humanny liek nevyraba v Slovenskej republike a nezabezpecil,
aby tato osoba plnila ulohy podl'a § 38 ods. 4,

f) nevedie register neziaducich udalosti, zdvaznych neziaducich uc¢inkov a
neocakavanych zadvaznych neZiaducich u€inkov, ktoré mu oznamil skisajlci, a
neozndmil Statnemu ustavu, etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktord vykondva
verejné zdravotné poistenie U€astnika, zdvazné neziaduce udalosti a podozrenia na
zavazné neziaduce U¢inky a na neocakavané zdvazné neZiaduce ucinky,

g) neuhradi néklady

1. spojené s klinickym sktSanim vratane ndkladov na skasané huméanne produkty,
sktiSan¢ humanne lieky a huménne lieky uvedené v protokole a nakladov spojenych s
laboratornymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v protokole a nakladov
stivisiacich s poskytnutim Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v
suvislosti s klinickym skuSanim,



2. spojené s liecbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na
zdravi vzniknutych tcastnikovi v dosledku klinického sktiSania,

3. spojené s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatel’a za Skodu
spdsobenu ucastnikovi klinického skusania,

4. spojené s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti za Skodu, ktorda moze byt spdsobena ucastnikovi,

h) neuchovava skusané humanne produkty a skiSané¢ humanne lieky v nemocnic¢ne;j
lekarni zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko, alebo v
nemocni¢nej lekarni, alebo verejnej lekarni, alebo na pracovisku, ktoré musi mat’
vytvorené podmienky na uchovévanie skusaného humanneho produktu a skasaného
huméanneho lieku v sulade s protokolom,

1) neposkytne skisajicemu na vykonanie klinického sktiSania skiiSany huméanny
produkt alebo skusany humanny liek vyrobeny v sulade so zdsadami spravnej vyrobnej
praxe a neuchovava jeho vzorku,

j) nepostupuje podl'a zasad spravnej klinickej praxe,

k) nezabezpeci vykonavanie odborného dohl'adu nad klinickym sktsanim poverenou
osobou,

1) neinformuje skusajacich o zistenych neocakavanych zavaznych neziaducich
ucinkoch,

m) neoznami $tatnemu ustavu a etickej komisii
1. navrh na zmenu udajov v protokole,

2. opatrenia prislusnych organov inych ¢lenskych $tatov a tretich Statov vztahujacich
sa na skuSany humanny produkt alebo skuSany humanny liek,

3. prerusenie klinického skiSania a dovody jeho prerusenia,

4. bezodkladne akukol'vek nova skutocnost’ tykajticu sa priebehu klinického skusania
alebo vyvoja skusaného produktu alebo skusaného huméanneho lieku a prijaté opatrenia
na ochranu tcastnikov pred bezprostrednym nebezpecenstvom,

5. do siedmich dni vSetky ddlezité informacie tykajlice sa podozrenia na neo¢akavané
zavazné neziaduce Ucinky, ktoré sposobili alebo by mohli spdsobit’ smrt’, alebo do
d’al§ich 6smich dni nepredlozil pisomnu spravu o tych skuto¢nostiach,

6. do 15 dni podozrenia na ostatné neocakavané zavazné neziaduce uc¢inky odo dna,
ked’ sa o nich dozvedel,

7. do 90 dni skoncenie klinického skuSania alebo do 15 dni pred¢asné skoncenie
klinického sku$ania a pri¢iny predcasného skoncenia klinického skuSania,



8. pocas trvania klinického skusania raz ro¢ne zoznam vsetkych podozreni na zavazné
neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli pocas tohto obdobia, a spravu o bezpecnosti
ucastnikov,

n) nezabezpedi prijatie opatreni na uchovavanie dokumentécie o klinickom skusani,
0) neaktualizuje najmenej raz ro¢ne prirucku pre skasajuceho,

p) nepredlozi na poziadanie etickej komisii, Statnemu tstavu a zdravotnej poistovni
ucastnika, ktord vykondva verejné zdravotné poistenie, idaje a dokumentéciu o
klinickom skusani,

q) nedovolene zaobchéadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

r) vykondva neinterven¢nu klinickt stadiu bez predchadzajiceho suhlasu zdravotnej
poistovne Ucastnika neintervencnej klinickej studie,

s) nezaSle do jedného mesiaca od spracovania rovnopis vysledkov neintervencnej
klinickej Studie zdravotnej poistovni ucastnika neintervencnej klinickej Studie a
narodnému centru,

t) nezasle protokol neintervenénej klinickej stadie schvaleny zdravotnou poistoviiou
ucastnika neintervencnej klinickej $tudie narodnému centru,

u) nezasle rovnopis spracovanych vysledkov neintervenénej klinickej $tidie zdravotne;j
poistovni ucastnika neintervencnej klinickej Studie a ndrodnému centru.

(18) Skusajuci sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) sa neoboznami pred zacatim klinického sktSania s idajmi uvedenymi v prirucke pre
skuSajuceho a nezohl'adni ich pri pouceni Gcastnika,

b) nepouci tcastnika podla tohto zdkona,

c¢) nezaradi do klinického sktiSania len ucastnikov, ktori vyjadrili informovany sthlas s
ucast'ou na klinickom skusani podl'a tohto zdkona,

d) neodmietne vykonéavanie klinického skuSania, ak neboli splnené poZiadavky na
zacatie klinického skuiSania, neprerusil vykonavanie klinického skuSania, ktorého
vykonavanie Statny ustav pozastavil, alebo neskoncil vykonavanie klinického skusania,
ktoré Statny tstav zrusil alebo zakazal,

e) vykonava klinické sktSanie, pri ktorom neboli dodrzané ustanovenia o ochrane
1. ucastnikov klinického skusania,
2. neplnoletych ucastnikov,

3. plnoletych tc¢astnikov nesposobilych na pravne ukony,



f) neodmietne vykonavanie klinického skuSania, ak etickd komisia vyjadrila
nesuhlasné stanovisko ku klinickému skuSaniu,

g) nezabezpeci bezpe¢ni manipulaciu so skuSanym huméannym produktom alebo so
skisanym humannym liekom a jeho spravne uchovavanie,

h) neoznami bezodkladne zadavatel'ovi a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie ucastnika, kazdi zavaznli neziaducu udalost’ a kazdy neocakéavany
zévazny neziaduci ucinok, okrem tych, ktoré st uvedené v protokole alebo v prirucke
pre skusajiceho ako nevyzadujice neodkladné ozndmenie, a neprijal potrebné
opatrenia na ochranu zivota a zdravia Gc¢astnikov vratane pripadného prerusenia
klinického skusania,

1) neeviduje, nespractiva a neuchovava tdaje a informacie o klinickom skusani takym
spdsobom, aby sa spravne oznamovali, interpretovali a overovali a aby sa zaroven
zabezpecila ochrana osobnych tidajov tcastnika,

j) nezabezpec¢i najmenej 15 rokov uchovavanie zoznamu identifikacnych kodov
ucastnikov a dokumentacie o klinickom skusani,

k) nezabezpeci dovernost’ vSetkych informacii tykajucich sa Gi¢astnika,
1) nepostupuje podla spravnej klinickej praxe,

m) nepredlozi na poziadanie etickej komisii, Statnemu ustavu a zdravotnej poistovni
ucastnika, ktora vykonéva verejné zdravotné poistenie, udaje a dokumentaciu o
klinickom skuSani,

n) neinformuje lekara, s ktorym ma ucastnik uzatvorent dohodu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti, Ze ucastnik je zaradeny do klinického skuSania,

0) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

p) neoznami zaradenie Gc€astnika do klinického sktiSania s uvedenim ¢isla rozhodnutia
o povoleni klinického skuSania a datumu zaradenia Gc¢astnika do klinického sktSania
zdravotnej poistovni vykondvajucej verejné zdravotné poistenie Ucastnika bezodkladne
po zaradeni ucastnika do klinického skuSania.

(19) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neuchovava humanne lieky, ktoré sa pouzivaju pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti tak, aby neprislo k ich poSkodeniu alebo zneuzitiu,

b) pri poskytovani zdravotnej starostlivosti nezabezpeci, aby zdravotnicki pracovnici
pouzivali len

1. registrovany humanny liek v stilade s pisomnou informaciou pre pouzivatela
huménneho lieku a so sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku alebo
huméanny liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a 4,



2. zdravotnicku pomdcku a diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro, ktora splia
poziadavky na uvedenie na trh v sulade s a¢elom urcenia a nadvodom na pouzitie,

c¢) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,
d) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu

1. podozrenia na neziaduce u¢inky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel po
registracii humanneho lieku alebo po povoleni terapeutického pouzitia huméanneho
lieku,

2. nehody, poruchy a zlyhania diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, o
ktorych sa dozvedel pri poskytovani zdravotnej starostlivosti,

e) nezabezpedi spravny postup pri preprave huméanneho lieku z verejnej lekarne,

f) vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dieteticku potravinu v zariadeni
ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo zariadeni istavnej zdravotnej starostlivosti
okrem humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny podla
osobitného predpisu®**) a podla § 18 ods. 1 pism. ¢) $tvrtého bodu.

(20) Zdravotna poistovia sa dopusti iného spravneho deliktu, ak bezodkladne
neoznami Statnemu Ustavu

a) podozrenia na neziaduce U¢inky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedela po
registracii humanneho lieku alebo po povoleni terapeutického pouzitia humanneho
lieku pri svojej kontrolnej ¢innosti alebo ktoré jej nahlasil poistenec,

b) nehody, poruchy a zlyhania diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, o
ktorych sa dozvedela pri svojej kontrolnej ¢innosti alebo ktoré jej nahlasil poistenec,

¢) urci pacientovi, v ktorom zariadeni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti si ma

vybrat’ predpisany humanny liek, predpisant zdravotnicku pomdcku alebo predpisanu
dietetickl potravinu, ak nejde o humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku
potravinu, ktora obstarala zdravotna poistoviia podl'a osobitného predpisu.>2d)

(21) Predpisujtci lekar sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nepredpisuje humanne lieky a dietetické potraviny prostrednictvom prekripéného
zaznamu, na lekarsky predpis alebo na objednavky, zdravotnicke pomdcky
prostrednictvom preskripéného zdznamu, na lekarsky poukaz alebo na objednavky,

b) nepredpisuje huménne lieky na objednavky, prostrednictvom preskripcného
zdznamu alebo na lekarsky predpis podla § 119 ods. 3,

¢) nepredpisuje zdravotnicke pomdcky na objednavky, prostrednictvom preskripcného
zaznamu alebo na lekarsky poukaz podla § 119 ods. 3,



d) nepredpisuje humanny liek s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo
psychotropnej latky II. skupiny prostrednictvom preskripéného zaznamu alebo na
osobitnom tlacive lekarskeho predpisu ozna¢enom Sikmym modrym pruhom alebo na
osobitnom tlacive objednavky oznac¢enom Sikmym modrym pruhom alebo nevedie
evidenciu tychto tlaciv,

e) predpisuje humanny liek, ktory obsahuje lie¢ivo uvedené v prilohe €. 1 a zozname
kategorizovanych liekov, v rozpore s § 119 ods. 5,

f) nepredpisuje humanny liek uvedenim nazvu humanneho lieku, cesty podania,
liekovej formy, vel'kosti a poctu ddvok v hmotnostnych alebo objemovych jednotkéch,
ak ide o humanny liek, ktory obsahuje omamnu latku II. skupiny alebo psychotropni
latku II. skupiny,

g) nezaznamena do zdravotnej dokumentacie pacienta medicinsky dovod zédkazu
vydaja ndhradného humanneho lieku pri predpisovani podl'a § 119 ods. 6,

h) predpisuje humanny liek a zdravotnicku pomocku, ak sa ma uhradit’ alebo ¢iastocne
uhradit’ na zaklade verejného zdravotného poistenia a Urad pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivostou mu nepridelil ¢iselny kod, nema uzatvorent zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, ktoru si poistenec vybral alebo
neposkytuje zdravotnu starostlivost’ v pracovnopravnom vztahu k poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny,

1) nepostupuje pri predpisovani humanneho lieku pri poskytovani neodkladnej
zdravotnej starostlivosti podl'a § 119 ods. 9 a pri poskytovani inej ako neodkladne;j
zdravotnej starostlivosti nepostupuje pri predpisovani humanneho lieku podla § 120
ods. 1,

j) predpisuje humanny liek a zdravotnicke pomdcky uhradzané na zéklade verejného
zdravotného poistenia, ktorych predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara a
nepostupoval podla § 119 ods. 10,

k) nepostupuje pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dieteticke;j
potraviny podl'a sucasnych poznatkov farmakoterapie ucelovo a hospodarne,

1) predpisuje humanny liek na indikacie, ktoré neboli schvalené pri registracii
huméanneho lieku, okrem humanneho lieku povolen¢ho podl'a § 46 ods. 3,

m) predpisuje zdravotnicku pomdcku na iny ucel urcenia, ako je uvedeny vo vyhlaseni
o zhode,

n) predpisuje dieteticka potravinu na iny tcel ur€enia, ako je uvedeny v navode na
pouzitie,



0) nezaznamenava v zdravotnej dokumentacii pacienta alebo v liekovej knizke
pacienta, ak ju pacientovi vydala zdravotna poistoviia, predpisanie humanneho lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny,

p) sam alebo prostrednictvom inych osdb pacientovi urcuje, odporuca ¢i akymkol'vek
spdsobom, aj prostrednictvom inych osob, ovplyviiuje vyber poskytovatela lekarenskej
starostlivosti na tcel vydaja predpisanych humannych liekov, dietetickych potravin a
zdravotnickych pomdcok,

q) vyzaduje od pacienta, aby sa pred predpisanim humanneho lieku podl'a § 119 ods. 5,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny preskripénym zaznamom
zaregistroval na webovej stranke tretej osoby,

r) nepotvrdi odtlackom svojej peciatky a podpisom podla § 120 ods. 1 pism. p) ar)
opravu nalezitosti lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

s) neurobi opatrenia na zabranenie zneuzitia tlaciv lekarskeho predpisu alebo
lekarskeho poukazu a peciatky cudzou osobou,

t) nepouziva tladivé lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu spinajice
poziadavky na ich vyhotovenie podl'a tohto zdkona,

u) vydava humanny liek, zdravotnicku pomocku a dieteticku potravinu v ambulantnom
zdravotnickom zariadeni okrem humanneho lieku, zdravotnickej pomodcky a dieteticke;j
potraviny, ktora obstarala zdravotna poistoviia podla osobitného predpisu?’) a podla §
18 ods. 1 pism. ¢) Stvrtého bodu,

v) pri poskytovani zdravotnej starostlivosti podava pacientovi neregistrovany alebo
nepovoleny humanny liek,

w) zaobstarava si humanne lieky, ktoré pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
podava pacientovi, od subjektu, ktory nie je drzitel'om povolenia na zaobchadzanie s
liekmi a so zdravotnickymi pomockami,

x) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

y) zG€astni sa na podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo
nepriamo podporovanom drzitelom povolenia na vyrobu liekov alebo prostrednictvom
tretej osoby okrem podujati ur€enych vyhradne na odborné a vedecké ucely alebo
d’alSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov,

z) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu

1. podozrenia na neziaduce uc¢inky huménneho lieku, o ktorych sa dozvedel po
registracii huméanneho lieku alebo po povoleni terapeutického pouzitia huméanneho
lieku,

2. nehody, poruchy a zlyhania diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, o
ktorych sa dozvedel pri poskytovani zdravotnej starostlivosti,



aa) pri predpisovani humanneho lieku, huméanneho lieku s obsahom omamnej latky II.
skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny, zdravotnickej pomdcky alebo dieteticke;j
potraviny nevytvori preskripény zdznam okrem pripadov uvedenych v § 120 ods. 21,

ab) nestornuje preskripény zdznam z dovodu opravy chyb v zazname alebo na
lekarskom predpise; ak ide o lekarsky predpis s poznamkou ,,REPETATUR®, aj z
dévodu zmeny zdravotného stavu pacienta,

ac) neinformuje pacienta o0 moznosti predpisania humanneho lieku, zdravotnicke;j
pomocky alebo dietetickej potraviny elektronicky vytvorenim preskripéného zaznamu a
o moznosti jeho vydaja na zdklade preskripéného zaznamu,

ad) predpise humanny liek elektronicky vytvorenim preskripcného zaznamu s
poznamkou ,,REPETATUR, ak humanny liek pacientovi predpisuje prvykrat,

ae) nevyznaci dobu platnosti preskripéného zaznamu s poznamkou ,,REPETATUR* a
neuvedie pocet opakovaného vydaja a celkovy pocet baleni huméanneho lieku, ktory je
mozné vydat’,

af) predpise elektronicky vytvorenim preskripéného zdznamu s pozndmkou
,»REPETATUR® huménny liek bez platného stihlasu zdravotnej poistovne,

ag) predpise elektronicky vytvorenim preskripéného zdznamu s pozndmkou
,REPETATUR® humanny liek, ktory nie je mozné predpisat’ elektronicky,

ah) nepredpisal pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti po vykonani
lekéarskeho vysSetrenia suvisiaceho s indikovanou lie€bou huménny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dieteticku potravinu, ktorych potrebu indikoval,

ai) pri predpisovani humanneho lieku registrovaného podl'a § 46 ods. 1 na terapeuticku
indikéciu, ktoré nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, nevyznaci tito
skuto¢nost’ v preskripnom zazname alebo v lekarskom predpise.

(22) Zdravotnicky pracovnik sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu

1. podozrenia na neZiaduce uc¢inky huménneho lieku, o ktorych sa dozvedel po
registracii humanneho lieku alebo po povoleni terapeutického pouZzitia humanneho
lieku,

2. nehody, poruchy a zlyhania diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, o
ktorych sa dozvedel pri poskytovani zdravotnej starostlivosti,

b) vydéava alebo poddva humanne lieky alebo zdravotnicke pomdcky v rozpore s tymto
zakonom,

¢) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,



d) zucastni sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo
inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporovanom drzitel'om
povolenia na vyrobu liekov, drzitel'om povolenia na vel'kodistribuciu liekov, drzitelom
registracie humanneho lieku alebo farmaceutickou spolo¢nostou,

e) pri vydaji huméanneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, vyda tento humanny liek vo vi¢Som pocte baleni, ako je
potrebné na jeden lie¢ebny cyklus,

f) nedodrziava spravny postup humanneho lieku, ktory je uréeny na podanie pacientovi
v zdravotnickom zariadeni z verejnej lekarne,

g) nevytvori medikacny zdznam podla § 121a,
h) nestornuje medikacny zaznam z dévodu opravy chyb v tomto zdzname.

(23) Fyzické osoba — podnikatel’ alebo pravnicka osoba sa dopusti iné¢ho spravneho
deliktu, ak

a) nedovolene zaobchddza s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

b) vykonava sprostredkovanie nakupu alebo predaja huméanneho lieku bez oznamenia
svojho zdmeru vykonévat’ sprostredkovanie ndkupu alebo predaja humanneho lieku
Statnemu ustavu,

¢) nevyda zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke petiazného alebo
nepenazného prijmu a ucele jeho poskytnutia,

d) ponuka alebo poskytuje humanny liek alebo zdravotnicku pomdcku formou
internetového predaja a nespiia podmienky uvedené v § 22.

(24) Vyrobca Gcinnej latky, dovozca Gi¢innej latky alebo distributor Gi€innej latky sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neoznami najmenej 60 dni pred zac¢atim ¢innosti pisomne Statnemu Ustavu zamer
vykonavat’ vyrobu ucinnej latky, dovoz ucinnej latky a distribiiciu uc¢innej latky,

b) nepredlozi Staitnemu ustavu kaZzdoro€ne do 31. decembra zoznam vykonanych zmien
v udajoch v ozndmeni podl'a § 12a ods. 2,

¢) neoznami Statnemu ustavu kazdi zmenu, ktord mdze ovplyvnit kvalitu alebo
bezpecnost’ Ui¢innej latky, ktort vyraba, dovaza alebo distribuuje,

d) neoznami Statnemu Ustavu kazdé stiahnutie u€innej latky z trhu,

e) nevysetri pisomnu staznost’ vyrobcov liekov, ktorym dodava u¢innu latku, tykajacu
sa kvality vyrabanej u€innej latky alebo neuchovava tieto st'aznosti a zdznamy o ich
vySetreni najmenej pat’ rokov, ak ide o vyrobcu u¢innej latky,



f) nevytvori Standardny operacny systém na zabezpecenie stiahnutia G¢innej latky z
trhu, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

g) bezodkladne neoznami vyrobcom liekov, ktorym t¢innu latku dodava, a Statnemu
ustavu akékol'vek zmeny vyrobného procesu, ktoré mézu mat’ vplyv na kvalitu G¢innej
latky, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

h) bezodkladne nestiahne z trhu ¢innt latku po nariadeni Statnym tstavom, ak ide o
vyrobcu ucinnej latky,

1) nie je drzitel'om osvedéenia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného
Statnym tstavom podl'a § 126 ods. 5 prvej vety, ak ide o vyrobcu uc¢innej latky.

(25) Sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja humanneho lieku sa dopusti iného
spravneho deliktu, ak

a) sprostredkovava nakup alebo predaj humannych liekov, ktoré nie st registrované

podl'a § 46 ods. 1,

b) v oznameni sprostredkovania nakupu alebo predaja humanneho lieku uvedie
neuplné alebo nepravdivé udaje,

¢) porusi niektort z povinnosti podl'a § 18 ods. 1 pism. a), e), k), 1), u), v) a x),

d) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu zmenu tidajov podl'a § 18a ods. 1.

(26) Farmaceuticka spolo¢nost’ sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neoznami svoju ¢innost’ ministerstvu zdravotnictva,

b) v ozndmeni ministerstvu zdravotnictva uvedie netiplné alebo nepravdivé udaje,

¢) bezodkladne neoznami ministerstvu zdravotnictva zmenu tdajov podla § 74a ods. 3,

d) nepredloZi v elektronickej podobe narodnému centru najneskor do 31. janudra a 31.
jula kalendéarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiazné a
nepenazné plnenia za predchadzajici kalendarny polrok alebo neozndmi narodnému
centru v tychto lehotach, Ze nemal Ziadne vydavky na propagaciu, marketing a na
penazné a nepeniazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok,

e) uvedie v sprave o vydavkoch na propagéciu, marketing a na peniazné a nepenazné
plnenia nepresné, netuplné alebo nepravdivé tidaje.

(27) Tretia osoba sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neozndmi drzitel'ovi povolenia na vyrobu liekov, drzitel'ovi povolenia na
velkodistribtciu liekov, drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
drzitel'ovi registracie alebo farmaceutickej spolo¢nosti v lehote do 30 dni od
poskytnutia pefiazného plnenia alebo nepeniazného plnenia zoznam zdravotnickych



pracovnikov a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo peniazné alebo
nepenazné plnenie poskytnuté,

b) uvedie v zozname zdravotnickych pracovnikov a poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti nepresné, netplné alebo nepravdivé udaje.

(28) Sestra alebo porodna asistentka sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak
a) nepredpisuje zdravotnicke pomdcky na lekarsky poukaz,

b) predpisuje zdravotnicku pomdcku, ak sa ma uhradit’ alebo ¢iastocne uhradit’ na
zéklade verejného zdravotného poistenia a Urad pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivost'ou jej nepridelil ¢iselny kod, nema uzatvorenu zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, ktoru si poistenec vybral alebo
neposkytuje zdravotnu starostlivost’ v pracovnopravnom vztahu k poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti so zdravotnou poistoviou, v ktorej je pacient poisteny, k zariadeniu
socialnych sluzieb, ktoré mé uzatvoreni zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti
so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, alebo k zariadeniu
socialnopravnej ochrany deti a socidlnej kurately, ktoré ma uzatvorent zmluvu o
poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou, v ktorej je pacient
poisteny,

¢) predpisuje zdravotnicku pomocku uhrddzanti na zaklade verejného zdravotného
poistenia, ktorej predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara, a nepostupovala podla §
119a ods. 4,

d) nepostupuje pri predpisovani zdravotnickej pomdcky podla sucasnych poznatkov
ucelovo a hospodarne,

e) predpisuje zdravotnicku pomocku na iny el urcenia, ako je uvedeny vo vyhldseni
o zhode,

f) nezaznamenava v zdravotnej dokumentécii pacienta predpisanie zdravotnicke;
pomdcky,

g) ur¢i pacientovi pri predpisovani zdravotnickej pomocky, v ktorom zariadeni na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti si ma vybrat’ predpisanti zdravotnicku pomdcku,

h) nepotvrdi odtlackom svojej peciatky a podpisom podl'a § 120 ods. 1 pism. p) ar)
opravu nalezitosti lekarskeho poukazu,

1) neurobi opatrenia na zabranenie zneuzitia tlac¢iv lekarskeho poukazu a peciatky
cudzou osobou,

j) nepouziva tlagiva lekarskeho poukazu spiiajice poziadavky na ich vyhotovenie
podl’a tohto zakona,

k) vydava zdravotnicku pomdcku v ambulantnom zdravotnickom zariadent,



1) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,

m) zacastni sa na podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo
nepriamo podporovanom drzitel'om povolenia na vyrobu liekov alebo prostrednictvom
tretej osoby okrem podujati uréenych vyhradne na odborné a vedecké ucely alebo
d’alsie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov,

n) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu nehody, poruchy a zlyhania diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, o ktorych sa dozvedela pri zdravotnej starostlivosti,

0) pri predpisovani zdravotnickej pomocky nevytvori preskripény zaznam,
p) nestornuje preskripény zdznam z dovodu opravy chyb v lekarskom poukaze,

q) neinformuje pacienta o moznosti predpisat’ zdravotnicku pomocku elektronicky
vytvorenim preskripéného zdznamu a moznosti jeho vydaja na zadklade preskripéného
zaznamu,

1) predpiSe zdravotnicku pomocku, ktoré nie je v zozname zdravotnickych pomdcok,
ktoré je opravnena predpisat’ sestra alebo porodna asistentka.

(29) Ziadatel’ o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia lieku v ramci
liecebného programu sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak nezabezpeci priebeh
terapeutického pouzitia humanneho lieku v rdmci osobitného programu v stilade s
podmienkami stanovenymi v povoleni ministerstva zdravotnictva podl'a § 46 ods. 5.

(30) Ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu za iné spravne delikty podl'a odseku 2
pism. a) az ac), af) az ay) a bh) az bp), odseku 21 pism. ai), odseku 23 pism. a) azc) a
odseku 26 pism. a) az d) a za iné spravne delikty podla odseku 5, ak ide o drzitel'a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni od 500 eur
do 25 000 eur.

(31) Ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu 10 000 eur za in¢ spravne delikty podl'a
odseku 1 pism. v) a w), odseku 2 pism. ad) a ae) odseku 3 pism. t) a u), odseku 5 pism.
bi) a bj), odseku 26 pism. e) a f) a odseku 27.

(32) Za iné spravne delikty podl'a odseku 2 pism. az) az bd), be) a bg), odseku 3 pism.
ah) az ak), 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.

(33) Za iné spravne delikty podl'a odseku 1 pism. ap), odseku 2 pism. bf), odseku 3
pism. ag) a al) ulozi Statny ustav pokutu od 100 000 eur do 1 000 000 eur.

(34) Ak bola drzitel'ovi registracie pocas predchadzajucich troch mesiacov pravoplatne
ulozZena pokuta za spravny delikt podl'a odseku 2 pism. bc) a ak sa tym zavaznym
spdsobom ohrozil zivot a zdravie pacienta, ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu od
100 000 eur az



1 000 000 eur; za zavazné ohrozenie Zivota a zdravia pacienta sa nepovazuje omeskanie
s dodanim humanneho lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov, ktorého je
drzitel'om registracie, nepresahujiuce 24 hodin.

(35) Statny ustav ulozi pokutu za iné spravne delikty podla odseku 1 pism. a) az u), x)
az ao), aq a ar), odseku 3 pism. a) az r), v) az af) a am) az ap), odsekov 4, 5 pism. p), bb)
a ce) az cl), 6 az 22, 23 pism. d), 24, 25 a 28 a § 138a od 300 eur do 35 000 eur. Statny
ustav ulozi pokutu za iny spravny delikt podl’a odseku 3 pism. s) od 50 000 eur do
500 000 eur.

(36) Statny ustav ulozi pokutu za iné spravne delikty podl'a odseku 2 pism. j), odseku 3
pism. aq) a ar) a odseku 5 pism. y), bk), bv), bx) az cb), cm) a cn) od 5 000 eur do
100 000 eur.

(37) Samospravny kraj ulozi pokutu od 500 eur do 25 000 eur za iné spravne delikty
podl'a odseku 5 okrem pismen p), bb), bi) az bq) a pism. bv) az cn), ak ide o drzitel'a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekari, drzitel'a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickych
pomocok, drzitel'a povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti vo vydajni
audio-protetickych zdravotnickych pomdcok a drzitel’'a povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomoécok.

(38) Ministerstvo zdravotnictva, Statny Ustav a samospravny kraj pri ureni vysky
pokuty prihliada na zdvaZznost, sposob, Cas trvania a nasledky protipravneho konania.
Pri opakovanom poruseni mozno pokutu zvysit’ az na dvojnasobok. Pri opakovanom
poruseni povinnosti, za ktorit mozno ulozit’ pokutu podl'a odseku 3 pism. s) a odseku 32,
mozno pokutu zvysit’ azZ na trojnasobok.

(39) Konanie o ulozenie pokuty mozno zacat’ do jedného roka odo diia, ked’ sa
ministerstvo zdravotnictva, samospravny kraj alebo Statny ustav dozvedel o poruseni
povinnosti, najneskor vSak do troch rokov odo dna, ked' k poruseniu povinnosti doslo.

(40) Pokuta je splatna do 30 dni odo dita nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia,
ktorym bola ulozena.

(41) Ministerstvo zdravotnictva Statny Ustav a samospravny kraj, ktory pokutu ulozil,
mdze povolit’ odklad platenia pokuty alebo platenie v splatkach, ak vznikla okolnost,
ktora znemoznuje zaplatenie pokuty, alebo okolnost’, ktord odovodiiuje platenie v
splatkach.

(42) Vynos z pokut uloZenych ministerstvom zdravotnictva a Statnym ustavom je
prijmom Statneho rozpoctu.

(43) Vynos z pokut uloZenych samospravnym krajom je prijmom samospravneho kraja.

(44) Zodpovednosti za porusenie povinnosti, ktoré su inym spravnym deliktom podl'a
odsekov 1 az 28, sa osoba zbavi, ak preukaze, ze v désledku okolnosti hodnych
osobitného zretela, ktoré nemohla ovplyvnit’ svojim konanim, nemohla splnit’



povinnosti, ktorych porusenie je inym spravnym deliktom podl'a odsekov 1 az 28.
Zbavenim sa zodpovednosti za poruSenie povinnosti nie je dotknuta povinnost’ osdb tuto
povinnost’ dodatoc¢ne splnit’ po odpadnuti dévodov, na zaklade ktorych sa osoba zbavi
tejto zodpovednosti.

(45) Ak ministerstvo, Statny ustav alebo samospravny kraj pri vykone dozoru alebo
inSpekcie na tseku huménnej farméacie zisti porusenie § 138 ods. 16 pism. f), ktoré¢ moze
zakladat’ dovod na zacatie konania o zruseni licencie podl’a osobitného predpisu’*®®) poda
prislusnej komore®*®) navrh podl'a osobitného predpisu.®*)

§ 138a
Spravne delikty pri centralizovanom postupe klinického skisania humanneho lieku
(1) Hlavny sktSajaci sa dopusti spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci vykondvanie klinického skusania huméanneho lieku v stlade s
osobitnym predpisom,***)

b) nerozdeli tlohy jednotlivym skusajicim alebo neriadi alebo nekoordinuje ich ¢innost’,

¢) neinformuje poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma tcastnik
uzatvorent dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti,*®) Ze Gi¢astnik bol zaradeny
do klinického skusania humanneho lieku,

d) neoznami zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika
zaradenie ucastnika do klinického skiSania humanneho lieku s uvedenim univerzalneho
Cisla a ddtumu zaradenia ucastnika do klinického skusania huménneho lieku
bezodkladne po zaradeni ucastnika do klinického sktisania humanneho lieku,

e) neoznami zdravotnej poistovni vykondvajlcej verejné zdravotné poistenie u¢astnika
vyradenie Ucastnika z klinického skiSania humanneho lieku s uvedenim ¢&isla
univerzalneho ¢isla, datumu vyradenia ucastnika z klinického skuSania huméanneho
lieku a dovod vyradenia Gcastnika z klinického skusania huméanneho lieku bezodkladne
po vyradeni Gcastnika z klinického skiSania humanneho lieku,

f) bezodkladne neozndmi zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné
poistenie ucastnika zavazni neZiaducu udalost’ a neocakavany zavazny neZiaduci
ucinok a neprijme potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia i¢astnika,

g) nepredloZzi zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie
ucastnika bezprostredne po preSetreni kopiu pisomnej spravy z presetrenia zavaznej
neziaducej udalosti a zdvazného neziaduceho tc¢inku, ktoré sa vzt'ahuju na ucastnika,

h) nepredloZi na poZiadanie Statnemu ustavu alebo, etickej komisii tdaje alebo
dokumentaciu o klinickom skusanti,



(2) Skusajuci sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevykondva klinické skiidanie humanneho lieku v stlade s osobitnym predpisom,***)

b) nedodrziava pokyny hlavného skusajuceho,

¢) neoznami bezodkladne hlavnému skisajicemu zavazni neziaducu udalost’ alebo
neocCakavany zavazny neziaduci ucinok.
(3) Zadavatel sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neplni ulohy zad4vatel'a ustanovené osobitnym predpisom,**?)

b) neuhradi néklady spojené s

1. klinickym skaSanim vratane ndkladov na sprievodné lieky, skiiSané humanne lieky
a nékladov spojenych s laboratérnymi, zobrazovacimi a inymi vysetreniami
uvedenymi v protokole klinického skusania a ndkladov stvisiacich s poskytnutim
ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s klinickym skasanim,

2. lie€bou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi v dosledku klinického sktiSania humanneho lieku,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatel’a za Skodu spésobenu
ucastnikovi pre pripad poskodenia zdravia ucastnika, imrtia ucastnika alebo inej
majetkovej uymy alebo nemajetkovej ujmy, ktora ma byt uzavreta a ucinnd pocas
celého priebehu klinického skisania huméanneho lieku,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti za Skodu, ktord moze byt’ spdsobena ucastnikovi, ktora ma byt uzavreta a
ucinnd pocas celého priebehu klinického skusania huménneho lieku,

c¢) nezabezpeci dodrziavanie poziadaviek podl'a § 29m,

d) nepredloZi na poZiadanie zdravotnej poistovni, ktord vykondva verejné zdravotné
poistenie ucastnika, tdaje a dokumentaciu o klinickom sktiSani humanneho lieku,

e) zac¢ne klinické skusSanie humanneho lieku bez kladného rozhodnutia Statneho tstavu.
§ 138b
Spravne delikty pri revidovanom regula¢nom ramci pre zdravotnicke pomocky

(1) Skusajuci klinického skusania zdravotnickej pomdcky sa dopusti spravneho deliktu,
ak

a) nezabezpeci vykondvanie klinického skusania zdravotnickej pomdcky v stlade s
osobitnym predpisom,**)



b) neoznami poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma tucastnik
klinického skusania zdravotnickej pomocky uzatvorent dohodu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti, ze u¢astnik klinického skiiSania zdravotnickej pomocky bol
zaradeny do klinického skuSania zdravotnickej pomocky bezodkladne po zaradeni
ucastnika do klinického sktiSania zdravotnickej pomocky,

¢) neoznami zdravotnej poistovni, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomdcky, zaradenie ucastnika klinického
skuSania zdravotnickej pomdcky do klinického skusania zdravotnickej pomdcky s
uvedenim identifika¢ného Cisla Ziadosti alebo ozndmenia a ddtumu zaradenia Ucastnika
do klinického skusania zdravotnickej pomocky bezodkladne po zaradeni ucastnika do
klinického skuSania zdravotnickej pomdcky,

d) neoznami zdravotnej poist'ovni, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomdcky, vyradenie ucastnika z
klinického skusania zdravotnickej pomdcky s uvedenim identifikaéného Cisla ziadosti
alebo oznamenia, dditumu vyradenia i¢astnika z klinického skiiSania zdravotnicke;j
pomdcky a dovod vyradenia ti€astnika z klinického sktiSania zdravotnickej pomocky
bezodkladne po vyradeni Gcastnika z klinického sktsania zdravotnickej pomdcky,

e) bezodkladne neoznami zdravotnej poistovni, ktord vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomdcky, zavazni neziaducu
udalost’ a zavazny nedostatok a neprijme potrebné opatrenia na ochranu zivota a
zdravia ucastnika klinického skuSania zdravotnickej pomocky,

f) nepredlozi zdravotnej poistovni vykondvajicej verejné zdravotné poistenie
ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomdcky bezprostredne po presetreni
kopiu pisomnej spravy z preSetrenia zdvaznej neziaducej udalosti a zavazného
nedostatku, ktoré sa vzt'ahuji na ucastnika klinického sktSania zdravotnickej pomocky.

(2) Zadavatel klinického skusania zdravotnickej pomdcky sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak

a) neplni Ulohy zadavatel’a klinického skuSania zdravotnickej pomocky ustanovené
osobitnym predpisom,**)

b) neuhradi néklady spojené s

1. klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky vratane nakladov spojenych s
laboratérnymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vysetreniami
uvedenymi v protokole klinického skuSania zdravotnickej pomdcky a ndkladov
stivisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v
suvislosti s klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky,

2. lie€bou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi klinického sktsania zdravotnickej pomocky v dosledku klinického
skuSania zdravotnickej pomdcky,



3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zaddvatel’a klinického skuSania
zdravotnickej pomdcky za Skodu sposobenu tcastnikovi klinického skusania
zdravotnickej pomocky pre pripad poskodenia zdravia Gcastnika klinického skuiSania
zdravotnickej pomocky, imrtia ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomdcky
alebo inej majetkovej ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ktora mé byt’ uzavreta a uc€inna
pocas celého priebehu klinického skuSania zdravotnickej pomdcky,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti za Skodu, ktord moze byt’ spésobena ucastnikovi klinického sktisania
zdravotnickej pomdcky, ktora ma byt uzavretd a ti¢inna pocas celého priebehu
klinického sktiSania zdravotnickej pomocky,

¢) nepredlozi na poziadanie zdravotnej poistovne, ktord vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika klinického skusania zdravotnickej pomocky, udaje a dokumentaciu
o klinickom skusani zdravotnickej pomdocky,

d) zacne klinické skusanie zdravotnickej pomdcky bez pravoplatného rozhodnutia
Statneho ustavu.

(3) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti sa dopusti in¢ho spravneho deliktu, ak

a) pri poskytovani zdravotnej starostlivosti nepouziva zdravotnicke pomocky v sulade
s uCelom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody, na zaklade ktorého sa
preukazalo, Ze spiiajii poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky,

b) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu zavazni nehodu zdravotnickej pomocky
spristupnenej na trhu,

¢) neposkytne informacie v Staitnom jazyku podla § 110c vSetkym pacientom, ktorym
bola zdravotnicka pomocka implantovana spolo¢ne s kartou implantatu.

(4) Zdravotna poistoviia sa dopusti in¢ho spravneho deliktu, ak bezodkladne neoznami
Statnemu Ustavu zavaznil nehodu zdravotnickej pomdcky spristupnenej na trhu, o ktore;
sa dozvedela pri svojej kontrolnej ¢innosti alebo ktorti im nahlasil poistenec.

(5) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neoznami uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh Slovenskej republiky podla § 110
ods. 1 alebo § 143x,

b) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu zavazni nehodu zdravotnickej pomocky
spristupnenej na trhu,

¢) porusi zakaz internetového vydaja zdravotnickej pomocky uvedeny v § 22 ods. 9.

(6) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribator zdravotnickej pomocky sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak



a) nezabezpeci k zdravotnickej pomdcke spristupnenej pre pouzivatel'a alebo pacienta
informacie v stilade s § 110b ods. 1,

b) nesplni povinnosti pri spristupiiovani zdravotnickej pomocky na trh v Slovenskej
republike podla § 110b ods. 2,

¢) nezabezpec¢i dodanie zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro podla § 110b ods. 3.

(7) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, fyzicka osoba a
pravnickd osoba sa dopustia iné¢ho spravneho deliktu, ak porusia zdkaz internetového
vydaja zdravotnickej pomdcky uvedeny v § 22 ods. 9.

(8) Statny ustav ulozi pokutu za iné spravne delikty podl'a odsekov 1 az 6 od 1 000 eur
do 35 000 eur a podl'a odseku 7 od 10 000 eur do 50 000 eur.

(9) Konanie o uloZenie pokuty mozno zacat’ do jedného roka odo dna, ked’ sa Statny
ustav dozvedel o poruseni povinnosti, najneskor vSak do troch rokov odo dia, ked k
porusSeniu povinnosti doslo.

(10) Pokuta je splatnd do 30 dni odo dila nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia,
ktorym bola ulozena.

(11) Pokuty uloZen¢ Statnym tstavom su prijmom Statneho rozpoctu.

(12) Zodpovednosti za porusenie povinnosti, ktoré su inym spravnym deliktom podl'a
odsekov 1 az 7, sa osoba zbavi, ak preukaze, ze v désledku okolnosti hodnych
osobitného zretel’a, ktoré nemohla ovplyvnit’ svojim konanim, nemohla splnit’
povinnosti, ktorych poruSenie je inym spravnym deliktom podla odsekov 1 az 7.
Zbavenim sa zodpovednosti za poruSenie povinnosti nie je dotknuta povinnost’ 0sob tlito
povinnost’ dodato¢ne splnit’ po odpadnuti dovodov, na zaklade ktorych sa osoba zbavi
tejto zodpovednosti.

§ 138¢

Spravne delikty pri revidovanom regula¢nom ramci pre diagnostické zdravotnicke
pomadcky in vitro

(1) Skasajuci stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro sa dopusti
spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci vykonavanie Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro v stilade s osobitnym predpisom,*?<)

b) neoznami poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro uzatvorent dohodu o
poskytovani zdravotnej starostlivosti, Ze u€astnik Stadie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro bol zaradeny do §tidie vykonu diagnosticke;j



zdravotnickej pomdcky in vitro bezodkladne po zaradeni ucastnika do stidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

¢) neoznami zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika
studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro zaradenie ucastnika Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro do Studie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro s uvedenim univerzalneho ¢isla a daitumu zaradenia
ucastnika do Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bezodkladne
po zaradeni ucastnika do S$tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

d) neoznami zdravotnej poistovni vykondvajicej verejné zdravotné poistenie ucastnika
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vyradenie ucastnika Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro s uvedenim univerzalneho cisla,
datumu vyradenia G¢astnika zo Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro a dovod vyradenia Gcastnika zo Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro bezodkladne po vyradeni Ui€astnika zo Stadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro,

e) bezodkladne neoznami zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné
poistenie ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
zavaznu neziaducu udalost’ a zdvazny nedostatok a neprijme potrebné opatrenia na
ochranu Zivota a zdravia ucastnika $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
in vitro,

f) nepredlozi zdravotnej poistovni vykondvajicej verejné zdravotné poistenie
ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bezprostredne po
presetreni kopiu pisomnej spravy z preSetrenia zdvaznej neziaducej udalosti a
zavazného nedostatku, ktoré sa vzt'ahuju na Ucastnika Studie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro.

(2) Zadavatel studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro sa dopusti
in¢ho spravneho deliktu, ak

a) neplni lohy zadavatel’a Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
ustanovené osobitnym predpisom,**)

b) neuhradi néklady spojené

1. so $tadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vratane nakladov
spojenych s laboratornymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v
protokole Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a ndkladov
stivisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v
suvislosti so Stidiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

2. s liecbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro v désledku
Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,



3. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatel’a Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro za Skodu sposobenu ucastnikovi Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro pre pripad poSkodenia zdravia
ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, imrtia
ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo inej
majetkovej uymy alebo nemajetkovej ujmy, ktora ma byt’ uzavreta a ucinna pocas
celého priebehu studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

4. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti za Skodu, ktora moze byt spdsobena ucastnikovi studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktora ma byt uzavretd a i¢inna pocas
celého priebehu studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

¢) nepredlozi na poziadanie zdravotnej poistovne, ktord vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, udaje
a dokumentaciu o §tidii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

d) zacne Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro bez kladného
rozhodnutia Statneho ustavu.

(3) Zdravotnicky pracovnik sa dopusti iného spravneho deliktu, ak bezodkladne
neoznami Statnemu ustavu zavazni nehodu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro spristupnenej na trh.

(4) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak

a) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu zavazni nehodu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro spristupnenej na trh,

b) pri poskytovani zdravotnej starostlivosti nepouziva diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro v stlade s i¢elom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody,
na ktorého zaklade sa preukazalo, Ze spiiiaji poziadavky na uvedenie na trh alebo na
uvedenie do prevadzky.

(5) Zdravotna poistoviia sa dopusti in¢ho spravneho deliktu, ak bezodkladne neoznami
Statnemu ustavu zdvaznl nehodu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
spristupnenej na trh.

(6) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neozndmi uvedenie zdravotnickej pomdcky in vitro na trh Slovenskej republiky

podla § 110 ods. 1 alebo § 143x,

b) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu zavazni nehodu diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro spristupnenej na trh,

¢) porusi zakaz internetového vydaja diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

uvedeny v § 22 ods. 9.



(7) Vyrobca, jeho splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci k zdravotnickej pomdcke spristupnenej pre pouzivatel'a alebo pacienta
informacie v sulade s § 110b ods. 1,

b) nesplni povinnosti pri spristupiiovani zdravotnickej pomocky na trh v Slovenskej
republike podl’a § 110b ods. 2.

(8) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, fyzicka osoba a
pravnicka osoba sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak porusi zékaz internetového
vydaja diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro uvedeny v § 22 ods. 9.

(9) Statny ustav ulozi pokutu za iné spravne delikty podl'a odsekov 1 az 7 od 1 000 eur
do 35 000 eur a podl'a odseku 8 od 10 000 eur do 50 000 eur.

(10) Konanie o uloZenie pokuty mozno zacat’ do jedného roka odo dila, ked’ sa Statny
ustav dozvedel o poruseni povinnosti, najneskor vSak do troch rokov odo dia, ked k
porusSeniu povinnosti doslo.

(11) Pokuta je splatnd do 30 dni odo dila nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia,
ktorym bola ulozena.

(12) Pokuty uloZen¢ Statnym tstavom su prijmom Statneho rozpoctu.

(13) Zodpovednosti za porusenie povinnosti, ktoré su inym spravnym deliktom podl'a
odsekov 1 az 8, sa osoba zbavi, ak preukaze, ze v désledku okolnosti hodnych
osobitného zretel'a, ktoré nemohla ovplyvnit’ svojim konanim, nemohla splnit’
povinnosti, ktorych poruSenie je inym spravnym deliktom podla odsekov 1 az 8.
Zbavenim sa zodpovednosti za poruSenie povinnosti nie je dotknuta povinnost’ 0sob tlito
povinnost’ dodato¢ne splnit’ po odpadnuti dovodov, na ktorych zaklade sa osoba zbavi
tejto zodpovednosti.

§ 139
Iné spravne delikty na useku veterinarnej farmacie

(1) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnych liekov sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak

a) nevypracuje alebo nepouziva systém zabezpecovania kvality vyroby,
b) nevyrédba veterinarne lieky v rozsahu povolenej vyrobnej ¢innosti,
¢) nezabezpeci uchovavanie dokumentacie podla poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe,

d) dodé veterinarny liek, ktorého je vyrobcom, osobam inym ako len drzitel'om
povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov alebo drzitel'om povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,



e) nestiahne bezodkladne veterinarny liek z trhu po nariadeni ustavom kontroly
veterinarnych lieciv,

f) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lieCiv zadiatok stahovania veterindrneho
lieku z trhu alebo nepredlozi dévody stiahnutia veterinarneho lieku,

g) neoznami bezodkladne tstavu kontroly veterinarnych lieciv neziaduce udalosti
veterinarneho lieku, o ktorych sa dozvedel po registracii veterinarneho lieku,

h) neustanovi osoby zodpovedné za vyrobu, registraciu a zabezpecovanie kvality
veterinarnych liekov,

1) nepoziada vopred tstav kontroly veterinarnych lie¢iv o schvalenie zmeny udajov v
povoleni na vyrobu veterinarnych liekov,

j) neozndmi ustavu kontroly veterinarnych liec¢iv do siedmich dni po skonceni
Stvrtroka pocet a vel'kost’ baleni a druhy vyrobenych veterinarnych liekov a
veterinarnych liekov dodanych na domaci trh a zahrani¢ny trh,

k) nepredlozi tistavu kontroly veterinarnych lie¢iv do siedmich dni po skonceni
Stvrtroka analytické certifikaty vSetkych prepustenych Sarzi veterinarnych lickov
dodanych na doma4ci trh, ak ide o veterinarny liek vyrobeny z krvi, imunologicky
veterinarny liek a biologicky veterinarny liek,

1) neumozni opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

m) nezabezpecuje informovanost’ odbornej verejnosti o veterinarnych liekoch v stlade
so suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku,

n) nebali veterinarny liek do vonkajSieho obalu a vnutorného obalu so schvalenym
oznacenim a s priloZenou pisomnou informéciou pre pouZivatel'ov s vyznacenym
datumom ich schvalenia,

0) nevytvori primerany systém kontroly pouZitia vzoriek veterinarnych liekov,

p) nepredlozi ustavu kontroly veterindrnych lie€iv na kontrolu kvality vzorky prvych
piatich Sarzi nového veterinarneho lieku prepustené¢ho na trh v mnozstve potrebnom na
tri analyzy, ak ide o imunologicky veterinarny liek a biologicky veterinarny liek,

q) nedodrzuje pri vyrobe veterinarnych liekov a kontrole ich kvality poziadavky
spravnej vyrobnej praxe,

r) pouZziva pri vyrobe veterinarnych liekov lieciva, ktoré neboli vyrobené v sulade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe vstupnych surovin,

s) neprilozi ku kazdej dodavke veterinarnych liekov doklad s uvedenim datumu
dodavky, ndzvu veterinarneho lieku, dodaného mnozstva, nazvu a adresy prijemcu,
Cisla Sarze a osvedcCenie o prepusteni Sarze s datumom a podpisom odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpeCovanie kvality veterinarnych liekov a za toto osvedcenie,



t) nezabezpeci, aby vyrobné procesy pouzité pri vyrobe boli validované v sulade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, najma pri vyrobe imunologického
veterinarneho lieku a biologického veterindrneho lieku a aby bol dosiahnuty stulad
medzi jednotlivymi Sarzami,

u) neurci ndhradného odborného zastupcu alebo nového odborného zastupcu a
bezodkladne nepozastavi ¢innost’ az do ustanovenia nového odborného zastupcu,

v) bezodkladne pisomne neoznami ustanovenie ndhradného odborného zastupcu
ustavu kontroly veterinarnych lieciv,

w) urci nového odborného zastupcu bez predchadzajiiceho schvalenia tistavom
kontroly veterinarnych lieCiv,

x) prestal spiiiat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na zaobchadzanie a
nad’alej vykonéva povolenu ¢innost’,

y) nezabezpec¢i odbornym zastupcom materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a
prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti ustanovenych v § 15 ods. 1 pism. a) az

uajglo,

z) nevedie a neaktualizuje register analytickych certifikatov o prepusteni Sarze,

aa) nezabezpeci, aby vyrobné procesy pouzité pri vyrobe boli validované v stilade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, najmi ak ide o vyrobu biologickych a
imunologickych veterinarnych liekov tak, aby sa dosiahol stilad medzi jednotlivymi
Sarzami,

ab) priebeZne neposudzuje vhodnost’ pouZitia pomocnej latky na vyrobu veterinarneho
lieku na zéklade formalizovanej analyzy rizik z hI'adiska dodrZiavania poZiadaviek
spravnej vyrobnej praxe a priebeh posudzovania nezdokumentuje,

ac) bezodkladne neoznami ustavu kontroly veterindrnych lie€iv a drZitel'ovi registracie
veterinarneho lieku falSovanie veterindrneho lieku alebo podozrenie na falSovanie
veterinarneho lieku, ktory vyréba,

ad) neoveri totoznost’ a kvalitu u¢innej latky a pomocnej latky pouzitych pri vyrobe
veterinarnych liekov,

ae) nevysetri pisomne podant st'aznost’ alebo reklamaciu tykajticu sa kvality
vyraban¢ho veterindrneho lieku alebo o nej neinformuje drzitel'a registracie,

af) nedodrzi iné povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.’**)
(2) Velkodistributor veterinarnych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevytvori alebo nepouziva systém zabezpecenia kvality distribuovanych
veterinarnych liekov,



b) distribuuje veterinarne lieky, ktoré nie st registrované v Slovenskej republike, a in¢
veterinarne lieky, ako je uvedené v § 84 ods. 2,

c¢) dodéava veterinarne lieky v rozpore s tymto zakonom,

d) nestiahne z trhu veterinarny liek bezodkladne po nariadeni istavom kontroly
veterinarnych lieciv,

e) neustanovi odborného zastupcu zodpovedného za vel'kodistribuciu veterinarnych
liekov,

) nepoziada vopred organ, ktory vydal povolenie na velkodistribuciu, o schvalenie
zmeny udajov uvedenych v povoleni na vel'kodistribtciu,

g) nepredlozi ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv do siedmich dni po dovoze
veterinarnych liekov zoznam dovezenych veterinarnych liekov s uvedenim poctu a
vel’kosti balenia a ¢isla Sarze alebo vyrobného Cisla a na poziadanie Gstavu kontroly
veterinarnych lieciv nepredlozi ich analytické certifikaty na kontrolu kvality,

h) nedodé na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv do siedmich dni po
dovoze veterinarnych liekov vzorky pozadovanych Sarzi veterinarnych lickov v
mnozstve potrebnom na tri analyzy,

1) neozndmi do siedmich dni po skonéeni Stvrtroka ustavu kontroly veterindrnych
lieciv pocet a velkost baleni a druhy distribuovanych veterinarnych lieckov dodanych
na domadci alebo zahrani¢ny trh,

j) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lieciv neziaduce udalosti, ktoré neboli
zname v Case registracie veterinarneho lieku, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej
¢innosti,

k) neumoZni opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

1) nezabezpeci uchovavanie dokumentécie v pisomnej alebo elektronickej forme podla
zéasad spravnej distribucnej praxe pre veterinarne lieky,

m) nevykona aspoii raz rocne inventaru, pri ktorej sa porovnaju mnozstva prijatych a
vydanych veterinarnych liekov so zdsobami, ktoré sa v ¢ase inventiry nachadzaja v
sklade,

n) nepredlozi do siedmich dni po dovoze medikovanych krmiv z tretich Statov a pri
obchodovani s nimi s inymi €lenskymi Statmi kopiu sprievodného certifikatu na
prislusnt regionalnu veterinarnu a potravinovu spravu,

0) nevedie podrobnu evidenciu veterinarnych liekov, ktoré sa moézu dodavat’ len na
veterinarny lekarsky predpis,

p) neposkytuje pravidelne ustavu kontroly veterinarnych lie€iv tidaje o pocte a velkosti
baleni a druhoch veterinarnych liekov, ktoré distribuoval do verejnych lekarni, Statnej



veterinarnej a potravinovej sprave, veterinarnym lekdrom, ktori poskytuju veterinadrnu
starostlivost’, vyrobcom medikovanych krmiv a inym velkodistributorom,

q) nedodrzuje poziadavky spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky,

r) nepoziada o povolenie na velkodistribtciu veterinarnych liekov v Slovenskej
republike, ak ziskal povolenie na vel'kodistribliciu veterinarnych liekov v inom
¢lenskom State,

s) neustanovi ndhradného odborného zastupcu alebo nového odborného zastupcu a
bezodkladne nepozastavi ¢innost’ az do ustanovenia nového odborného zastupcu,

t) bezodkladne pisomne neoznami ustanovenie ndhradného odborného zastupcu ustavu
kontroly veterinarnych lieciv,

u) ustanovi nového odborného zéastupcu bez predchadzajiiceho schvélenia tistavom
kontroly veterinarnych lieciv,

v) prestal spiiiat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na velkodistribtciu
veterinarnych liekov a nad’alej vykonava povolenu ¢innost’,

w) nezabezpeci odbornym zastupcom materialne vybavenie, personalne zabezpecenie
a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti ustanovenych v § 18 ods. 1 pism. t),

x) dodava subezne dovéazané veterindrne lieky bez platného povolenia vydaného
ustavom kontroly veterinarnych lieciv,

y) nepredlozi na poziadanie Gstavu kontroly veterinarnych lieciv udaje o dodévatelovi
lieku a povode lieku,

z) nepoda do siedmich dni po skonceni prislusného Stvrtroka ustavu kontroly
veterinarnych lieciv hldsenie o pocte baleni veterinarneho lieku, ktory dodal do verejnej
lekarne, Statnej veterinarnej a potravinovej sprave a veterinarnemu lekarovi, ktory
poskytuje veterinarnu starostlivost’, vyrobcovi medikovanych krmiv a inému
velkodistribatorovi a idaje o mnozstve a druhu veterinarnych liekov dodanych na
zahrani¢ny trh,

aa) bezodkladne neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, ak ide o veterinarny
liek, a drzitel'ovi registracie lieku falSovanie veterinarneho lieku alebo podozrenie na
falSovanie veterinarneho lieku, ktory obstaral alebo mé zdmer obstarat,

ab) distribuuje veterinarne lieky bez vonkajsieho obalu, bez vnutorného obalu alebo
bez pisomnej informécie pre pouZzivatel'ov v §tatnom jazyku,

ac) v pripade zameru doviezt’ veterindrne lieky od drzitel'a rozhodnutia o registracii v
inom jazyku ako v §tatnom jazyku nepoda tstavu kontroly veterinarnych lie¢iv ziadost’
o povolenie vynimky na dovoz malého mnozstva veterinarneho lieku v inom jazyku
alebo upravu vonkajSieho obalu, vnutorného obalu a pisomnej informécie pre
pouzivatel'ov,



ad) nepoziada tstav kontroly veterindrnych lieciv o udelenie vynimky na dopreda;j
veterinarneho lieku po zruseni registracie veterinarneho lieku alebo v pripade
vykonania zmeny registracie veterinarneho lieku,

ae) nezabezpedi, aby priestory na uchovavanie veterinarnych liekov a lie¢iv mali
plochu najmenej 50 m?,

af) nedodrZi iné povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.”*)

(3) Drzitel’ povolenia na stibezny obchod sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neuchovava zdznamy o povode, pocte a vel'kosti baleni a ¢islach Sarzi subezne
obchodovaného veterinarneho lieku pét’ rokov,

b) nezabezpeci pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh subezne obchodovaného
veterinarneho lieku v rovnakom rozsahu ako pri obchodovanom veterinarnom lieku v
Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom Stéate, odkial’ sa obchoduje, ak k
pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na trh doslo v désledku nedodrzania pozadovane;j
kvality, u¢innosti alebo bezpecnosti veterinarneho lieku alebo ak bola registracia
zru$ena, alebo registracia stratila platnost’ v Slovenskej republike alebo v ¢lenskom
State, odkial’ sa dovaza,

¢) nezohl’adni zmeny v registracii obchodovaného veterindrneho lieku, ktoré mozu
ovplyvnit kvalitu, u¢innost’ a bezpecnost’ subezne dovazaného lieku,

d) nezabezpeci, aby balenie, ozna¢ovanie a d’alSie povolené upravy subezne
obchodovaného veterinarneho lieku vykonavali len drZitelia povolenia na vyrobu
liekov,

e) neoznaci vonkajsi obal a vnitorny obal ozna¢enim ,,SUBEZNE OBCHODOVANY
LIEK* a identifikaénymi idajmi o drzitel'ovi povolenia na stibezny obchod a o
vyrobcoch uvedenych v § 19b ods. 2 pism. d) tak, aby ani ¢iastocne neprekryl ochrannt
znamku,

f) neoznami zacatie subezného obchodu drzitel'ovi povolenia o registracii dovazaného
veterinarneho lieku alebo jeho splnomocnenému zastupcovi v Slovenskej republike a
neposkytne mu, ak ho drzitel’ povolenia o registracii obchodovaného veterinarneho
lieku alebo jeho splnomocneny zastupca v Slovenskej republike o to poziada, vzorku
subezne obchodovaného veterinarneho lieku v baleni, v akom sa bude uvadzat’ na trh
Slovenskej republiky,

g) nezabezpecuje dohl'ad nad veterinarnymi liekmi najmé zhromazd’ovanim udajov o
neziaducich udalostiach a zaznamenané neziaduce udalosti neoznamuje drzitel'ovi
povolenia o registracii obchodovaného veterinarneho lieku a organu, ktory vydal
povolenie na subezny obchod.

(4) Veterinarny zadavatel’ sa dopusti in¢ho spravneho deliktu, ak



a) vykonava veterinarne klinické skusanie bez povolenia ustavu kontroly veterinarnych
lieCiv,

b) neurci veterinarneho skusajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, povahu
veterinarneho klinického skusania a na vybavenie zariadenia, v ktorom sa ma
veterinarne klinické skuiSanie vykonavat’,

¢) nezabezpeci, aby veterinarne klinické skusanie bolo opisané v protokole klinického
sktsania a vykonavané v stlade s tymto protokolom,

d) nezabezpeci vykonavanie odborného dohl'adu osobou poverenou nad priebehom
veterinarneho klinického sktSania,

€) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv bezodkladne aktikol'vek nova
skutocnost’ tykajticu sa priebehu veterindrneho klinického skusania,

f) neoznami Ustavu kontroly veterindrnych lie¢iv do siedmich dni neoCakavané
zavazné neziaduce udalosti, ktoré sposobili smrt’, ohrozili zviera na zivote, sposobili
zvierat'u utrpenie alebo neprimeranti bolest,

g) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieciv do 15 dni iné neocakévané zdvazné
neziaduce ucinky,

h) neoznami Ustavu kontroly veterindrnych lie€iv opatrenie prislusného organu iné¢ho
Statu, ktoré sa vztahuje na skiiSany veterinarny produkt a skusany veterinarny liek,

1) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lieciv bezodkladne preruSenie veterindrneho
klinického skusania,

j) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie€iv raz za rok priebeh veterinarneho
klinického skusania,

k) neoznami Ustavu kontroly veterindrnych lie¢iv do 60 dni skoncenie veterindrneho
klinického skusania,

1) nepredloZi po skonceni veterindrneho klinického sktSania istavu kontroly
veterinarnych lie¢iv spravu o veterindrnom klinickom skusani,

m) neposkytne veterinarnemu skisajucemu skiSany veterinarny produkt a skaSany
veterinarny liek na vykonanie veterinarneho klinického skusania, ktory je vyrobeny v
sulade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe, alebo neuchovava ich vzorky.

(5) Veterinarny skusajtci sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) nevykonava veterinarne klinické skuSanie v stulade s tymto zakonom,

b) nezabezpeci bezpe¢nl manipulaciu so skiSanym veterindrnym produktom a
skuSanym veterinarnym liekom,



¢) neoznami bezodkladne ustavu kontroly veterinarnych lieCiv a veterinarnemu
zadavatel'ovi kazd zavaznu neziaducu udalost’, ak nie je v protokole klinického
skusania uvedené inak,

d) neprijme potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia zvierat'a vratane preruSenia
klinického skuSania,

e) neoznami bezodkladne ustavu kontroly veterinarnych lieCiv a veterinarnemu
zadavatel'ovi skuto¢nosti, ktoré vyznamne ovplyviiuju vykonavanie veterinarneho
klinického skusania alebo vyvoldvaju zvySené riziko pre zviera,

f) nezabezpeci po dobu 15 rokov uchovavanie dokladov o klinickom skusani
skusaného veterinarneho produktu a skuSaného veterinarneho lieku,

g) nezabezpeci dovernost’ vSetkych informacii,

h) zaradi do klinického skasania zviera, ktorého chovatel’ nevyjadril stihlas s ucastou
zvierat’a na veterinarnom klinickom skusani,

1) neodmietne vykondvanie veterinarneho klinického skusania, ak neboli splnené
poziadavky na jeho zacatie, neprerusi vykondvanie veterinarneho klinického skusania,
ktorého vykonavanie ustav kontroly veterinarnych lieciv pozastavil, alebo neskon¢il
vykondvanie veterinarneho klinického sktiSania, ktoré stav kontroly veterindrnych
lieciv zrusil alebo zakézal.

(6) Drzitel’ registracie veterinarneho lieku sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci, aby vlastnosti registrovaného veterinarneho lieku zodpovedali
dokumentécii schvalenej pri registracii veterinarneho lieku,

b) nezaznamenava podozrenia na neziaduce udalosti registrovaného veterinarneho
lieku, nevedie alebo neuchovava o nich podrobné zaznamy alebo ich neposkytuje
ustavu kontroly veterinarnych lie€iv,

¢) neoznami ustavu kontroly veterindrnych lie€iv najneskor do 15 dni od prijatia
informécie od osoby opravnenej predpisovat’ veterinarne lieky alebo od osoby
opravnenej vydavat’ veterinarne lieky podozrenie na zdvazny neziaduci uc¢inok
registrovaného veterinarneho lieku,

d) nevyhodnocuje neziaduce udalosti registrované¢ho veterinarneho lieku a nepredklada
o nich ustavu kontroly veterindrnych lie€iv sihrnnt spravu doplnenu kvalifikovanym
rozborom,

e) neuskutoc¢ni v pripade vyskytu neziaduceho ucinku alebo nedostatku v kvalite
veterindrneho lieku vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie napravy a na
obmedzenie nepriaznivého posobenia registrovaného veterinarneho lieku na najnizsiu
moznu mieru vratane jeho pripadného stiahnutia z trhu,



f) neposkytuje bezodkladne tstavu kontroly veterinarnych lie¢iv potrebnt sti¢innost’
vratane poskytnutia vzoriek veterinarneho lieku a referencnych latok v mnozstve
potrebnom na vykonanie laboratdrnej kontroly vyrobenych Sarzi veterindrneho lieku
alebo na opakovanie kontroly, ak o nich tstav kontroly veterindrnych lie¢iv poziada,

g) nebali veterinarne lieky do obalov so schvalenym oznacenim s priloZenou pisomnou
informaciou pre pouzivatel'ov s vyznacenym datumom jej schvalenia,

h) nesplni povinnost’ podla § 98 ods. 1 pism. d),

1) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv doCasné prerusenie alebo skoncenie
dodévania veterinarneho lieku na trh Slovenskej republiky najmenej dva mesiace pred
zamySl'anym prerusenim alebo skon¢enim dodavania veterinarneho lieku na trh,

j) neozndmi ustavu kontroly veterinarnych liec¢iv kazdé zruSenie alebo pozastavenie
registracie veterinarneho lieku vydané v inom State,

k) neoznami tstavu kontroly veterindrnych lie¢iv kazda nova informéciu, ktora by
mohla mat’ vplyv na hodnotenie prinosu a rizika veterinarneho lieku,

1) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv idaje o pocte a velkosti predpisanych
a predanych baleni veterinarneho lieku, ak o to Ustav kontroly veterinarnych lieciv
poziada,

m) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv pripravovanu reklamu veterinarneho
lieku,

n) neoznami Ustavu kontroly veterindrnych lie¢iv obchodné meno a sidlo
vel'kodistributora, ktorému dodal veterinarny liek,

0) nepoziada Ustav kontroly veterindrnych lie¢iv o schvalenie kazdej pripravovanej
zmeny a nepredlozil dokumentéciu o tychto zmendach,

p) neurci osobu zodpovedn za registraciu veterinarneho lieku,

q) neposkytne na poZziadanie drZitel'a povolenia na velkodistribuciu veterindrnych
liekov a drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejne;j
lekarni overenu kopiu rozhodnutia o registracii veterinarnych liekov, rozhodnutia o
zmene v registracii veterinarneho lieku, rozhodnutia o prediZeni registracie
veterinarneho lieku alebo rozhodnutia o zruSeni registracie veterinarneho lieku,

r) odmietne zodpovedat’ za Skody sposobené veterinarnym liekom, ak sa veterinarny
liek pouzival v stlade s idajmi uvedenymi v rozhodnuti o registracii veterinarneho
lieku,

s) nevytvori systém na monitorovanie neziaducich udalosti a neur¢i osobu zodpovednu
za ¢innost’ podl'a tohto systému,

t) uvadza na trh veterindrny liek po skonceni platnosti registracie veterinarneho lieku,



u) poskytne informadcie o veterindrnom lieku v rozpore s udajmi uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku,

v) nezabezpeci vystupnu kontrolu kazdej Sarze vyrobeného veterinarneho lieku v
sulade s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku,

w) neurci fyzickl osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnicku
osobu so sidlom na tizemi Slovenskej republiky, ktora je splnomocnend zastupovat ho,
konat’ v jeho mene a informovat’ tstav kontroly veterinarnych lieciv o akejkol'vek
zmene splnomocneného zastupcu,

x) nezabezpeci, aby kazda Sarza veterinarneho lieku vyrobend v inom ¢lenskom State
bola dodané na trh len vtedy, ak bola vyrobena a kontrolovana v sulade s pravnymi
predpismi platnymi v danom c¢lenskom State a v sulade s kontrolnymi postupmi a
metédami schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku,

y) nezabezpeci, aby kazda Sarza veterinarneho lieku vyrobend v tretom State bola v
Slovenskej republike alebo v niektorom inom ¢lenskom State podrobena uplnej
kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieciv a vSetkym sktiSaniam alebo
kontroldm potrebnym na zabezpecenie kvality veterindrneho lieku v stlade s
kontrolnymi postupmi a metdédami schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku,

z) nepreukdze na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lieciv materialne a
priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na analytické zistovanie a
stanovovanie rezidui veterinarnych liekov v narodnom referenénom laboratoriu,

aa) oznami informadcie tykajtce sa vyskytu neziaducich udalosti veterinarneho lieku
verejnosti a o tom neinformuje ustav kontroly veterinarnych lieCiv,

ab) neoznami bezodkladne elektronickou formou ustavu kontroly veterinarnych lieciv
vSetky podozrenia na zavazné neziaduce udalosti veterinarneho lieku a neziaduce
udalosti, ktoré sa v suvislosti s veterinarnym liekom vyskytli u ¢loveka, ktoré sa
zaznamenali v ¢lenskych Statoch alebo v tretom State najneskor do 15 kalendarnych dni
od prijatia prisluSnej informacie,

ac) nezabezpeci az do datumu Casu pouzitel'nosti na sklade primerané mnozstvo
reprezentativnych vzoriek veterinarneho lieku kazdej SarZe a na poziadanie ich
bezodkladne neposkytne tstavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o imunologicky
veterinarny liek a biologicky veterinarny liek,

ad) neposkytne na poziadanie ustavu kontroly veterindrnych lie¢iv vzorky Sarzi
imunologického veterinarneho lieku a biologického veterinarneho lieku na vykonanie
kontroly kvality pred ich prepustenim na trh,

ae) neinformuje vopred Ustav kontroly veterinarnych lieciv o tom, Ze poskytne alebo
poskytuje verejnosti informacie tykajuce sa dohl'adu nad liekmi v stvislosti s
registrovanym veterinarnym liekom,



af) nepouziva pri oznamovani sprav o neziaducich udalostiach medzinarodné
veterinarne lekarske nazvoslovie,

ag) neinformuje vopred alebo sicasne tstav kontroly veterindrnych lieCiv, ak mé
zamer poskytnit’ verejnosti informécie tykajuce sa dohl'adu nad veterinarnymi liekmi v
suvislosti s registrovanym veterindrnym liekom, a zaroven zabezpecit, aby poskytnuté
informacie boli prezentované objektivne a neboli zavadzajuce,

ah) nezabezpeci, aby vSetky podozrenia na zavazné neocakavané neziaduce udalosti
veterinarneho lieku, neziaduce udalosti, ktoré sa v stvislosti s veterindrnym lickom
vyskytli u ¢loveka, a vSetky podozrenia na prenosy infekénych agensov, ktoré sa
vyskytli na izemi treticho $tatu, boli okamzite oznamené ustavu kontroly veterinarnych
lieCiv, agenture a prislusnym organom dotknutych ¢lenskych Statov, a to najneskor do
15 kalendarnych dni od prijatia informacii,

ai) nesleduje najnovsie poznatky a postupy analytického zistovania idajov o ochranne;j
lehote veterinarneho lieku alebo neoznami akékol'vek zmeny ustavu kontroly
veterinarnych lieciv,

aj) nepreukdze na poziadanie Ustavu kontroly veterindrnych lieciv svoju technickt
odbornost’ vykonat’ implementaciu analytickej metody zist'ovania rezidui veterinarnych
liekov v ndrodnom referenénom laboratériu,

ak) neinformuje tstav kontroly veterinarnych liec¢iv po vydani rozhodnutia o registracii
veterinarneho lieku o datume skutocného uvedenia veterinarneho lieku na trh v
Slovenskej republike,

al) neinformuje tstav kontroly veterinarnych lie€iv, ak prestal dodavat’ dany
veterinarny liek na trh v Slovenskej republike,

am) neoznami na poziadanie Ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, idaje o pocte
dovezenych baleni veterinarneho lieku,

an) nevypracuje nidzovy plan obsahujuci opatrenia na efektivne uplatiiovanie
stiahnutia veterinarnych liekov z trhu nariadeného tstavom kontroly veterinarnych
lieCiv alebo uskuto¢neného v spolupraci s vyrobcom danych veterinarnych liekov alebo
inym drzitel'om rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku,

ao) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieiv zmenu registracie veterinarneho
lieku, ktora si nevyZaduje postudenie, alebo vopred nepoZziada ustav kontroly
veterinarnych lieiv o schvalenie pripravovanej zmeny registracie veterinarneho lieku,
ktora si vyzaduje postudenie,

ap) bezodkladne nestiahne veterinarny liek z obehu po nadobudnuti pravoplatnosti
rozhodnutia o zruSeni registracie alebo v pripade, ze registracia zanikla uplynutim doby
jej platnosti,



aq) bezodkladne neinformuje ustav kontroly veterinarnych lieCiv o podozreni z
vyskytu nedostatocnej kvality veterinarneho lieku,

ar) neoznami ustavu kontroly veterindrnych lie¢iv opatrenia prijaté podl'a osobitného
predpisu,®)

as) nedodrziava podmienky na reklamu veterinarnych liekov podla osobitného
predpisu,®?)

at) nevykona v pripade vzniku rizika pre zdravie lieCenych I'udi alebo zvierat vsetky
dostupné opatrenia, ktoré vedu k zabezpeceniu napravy a obmedzeniu nepriaznivého
poOsobenia registrovaného veterinarneho lieku na najniz$iu moznd mieru alebo
neozndmi tieto opatrenia Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv,

au) nevedie evidenciu o dodavkach registrovanych veterinarnych liekov uvedenych na
trh v Slovenskej republike podl'a kodov pridelenych Gistavom kontroly veterinarnych
lie¢iv, homeopatickych veterinarnych liekov, tradi¢nych rastlinnych veterinarnych
liekov a veterinarnych liekov pre spolotenské zvierata podl'a osobitného predpisu®'¥)
takym spdsobom, aby boli vysledovatelné,

av) nezabezpeci stiahnutie veterinarneho lieku z trhu po nariadeni istavom kontroly
veterinarnych lieciv,

aw) nepoziada ustav kontroly veterinarnych lieciv o udelenie vynimky na dopredaj
veterinarneho lieku nad ramec povoleného ¢asu uvedeného v rozhodnuti o zmene
registracie veterinarneho lieku,

ax) nedodrZi iné povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.®>)
(7) Chovatel sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak
a) poda zvieratu liek inak ako aplikéaciou zvonka alebo per os,

b) poda zvieratu liek bez toho, aby bol pouceny o diagnéze, sposobe aplikacie,
indikécii, davkovani, dizke lie€by, cielovom druhu zvierat, kontraindikéaciach,
negativnych Uc¢inkoch a ochrannej lehote podavaného veterinarneho lieku,

c¢) nevedie evidenciu veterindrnych liekov, ktoré po povereni oSetrujicim veterinarnym
lekdrom podal potravinovému zvieratu podla § 104 ods. 2 pism. a),

d) nedodrZi podmienky podania lieku uréené oSetrujiicim veterinarnym lekarom alebo
inSpektorom zdravia véiel,

e) neupovedomi bezodkladne oSetrujiiceho veterinarneho lekara o vyskyte neziaducich
udalosti veterinarneho lieku podaného potravinovym zvieratam,

f) skladuje veterinarne lieky pre potravinové zvieratd v rozpore s tymto zdkonom,



g) nepredlozi na poziadanie regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy doklad o
zakupeni, drzani a podavani veterinarnych liekov potravinovym zvieratam,

h) nedodrzi ochrannt lehotu pri podani veterinarneho lieku potravinovému zvierat'u.
(8) Osetrujuci veterinarny lekar sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezaznamena poverenie chovatel’a potravinovych zvierat podanim veterinarneho
lieku, tuto skutocnost’ nezaznamena v knihe veterinarnych tikonov, neuvedie meno a
priezvisko chovatela a skuto¢nost’, Zze chovatel’ bol nalezite pouceny o podavani
veterinarneho lieku,

b) poda zvieratam humanne lieky, ak nejde o uplatnenie vynimky ustanovenej v § 106
ods. 1 pism. b),

c) skladuje veterinarne lieky pre potravinové zvierata v rozpore s tymto zdkonom,

d) nevedie evidenciu podanych veterindrnych liekov v knihe veterindrnych ukonov
alebo nezaznamena kazdé podanie veterinarneho lieku do 48 hodin od jeho podania
prostrednictvom uréeného elektronického formulara podl'a § 104 ods. 1,

e) bezodkladne neoznami ustavu kontroly veterinarnych lieCiv neziaduca udalost’
veterinarneho lieku,

f) predpiSe na veterinarny lekarsky predpis humanny liek v rozpore s § 106 ods. 1
ism. b),

g) nezaznamena predpisovanie veterinarneho lieku do evidencie podanych
veterinarnych liekov v knihe veterinarnych tkonov podla § 104 ods. 1,

h) nepredpiSe veterinarny liek na veterinarny lekarsky predpis podl'a osobitného
predpisu,'??)

1) nepredpiSe na veterinarny lekarsky predpis mnozZstvo veterinarneho lieku podl'a
osobitného predpisu.’4)

) sfalSuje tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu alebo osobitné tlac¢ivo veterinarneho
lekarskeho predpisu oznac¢eného Sikmym modrym pruhom v prvkoch podl'a osobitného
predpisu.'?°).

(9) Odborny zastupca zodpovedny za vyrobu veterinadrnych liekov sa dopusti iného
spravneho deliktu, ak nezabezpeci, aby kazda Sarza veterinarneho lieku bola vyrobena v
stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi postupmi schvalenymi pri
registracii veterinarneho lieku a aby vyrobné metody boli v stilade s vedeckym a
technickym pokrokom.

(10) Odborny zéstupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality veterinarnych liekov sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak



a) nezabezpeci, aby kazda Sarza veterinarneho lieku bola kontrolovana v sulade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, farmaceutického sktiSania a kontrolnymi
postupmi schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku a aby kontrolné metody boli v
sulade s vedeckym a technickym pokrokom,

b) nezabezpeci v pripade veterinarneho lieku pochadzajuceho z tretej krajiny, bez
ohl'adu na to, ¢i bol tento veterinarny liek vyrobeny v ¢lenskom $tate, aby kazda Sarza
veterinarneho lieku bola podrobena kompletnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej
analyze vSetkych lieCiv a inym skiskam alebo kontroldm potrebnym na zabezpecenie
kvality veterinarnych liekov v sulade s poziadavkami rozhodnutia o registracii
veterinarneho lieku,

¢) neosvedci pri prepustani Sarze v registri alebo v rovnocennom dokumente ur¢enom
na tento ucel, ze kazda vyrobena Sarza bola hodnotena v stilade s ustanoveniami tohto
zakona,

d) neuchovava analyticky certifikat o prepusteni SarZe najmenej pét’ rokov od
prepustenia Sarze a na poziadanie ho nepredlozi ustavu kontroly veterinarnych lieciv.

(11) Odborny zéstupca zodpovedny za registraciu veterinarneho lieku sa dopusti in¢ho
spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci, aby v dokumentacii, ktora sa predklada so ziadost'ou o registraciu
veterinarneho lieku, boli uvedené spravne a pravdivé udaje,

b) nezabezpeci, aby sa farmaceutické skuSanie, toxikologicko-farmakologické skuiSanie
a klinické sktiSanie vykonalo v stilade s poziadavkami tohto zdkona,

¢) nezabezpec¢i dohl'ad nad veterindrnymi liekmi.
(12) InSpektor zdravia vciel sa dopusti iného spravneho deliktu, ak v chove vciel

a) nevedie evidenciu podanych veterinarnych liekov v knihe veterinarnych tkonov
alebo nezaznamend kazd¢é podanie veterinarneho lieku do 48 hodin od jeho podania
prostrednictvom urc¢eného elektronického formulara podl'a § 104 ods. 1,

b) poveri chovatela v¢iel podanim veterinarneho lieku a nezaznamena tato skutocnost’
v knihe veterinarnych tkonov a neuvedie, ze chovatel bol nélezite pouc¢eny o podavani
veterinarneho lieku,

¢) nevedie zaznamy o datume vySetrenia zvierat, o ich chovatel'ovi, o pocte a
identifikacii oSetrenych zvierat, diagndze, predpisanych veterinarnych liekoch,
podanych davkach a o mieste ich podania, o diZke lie¢enia a o uréenych ochrannych
lehotach a neuchovéva tieto zdznamy pre potreby inSpekcie prislusnych organov
najmenej pocas piatich rokov.

(13) Fyzické osoba — podnikatel’ a pravnicka osoba sa dopustia iného spravneho
deliktu, ak nedovolene zaobchadzaju s veterinarnymi liekmi a nedodrZzia opatrenia

nariadené podl'a § 133 pism. b).



(14) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv uloZi pokutu za spravne delikty podl'a odsekov
1 az 6 a odsekov 9 az 11, odseku 13 a § 138 ods. 5 pism. n) a 0) od 300 eur do 35 000
eur.

(15) Statna veterinarna a potravinova sprava a regionalna veterinarna a potravinova
sprava ulozi pokutu za spravne delikty podl'a odsekov 7, 8, 12, 13 a § 138 ods. 5 pism.

d), h) azj), 1), m), p), 1), s) a ag) do 5 000 eur.

(16) Organ statnej spravy na useku veterindrnej farmacie pri urceni vysky pokuty
prihliada na zavaznost,, spdsob, Cas trvania a nasledky protipravneho konania. Pri
opakovanom poruseni mozno pokutu zvysit az na dvojnasobok.

(17) Konanie o uloZenie pokuty mozno zacat’ do jedného roka odo diia, ked’ sa organ
Statnej spravy na useku veterindrnej farmacie dozvedel o poruseni povinnosti, najneskor
vsak do troch rokov odo diia, ked’ k poruseniu povinnosti doslo.

(18) Pokuta je splatnd do 30 dni odo diia nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia,
ktorym bola ulozena.

(19) Orgén Statnej spravy na Useku veterinarnej farméacie, ktory pokutu ulozil, moze
povolit’ odklad platenia pokuty alebo platenie v splatkach, ak vznikla okolnost, ktora
znemoziuje zaplatenie pokuty, alebo okolnost’, ktord odévodnuje platenie v splatkach.

(20) Vynos z pokut uloZzenych organom $tatnej spravy na useku veterinarnej farmacie je
prijmom Statneho rozpoctu.

§ 139a

Spravne delikty pri maloobchodnom predaji veterinarnych liekov, vyrobe u¢innej
latky, dovoze ucinnej latky, distribucii ucinnej latky a vyrobe a pouZivani
veterinarnych autogénnych vakcin

(1) Drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak

a) predava veterinarne lieky v rozpore s tymto zakonom alebo v rozpore s vydanym
povolenim na maloobchodny predaj veterinarnych liekov,

b) nevytvori alebo nepouZziva systém zabezpecenia kvality, bezpecnosti a u€innosti
veterinarnych liekov, alebo nema vytvorené pracovné postupy a opatrenia na riadenie
rizika,

¢) neobstarava veterindrne lieky len od drzitel'a povolenia na velkodistribticiu
veterinarnych liekov a neoveruje si, ¢i drzitel’ povolenia na velkodistriblciu
veterinarnych liekov mé platné povolenie na vel'kodistribuciu veterinarnych liekov,

d) nevedie zdznamy o kaZdej transakcii s veterinarnymi liekmi, ktora si nevyzaduje
veterinarsky lekarsky predpis v rozsahu podla § 124a ods. 4 pism. d),




€) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv neziaduce udalosti veterinarneho
lieku, ktoré neboli zname pri registracii veterinarneho lieku, ak sa o nich dozvedel pri
vykone svojej ¢innosti,

f) neumozni opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

g) nezabezpeci uchovavanie dokumentécie v listinnej alebo elektronickej forme
minimalne tri roky od prijatia veterinarnych liekov do skladu,

h) nevykona raz ro¢ne inventuru, pri ktorej sa porovnaji mnozstva prijatych a
vydanych veterinarnych liekov bez predpisu veterinarneho lekara so zasobami, ktoré sa
v ¢ase inventiry nachadzaju v sklade,

1) nezverejni a nedodrziava pocas celej doby jeho zabezpecovania na svojom webovom
sidle podmienky maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku podla § 124b

ods. 4 pism. a),

J) nezabezpeci prepravu zasielky obsahujicej veterinarne lieky takym spésobom, aby
sa zabezpecilo zachovanie kvality veterinarnych liekov alebo zdravotnickych pomocok,
a to aj vtedy, ak zabezpecuje prepravu zasielky inou osobou,

k) neumozni vratenie veterindrnych liekov po ich reklamacii spdsobom, ktory
nespdsobi objednavatel'ovi ndklady; vratené veterinarne lieky sa stdvaja
nepouzitelnymi veterindrnymi liekmi a povazuju sa za odpad, ktorého povodcom je
drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych lickov zabezpecujuci
internetovy vydaj, ktory je povinny zabezpecit’ ich zneSkodnenie podl'a alebo podla §
103, ak ide o veterinarne lieky,

1) neoznami bezodkladne regionéalnej veterinarnej a potravinovej sprave udaje podla §
124b ods. 4 pism. d),

m) nezverejni na svojom webovom sidle, ktorého prostrednictvom sa maloobchodny
predaj veterinarneho lieku na dialku vykondva, kontaktné udaje o regiondlnej
veterinarnej a potravinovej sprave, hypertextovy odkaz na webové sidlo podla § 124b
ods. 6 a spolo¢né logo, ktoré musi byt neprehliadnutel'ne uvedené na kazdej strane
webového sidla, ktorého prostrednictvom sa maloobchodny predaj veterinarnych liekov
na dial’ku vykonava; spolo¢né logo obsahuje hypertextovy odkaz na zoznam drzitel'ov
povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku zabezpecujucich
maloobchodny predaj veterindrnych liekov na dial’ku s uvedenim adresy ich webového
sidla,

n) vykonava na dial’ku maloobchodny predaj veterinarnych liekov, ktoré nie st

uvedené v § 124b ods. 2.

(2) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak



a) neoznami najmenej 60 dni pred zacatim ¢innosti pisomne ustavu kontroly
veterinarnych lieCiv zdmer vykonavat’ vyrobu ucinnej latky, dovoz Gcinnej latky a
distribuciu ucinnej latky,

b) nepredlozi Gstavu kontroly veterinarnych lie¢iv kazdoro¢ne do 31. decembra
zoznam vykonanych zmien v udajoch v oznameni podla § 12a ods. 2,

¢) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv kazdu zmenu, ktord méze ovplyvnit
kvalitu alebo bezpec¢nost’ ucinnej latky, ktoru vyraba, dovaza alebo distribuuje,

d) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv kazdé stiahnutie ucinnej latky z trhu,

e) nevysetri pisomnu staznost’ vyrobcov liekov, ktorym dodéava ucinnu latku, tykajacu
sa kvality vyrabanej Ui¢innej latky alebo neuchovava tieto staznosti a zaznamy o ich
vySetreni najmenej pat’ rokov, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

f) nevytvori Standardny opera¢ny systém na zabezpecenie stiahnutia uc¢innej latky z
trhu, ak ide o vyrobcu Gcinnej latky,

g) bezodkladne neoznami vyrobcom liekov, ktorym G¢innu latku dodava, a ustavu
kontroly veterinarnych lie¢iv akékol'vek zmeny vyrobného procesu, ktoré mézu mat’
vplyv na kvalitu U¢innej latky, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

h) bezodkladne nestiahne z trhu u¢innu latku po nariadeni Gistavom kontroly
veterinarnych lie¢iv, ak ide o vyrobcu t¢innej latky,

1) nie je drzitel'om osved¢enia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného
ustavom kontroly veterinarnych lieciv podl'a § 126 ods. 5 prvej vety, ak ide o vyrobcu
ucinnej latky.

(3) Fyzicka osoba — podnikatel alebo pravnické osoba sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak vyraba alebo pouziva veterinarne autogénne vakciny v rozpore s tymto
zédkonom.

(4) Regionalna veterinarna a potravinova sprava ulozi pokutu za iné spravne delikty
podl'a odseku 1 do 5 000 eur.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv ulozi pokutu za iné spravne delikty podl'a
odseku 2 a 3 od 300 eur do 35 000 eur.

(6) Na konanie o uloZeni pokuty sa vzt'ahuji ustanovenia § 139 ods. 16 az 20.

§ 140
Uhrada nakladov

(1) Néklady spojené s vykonom §tatneho dozoru uhradza Stat.



(2) Ak sa v suvislosti s vykonom Statneho dozoru zisti porusenie ustanoveni tohto
zékona, organ Statneho dozoru ulozi tomu, kto tieto povinnosti porusil, iasto¢nt alebo
uplnu uhradu tychto nakladov.

(3) Néklady spojené s kontrolou kvality liekov a zdravotnickych pomdcok uhradza
drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, vyrobca zdravotnickych pomdcok alebo drzitel
povolenia na vel'kodistribtciu liekov, ak o vykonanie kontroly poziada.

(4) Drzitel registracie lieku uhradza naklady spojené s kontrolou prvych piatich Sarzi
registrovaného lieku. Naklady spojené s dodanim vzoriek pozadovanych Sarzi lieku
uréenych na kontrolu ich kvality uhraddza drzitel’ registracie lieku.

DEVIATA CAST
SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 141
Splnomociovacie ustanovenie
(1) VSeobecne zavéizny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva ustanovi
a) poziadavky na spravnu lekéarensku prax,
b) poziadavky na spravnu prax pripravy transfuznych liekov,
¢) poziadavky na spravnu prax individudlnej pripravy liekov na inovativnu lieCbu,

d) podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické
skusanie, o nélezitostiach Ziadosti o jeho schvélenie, Ziadosti o stanovisko k etike
klinického skuSania a nalezitostiach tohto stanoviska,

e) podrobnosti o nalezitostiach Ziadosti o povolenie terapeutického alebo
diagnostického pouzitia humanneho lieku podla § 46 ods. 4 a 5 a podrobnosti o
nalezitostiach ziadosti o jeho Uthradu na zaklade verejného zdravotného poistenia,

f) podrobnosti o poziadavkach na sledovanie krvi, zloZiek z krvi a transfuznych liekov,
na formu a spdsob oznamovania zavaznych neziaducich reakcii a zdvaznych
neziaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy a Specifikacie stvisiace
so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach,

g) podrobnosti o vyhotoveni liekovej knizky pacienta, o grafickych prvkoch a udajoch
liekovej knizky a o rozsahu jej zavedenia zdravotnymi poist'oviiami,

h) podrobnosti o vyhotoveni tlaciv urenych na predpisovanie liekov a zdravotnickych
pomocok, o grafickych prvkoch a tdajoch tychto tlaciv a o ich predajnych miestach a
podrobnosti o evidencii ich vydaja,

1) poziadavky na materidlne a priestorové vybavenie o¢nych optik,



J) podrobnosti o kusovej evidencii liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin,

k) rozsah priameho dodévania humannych liekov a zdravotnickych pomocok
zdravotnickym zariadeniam ambulantnej zdravotnej starostlivosti drziteI'mi povolenia na
velkodistribuciu liekov a zdravotnickych pomdcok,

1) zoznam humannych liekov, ktoré nie je mozné predpisat’ na lekarsky predpis, s
poznamkou ,,REPETETUR®,

m) zoznam zdravotnickych pomdcok, ktoré je opravnena predpisat’ sestra alebo
porodna asistentka,

n) zoznam zdravotnickych pomdcok, ktoré je mozné predpisat’ na preskripény zdznam s
poznamkou ,,REPETATUR®,

0) zoznam liekov podla § 23 ods. Ipism. g) Stvrtého a piateho bodu.

p) podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii.

(2) Vseobecne zavéizny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva po
dohode s ministerstvom pddohospodarstva, ustanovi

a) Slovensky farmaceuticky kodex vydava ministerstvo zdravotnictva,

b) poziadavky na spravnu vyrobnu prax a poziadavky na spravnu velkodistribu¢ni
prax,

¢) podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo zdravotnickych pomdcok, o sposobe
zverejnenia informacie o internetovom vydaji, o spdsobe balenia zasielky a jej prepravy
a o spdsobe reklamécie.

(3) VSeobecne zaviazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo pddohospodarstva
ustanovi

a) podrobnosti o obsahu protokolu veterinarneho klinického skusania, sposobe jeho
vedenia, podrobnosti o poZiadavkach na veterinarne klinické sktiSanie a spravnu
klinickl prax, o rozsahu a Strukture udajov uvddzanych v sprave o vysledkoch
veterinarneho klinického skuiSania a o spésobe oznacovania skuiSaného veterinarneho
produktu a skiSan¢ho veterindrneho lieku,

b) podrobnosti o vyhotoveni tla¢iv veterinarneho lekarskeho predpisu, osobitnych tlaciv
veterinarneho lekarskeho predpisu oznacenych Sikmym modrym pruhom, podrobnosti o
grafickych prvkoch, udajoch tychto tla¢iv a podrobnosti o evidencii osobitnych tlaciv
veterinarneho lekarskeho predpisu,

¢) podrobnosti o sposobe poskytovania informacii o spotrebe veterinarnych liekov v
chove potravinovych zvierat.



(4) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory moze vydat’ ministerstvo zdravotnictva,
ustanovi §irSi rozsah uplatiiovania bezpe¢nostného prvku na vonkajSom obale
humanneho lieku a vnitornom obale humannych liekov na ucely bezpecnosti pacientov.

(5) Vseobecne zavizny pravny predpis, ktory moze vydat’ ministerstvo zdravotnictva,
ustanovi §irSi rozsah uplatiiovania bezpe¢nostného prvku na vonkajSom obale
humanneho lieku a vnatornom obale humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekérsky predpis alebo st uhradzané na zéklade verejného zdravotného poistenia, na
ucely tthrady huménneho lieku na zéklade verejného zdravotného poistenia alebo
dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov.

§ 142
Spolo¢né ustanovenia

(1) Na konania vo veciach ustanovenych tymto zdkonom sa vzt'ahuje spravny poriadok
okrem konani podla § 29¢ az 29g, § 291 az 29k, § 46 ods. 4az 12 a 17, § 84 ods. 1, § 91,
§11l1a,§ 111e, § 128 ods. 3 az7, § 132 pism. f), § 133 pism. b), § 134 ods. 2 pism. m), §
142a az § 142c a § 135 ods. 1 pism. d).

(2) Ziadatel pri podani Ziadosti o vydanie povolenia uhradi spravny poplatok podla
osobitného predpisu.”®)

§ 142a
Eticka komisia

(1) Eticka komisia s prihliadnutim na osobitné zretele tykajuce sa zraniteI'nych skupin
ucastnikov vykonava etické posudenie

a) klinického sktisania humanneho lieku v sulade s poziadavkami na posudzovanie
klinického sku$ania humanneho lieku podl’a osobitného predpisu,**?)

b) klinického skuiSania zdravotnickej pomocky v sulade s poziadavkami na
posudzovanie klinického skusania zdravotnickej pomocky podla osobitného
predpisu***®) klinického skiiSania zdravotnickej pomocky,

¢) Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro v stlade s poziadavkami
na posudzovanie Stiidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podla
osobitného predpisu.*>*)

(2) Eticka komisia vypractva stanovisko k
a) ziadosti o povolenie

1. klinického skuania humanneho lieku,**®)

2. podstatnej zmeny®®?) klinického skusania huméanneho lieku,



3. pridania Slovenskej republiky do klinického skisania humanneho lieku povoleného
v inom ¢lenskom State,

4. klinického skusania zdravotnickej pomdcky,**™)

5. $tidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,**°)
b) oznameniu

1. podstatnej zmeny klinického skuiania zdravotnickej pomdcky,”®®)

2. o klinickom skusani zdravotnickej pomocky s ozna¢enim CE,”%¢)

3. podstatnej zmeny $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,’*%)
4. o $tudii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro s oznacenim CE,**¢)
¢) zisteniam ziskanym pocas vykonu dohl'adu nad priebehom

1. povoleného klinického skuSania humanneho lieku,

2. povoleného klinického skusania zdravotnickej pomocky,

3. povolenej stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

(3) Etickt komisiu zriad’'uje ministerstvo zdravotnictva.

(4) Minister zdravotnictva Slovenskej republiky mdze ako poradné orgéany etickej
komisie pre klinické skusanie zriadit’ odborné pracovné skupiny.

(5) ZloZenie, pocet €lenov a ¢innost’ etickej komisie a jej odbornych pracovnych skupin
a poziadavky na odbornu sposobilost’ ¢lenov etickej komisie upravi §tatit. Statut etickej
komisie vyda ministerstvo zdravotnictva a uverejni ho na svojom webovom sidle.

(6) Eticka komisia dohliada na ochranu prav, bezpecnosti a dostojnosti ucastnika
klinického skusania humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo stidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

(7) Eticka komisia predklada svoje stanoviskd Statnemu tstavu.
(8) Clen etickej komisie je povinny ministerstvu zdravotnictva

a) predlozit’ kazdoro¢ne do 31. janudra vyhlasenie o svojich finan¢nych zaujmoch a
inych zaujmoch, ktoré mozu mat’ vplyv na jeho nezaujatost’ pri posudzovani Ziadosti o
povolenie a posudzovani ozndmeni podl'a odseku 2,

b) pred posudzovanim ziadosti o povolenie podl'a odseku 2 pism. a) alebo pred
posudzovanim oznamenia podla odseku 2 pism. b)

1. predlozit’ vyhldsenie o nezaujatosti k posudzovanému klinickému skusaniu alebo k
posudzovanej Studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, k



pracovisku, na ktorom sa ma klinické skiSanie alebo Stadia vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro vykonavat’, a k zadavatel'ovi,’®") alebo

2. ozndmit’ skuto€nosti nasvedcujice jeho zaujatost’ k veci, k pracovisku, na ktorom sa
ma klinické sktsanie alebo Studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
vykonavat, alebo k zadavatel'ovi.

(9) Clen etickej komisie musi byt vyluéeny z posudzovania Ziadosti o povolenie podla
odseku 2 pism. a) a z posudzovania oznamenia podl'a odseku 2 pism. b) a z vykonu
dohl'adu nad priebehom povoleného klinického skuSania alebo povolenej Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ak so zretel'om na jeho vztah k
posudzovanému klinickému skusaniu alebo k posudzovanej Studii vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro, k pracovisku, na ktorom sa ma klinické skiSanie alebo
studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vykonavat’, alebo k
zadavatel'ovi mozno mat’ pochybnosti o jeho nezaujatosti.

(10) Clen etickej komisie pre klinické skusanie a &len odbornej pracovnej skupiny s
povinni zachovéavat’ ml¢anlivost’ o skuto€nostiach, ktoré sa dozvedeli pocas svojej
¢innosti v etickej komisii pre klinické skusanie.

§ 142b
Nailezitosti stanoviska etickej komisie

(1) Stanovisko etickej komisie k hodnotiacej sprave k ziadosti o povolenie klinického
skisania humanneho lieku,’®®) k hodnotiacej sprave k Ziadosti o podstatnii zmenu”®")
alebo k hodnotiacej sprave k Ziadosti o pridanie Slovenskej republiky®®) obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie,

b) nazov klinického sktiSania a univerzalne ¢islo pridelené europskym elektronickym
portalom pre klinické skusanie (d’alej len ,,univerzalne ¢islo*),

¢) fazu posudzovania ziadosti,
d) identifika¢né udaje o zadavatel'ovi:
1. meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu, ak je zadavatelom fyzicka osoba,

2. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu, meno a priezvisko osoby,
ktord je Statutarnym organom, ak je zadavatel'om pravnicka osoba,

e) nazov a adresu sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory bude vykondvat’
klinické skusanie huméanneho lieku, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa ma
vykonavat’ klinické skuSanie huméanneho lieku,

f) meno a priezvisko navrhovaného hlavného skusajuceho’®) pre prislusné pracovisko,
na ktorom sa mé vykonavat’ klinické skiiSanie humanneho lieku,



g) druh Ziadosti,
h) zoznam ¢lenov etickej komisie, ktori ziadost’ posudzovali,
1) zoznam dokumentov, ktoré etickd komisia posudzovala,

j) vyhlasenie, Ze eticka komisia pracuje podl'a spravnej klinickej praxe a podla platnych
pravnych predpisov,

k) suhlas alebo nesthlas s hodnotiacou spravou vypracovanou spravodajskym Statom
vo faze pociatocného postudenia Ziadosti,

1) pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej spravodajskym Statom vo faze
pociatocného posudenia ziadosti,

m) suhlas alebo nesthlas s pripomienkami ¢lenskych $tatov, v ktorych bola ziadost’
podana po faze koordinovaného preskimania ziadosti a navrh na vysporiadanie sa s
nimi,

n) suhlas alebo nesuhlas s hodnotiacou spravou vypracovanou vo faze konsolidacie a

oddvodnenie nesuhlasu; etickd komisia moze vyjadrit’ nestihlas so zavermi
spravodajského ¢lenského Statu, ak

1. tc¢ast’ na klinickom skuSani by viedla k tomu, Ze rizika spojené s ucast’ou na
klinickom skt§ani by vyznamne prevysili prinosy spravne poskytovanej zdravotnej
starostlivosti,’)

2. klinické skusanie by bolo vykonavané v rozpore s § 29a ods. 5 a 6 alebo § 111h ods.
6 a7, alebo

3. existuju dovodné pochybnosti o bezpecnosti u€astnika, hodnovernosti a
spol'ahlivosti tdajov poskytnutych zad4dvatel'om,

0) posudenie etiky klinického skuSania, ktoré obsahuje odovodnené vyjadrenie k stiladu
alebo nesuladu hodnoteného klinického sktSania humanneho lieku s

1. poziadavkami tykajicimi sa informovaného stuhlasu podla osobitného predpisu,’®*)

2. podmienkami naboru i¢astnikov s poziadavkami podl'a osobitného predpisu,”®)
3. osobitnym predpisom upravujicim ochranu osobnych tdajov,

4. poziadavkami na skusajuceho’®™) a poziadavkami na hlavného skusajuceho,

5. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa mé vykonavat’ klinické skiSanie
humanneho lieku podl'a osobitného predpisu,’")

6. platnymi pravidlami odberu, uchovéavania a d’alSieho vyuzivania biologickych
vzoriek ucastnika,



p) zaver vo vzt'ahu k hodnotiacej sprave s uvedenim konkrétnych a nalezite
opodstatnenych dovodov, ktory obsahuje

1. suhlas s vykonanim klinického skiiSania humanneho lieku,

2. suhlas s vykonanim klinického skuiSania huménneho lieku s podmienkami,

3. nesthlas s vykonanim klinického skuSania huménneho lieku,

4. sthlas s podstatnou zmenou klinického skiiSania humanneho lieku,

5. suhlas s podstatnou zmenou klinického skusania huméanneho lieku s podmienkami,
6. nesuhlas s podstatnou zmenou klinického skiSania humanneho lieku,

7. stihlas s pridanim Slovenskej republiky do klinického skisania humanneho lieku
alebo

8. nesuhlas s pridanim Slovenskej republiky do klinického skiiSania humanneho lieku,
q) podpis predsedu etickej komisie,
r) datum vydania stanoviska.

(2) Stanovisko etickej komisie k ziadosti o povolenie klinického skuSania zdravotnicke;j
pomocky, k ozndmeniu podstatnej zmeny klinického skuSania zdravotnickej pomdcky, k
oznameniu o klinickom skusani zdravotnickej pomdcky s oznac¢enim CE a k zisteniam
ziskanym pocas vykonu dohl'adu nad povolenym klinickym skisanim zdravotnickej
pomocky obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie,
b) identifikacné ¢islo Ziadosti alebo oznamenia,
¢) predmet posudzovania,
d) identifika¢né udaje o zadavatel'ovi:
1. meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu, ak je zaddvatelom fyzické osoba,

2. ndzov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu, meno a priezvisko osoby,
ktord je Statutarnym organom, ak je zadavatel'om pravnicka osoba,

e) nazov a adresu sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory bude vykonavat’
klinické skusanie zdravotnickej pomdcky, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa ma
vykonavat’ klinické skusanie zdravotnickej pomdcky,

f) meno a priezvisko skusajuceho pre prislusné pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat’
klinické skusanie zdravotnickej pomdcky,

g) druh ziadosti,



h) zoznam ¢lenov etickej komisie, ktori ziadost’ posudzovali,
1) zoznam dokumentov, ktoré etickd komisia posudzovala,

J) vyhlasenie, Ze eticka komisia pracuje podla platnych poziadaviek spravnej klinicke;j
praxe a podl'a platnych pravnych predpisov,

k) suhlas alebo nesuhlas s hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujucim ¢lenskym

Statom,
1) pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujicim ¢lenskym Statom,

m) suhlas alebo nesuhlas s pripomienkami ¢lenskych Statov k hodnotiacej sprave
vypracovanej koordinujicim ¢lenskym $tatom a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

n) suhlas alebo nesuhlas so zdvere¢nou hodnotiacou spravou vypracovanou
koordinujucim ¢lenskym Statom a odévodnenie nesuhlasu; etickd komisia moze vyjadrit’

nesthlas so zavermi koordinujiceho ¢lenského Statu, ak

1. tcast’ na klinickom skuSani zdravotnickej pomdcky by viedla k tomu, Ze rizika
spojené s ucast’ou na klinickom sktsani zdravotnickej pomocky by vyznamne prevysili
prinosy spravne poskytovanej zdravotnej starostlivosti,

2. klinické skusanie zdravotnickej pomdcky by bolo vykonavané v rozpore s § 111

alebo

3. existuju dovodné pochybnosti o bezpecnosti ucastnika, hodnovernosti a
spol’ahlivosti idajov poskytnutych zadavatel'om,

0) posudenie etiky klinického skuSania zdravotnickej pomdcky, ktoré obsahuje
odovodnené vyjadrenie k suladu alebo nestiladu hodnoteného klinického skiiSania

zdravotnickej pomdcky s
1. poziadavkami tykajucimi sa informovaného sthlasu podl'a osobitného predpisu,’®)

2. poziadavkami na ochranu zraniteInych skupin ucastnikov klinického sktiSania
zdravotnickej pomdcky podla osobitného predpisu,’?)

3. poziadavkami na ochranu osobnych udajov,*)
4. poziadavkami na skuSajuceho,

5. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa méa vykonavat’ klinické skuSanie
zdravotnickej pomdcky,

p) struény zaver stanoviska, ktory obsahuje
1. suhlas s vykonanim klinického sktiSania zdravotnickej pomocky,

2. suhlas s vykonanim klinického skuiSania zdravotnickej pomocky s podmienkami,



3. nesuhlas s vykonanim klinického skusania zdravotnickej pomocky,
4. stihlas s podstatnou zmenou klinického sktsania zdravotnickej pomocky,

5. suhlas s podstatnou zmenou klinického skusania zdravotnickej pomdcky s
podmienkami,

6. nesuhlas s podstatnou zmenou klinického skuSania zdravotnickej pomocky,
7. stihlas s vykonanim klinického sktiSania zdravotnickej pomocky s ozna¢enim CE,

8. suhlas s vykonanim klinického skusania zdravotnickej pomocky s ozna¢enim CE s
podmienkami,

9. nesuhlas s vykonanim klinického skusania zdravotnickej pomocky s oznacenim CE,
q) podpis predsedu etickej komisie,
r) datum vydania stanoviska.

(3) Stanovisko etickej komisie pri posudzovani stadie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro, k oznameniu podstatnej zmeny Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, k oznameniu Studie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro s ozna¢enim CE a k zisteniam ziskanym pocas vykonu
dohl'adu nad povolenou stidiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie,
b) nazov Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,
¢) predmet posudzovania,
d) identifika¢né udaje o zadavatel'ovi:
1. meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu, ak je zaddvatelom fyzické osoba,

2. ndzov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu, meno a priezvisko osoby,
ktora je Statutdrnym organom, ak je zadavatel'om pravnicka osoba,

e) nazov a adresu sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory bude vykonavat’
Stidiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ndzov a adresu pracoviska,
na ktorom sa mé vykonavat’ Studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro,

f) meno a priezvisko skusajuceho pre prislusné pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat’
Sttdia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

g) druh ziadosti,



h) zoznam ¢lenov etickej komisie, ktori ziadost’ posudzovali,
1) zoznam dokumentov, ktoré etickd komisia posudzovala,

J) vyhlasenie, Ze eticka komisia pracuje podla platnych poziadaviek spravnej klinicke;j
praxe a podl'a platnych pravnych predpisov,

k) suhlas alebo nesuhlas s hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujucim ¢lenskym
Statom,

1) pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujicim ¢lenskym Statom,

m) suhlas alebo nesuhlas s pripomienkami ¢lenskych Statov k hodnotiacej sprave
vypracovanej koordinujicim ¢lenskym $tatom a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

n) suhlas alebo nesuhlas so zdvere¢nou hodnotiacou spravou vypracovanou
koordinujucim ¢lenskym Statom a odévodnenie nesuhlasu; etickd komisia moze vyjadrit’
nesthlas so zavermi koordinujiceho ¢lenského Statu, ak

1. Gi¢ast’ na §tadii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro by viedla k
tomu, ze rizika spojené s ti¢ast'ou na §tadii vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro by vyznamne prevysili prinosy spravne poskytovanej zdravotne;j
starostlivosti,

2. stadia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro by bola vykonavana v
rozpore s § 111h alebo

3. existuju dovodné pochybnosti o bezpecnosti ucastnika, hodnovernosti a
spol'ahlivosti idajov poskytnutych zadavatel'om,

0) posudenie etiky Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktoré
obsahuje odovodnené vyjadrenie k suladu alebo nestiladu hodnotenej $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s

1. poziadavkami tykajucimi sa informovaného stihlasu podl'a osobitného predpisu,’®)

2. poziadavkami na ochranu zraniteI'nych skupin t¢astnikov stidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro podl'a osobitného predpisu,’é?)

3. poziadavkami na ochranu osobnych udajov,
4. poziadavkami na skasajuceho,

5. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa mé vykonavat Stiidia vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

p) stru¢ny zaver stanoviska, ktory obsahuje

1. suhlas s vykonanim Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,



2. stuhlas s vykonanim §tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s
podmienkami, alebo

3. nesuhlas s vykonanim $tiidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,
q) podpis predsedu etickej komisie,
r) datum vydania stanoviska.

(4) Stanovisko etickej komisie k Ziadosti o pridanie Slovenskej republiky do klinického
sktiSania humanneho lieku povoleného v inych Clenskych Statoch a k hodnotiacej sprave,
na ktorej zaklade sa povolilo klinické skusanie v inych Clenskych Statoch podla § 142a
ods. 2 pism. a) bodu 3 obsahuje

a) udaje podl'a odseku 1 pism. a) azj) a 0) azr),

b) suhlas alebo nesthlas s hodnotiacou spravou, na zaklade ktorej sa povolilo klinické
skuSanie v inych ¢lenskych Statoch, s uvedenim konkrétnych a naleZzite opodstatnenych
dovodov, ktory obsahuje

1. suhlas s vykonanim klinického sktisania humanneho lieku v Slovenskej republike (s
pridanim Slovenskej republiky do klinického skusania),

2. suhlas s vykonanim klinického skiisania humanneho lieku v Slovenskej republike s
podmienkami, alebo

3. nesuhlas s vykonanim klinického skuSania humanneho lieku v Slovenskej republike
(s pridanim Slovenskej republiky do klinického sktsania).

(5) Stanovisko etickej komisie k zisteniam ziskanym pocas vykonu dohl'adu nad
priebehom povoleného klinického skiSania humanneho lieku podla § 142a ods. 6
obsahuje

a) udaje podl'a odseku 1 pism. a) az d), g) azi) a o) azr),

b) nazov a adresu sidla poskytovatel'a zdravotne;j starostlivosti, ktory vykonéava klinické
skusanie humanneho lieku, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa vykonava klinické
skuiSanie humanneho lieku,

¢) vyjadrenie ku skutocnostiam zistenym pri vykone dohl’adu nad priebehom
povoleného klinického skuSania huméanneho lieku, vyjadrenie k sprave o podozreniach
na neocakavané a zavazné neziaduce Gcinky, vyjadrenie k rocnej sprave o bezpecnosti
predlozenej zadavatel'om alebo vyjadrenie k ozndmeniu o zavaznych poruseniach so
zaverom, ze eticka komisia

1. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického sktisania humanneho lieku bez
pripomienok,



2. stuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusania huméanneho lieku za
predpokladu zmeny niektorej skutocnosti v klinickom skusani huméanneho lieku,

3. nesuhlasi s pokra¢ovanim klinického skiSania humanneho lieku vo vztahu k
posudeniu bezpecnosti ti€astnika, k vedeckej odovodnenosti klinického sktisania
huméanneho lieku alebo z dovodu zdvazného porusenia povinnosti, ktoré zadavatel'ovi
alebo skusajicemu vyplyvaji z tohto zdkona alebo z osobitného predpisu,**?) pri¢om

3.1. navrhuje pozastavenie klinického skiSania humanneho lieku, ak je dovodné
podozrenie, ze je ohrozend bezpecnost’ Ucastnika, ak ma dovodné pochybnosti o
vedeckej odovodnenosti klinického skuisania humanneho lieku alebo ak zisti
vykonavanie klinického skusania huméanneho lieku v rozpore s tymto zakonom alebo
osobitnym predpisom,**?) pricom v stanovisku navrhne uloZit' napravné opatrenia alebo
navrhne, aby zadévatel’ vykonal zmenu vo vykone povoleného klinického skusania
humanneho lieku, alebo

3.2. navrhuje zruSenie povolenia na klinické skiSanie humanneho lieku, ak sa
preukaze, Ze je ohrozend bezpecnost Gcastnika alebo sa zisti vykonéavanie klinického
sktigania humanneho lieku v rozpore s tymto zdkonom alebo osobitnym predpisom,**)

d) odovodnenie,
e) podpis predsedu etickej komisie,
f) datum vydania stanoviska.

(6) Stanovisko etickej komisie k zisteniam ziskanym pocas vykonu dohl'adu nad
priebehom povoleného klinického skusania zdravotnickej pomdcky podla § 142a ods. 6
obsahuje

a) udaje podl'a odseku 2 pism. a) azj) a 0) aZ r),

b) nazov a adresu sidla poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory vykondva klinické
skusanie zdravotnickej pomocky, ndzov a adresu pracoviska, na ktorom sa vykonava
klinické skusanie zdravotnickej pomdcky,

¢) vyjadrenie ku skuto€nostiam zistenym pri vykone dohl'adu nad priebehom
povoleného klinického skuSania zdravotnickej pomdcky, vyjadrenie k sprave o
podozreniach na neoCakavané a zavazné neziaduce G€inky, vyjadrenie k ro¢nej sprave o
bezpecnosti predlozenej zadadvatel'om alebo vyjadrenie k ozndmeniu o zdvaznych
poruseniach so zaverom, ze eticka komisia

1. sthlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skuSania zdravotnickej pomdcky
bez pripomienok,

2. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického sktiSania zdravotnickej pomocky za
predpokladu zmeny niektorej skutocnosti v klinickom skusani zdravotnickej pomdcky,



3. nesuhlasi s pokracovanim klinického skusania zdravotnickej pomocky vo vzt'ahu k
posudeniu bezpecnosti tcastnika, k vedeckej odovodnenosti klinického skuSania
zdravotnickej pomocky alebo z dévodu zavazného porusenia povinnosti, ktoré
zadavatel'ovi alebo skuSajucemu vyplyvaju z tohto zakona alebo z osobitného
predpisu,***?) pricom

3.1. navrhuje pozastavenie klinického skiSania zdravotnickej pomocky, ak je dovodné
podozrenie, ze je ohrozend bezpecnost’ Ucastnika, ak ma dovodné pochybnosti o
vedeckej odovodnenosti klinického sktiSania zdravotnickej pomocky alebo ak zisti
vykonavanie klinického skusania zdravotnickej pomocky v rozpore s tymto zdkonom
alebo osobitnym predpisom,*?*?) pric¢om v stanovisku navrhne uloZit' ndpravné
opatrenia alebo navrhne, aby zadévatel’ vykonal zmenu vo vykone povoleného
klinického skusania zdravotnickej pomocky, alebo

3.2. navrhuje zruSenie povolenia na klinické sktiSanie zdravotnickej pomocky, ak sa
preukaze, Ze je ohrozend bezpecnost’ Gcastnika alebo sa zisti vykonéavanie klinického
skusania zdravotnickej pomdcky v rozpore s tymto zakonom alebo osobitnym
predpisom,**)

d) odovodnenie,
e) podpis predsedu etickej komisie,
f) datum vydania stanoviska.

(7) Stanovisko etickej komisie k zisteniam ziskanym pocas vykonu dohl'adu nad
priebehom povolenej Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podl'a

§ 142a ods. 6 obsahuje
a) udaje podl'a odseku 3 pism. a) azj) a 0) aZr),

b) ndzov a adresu sidla poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory vykondva §tudiu
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ndzov a adresu pracoviska, na
ktorom sa vykonava $tudia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

¢) vyjadrenie ku skuto¢nostiam zistenym pri vykone dohl'adu nad priebehom povolenej
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, vyjadrenie k sprave o
podozreniach na neo¢akavané a zavazné neziaduce ucinky, vyjadrenie k ro¢nej sprave o
bezpecnosti predlozenej zaddvatel'om alebo vyjadrenie k ozndmeniu o zdvaznych
poruseniach so zdverom, ze etickd komisia

1. sthlasi s pokracovanim hodnotenej Stidie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro bez pripomienok,

2. suhlasi s pokracovanim hodnotenej Studie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro za predpokladu zmeny niektorej skuto¢nosti v §tadii vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,



3. nesuhlasi s pokracovanim Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro vo vztahu k posudeniu bezpecnosti ucastnika, k vedeckej odévodnenosti Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo z dévodu zédvazného
porusenia povinnosti, ktoré zaddvatel'ovi alebo skuSajicemu vyplyvaja z tohto zdkona
alebo z osobitného predpisu,**<) pricom

3.1. navrhuje pozastavenie Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro, ak je dovodné podozrenie, Ze je ohrozena bezpecnost’ ucastnika, ak ma dovodné
pochybnosti o vedeckej odovodnenosti stadie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro alebo ak zisti vykondvanie stidie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro v rozpore s tymto zakonom alebo osobitnym predpisom,***) pri¢om v
stanovisku navrhne ulozit’ napravné opatrenia alebo navrhne, aby zadavatel’ vykonal
zmenu vo vykone povolenej stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro, alebo

3.2. navrhuje zruSenie povolenia na vykondvanie Stadie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro, ak sa preukaZze, ze je ohrozend bezpecnost’ ti€astnika
alebo sa zisti, ze vykonévanie §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro je v rozpore s tymto zakonom alebo osobitnym predpisom,*?<®)

d) odévodnenie,
e) podpis predsedu etickej komisie,
f) datum vydania stanoviska.
§ 142¢
Rozhodovanie §tatneho ustavu v sucinnosti s etickou komisiou

(1) Statny tstav klinické skuianie humanneho lieku nepovoli, ak etick4 komisia k
Ziadosti o povolenie podl'a § 142a ods. 2 pism. a) prvého az tretieho bodu vydala
nesthlasné stanovisko.

(2) Statny tistav klinické skiisanie zdravotnickej pomdcky nepovoli, ak etick4 komisia k
Ziadosti o povolenie podl'a § 142a ods. 2 pism. a) Stvrtého bodu alebo k ozndmeniu podl'a
§ 142a ods. 2 pism. b) prvého bodu alebo druhého bodu vydala nesuhlasné stanovisko.

(3) Statny ustav $tudiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro nepovoli,
ak eticka komisia k ziadosti o povolenie § 142a ods. 2 pism. a) piateho bodu alebo k
oznameniu podla § 242a ods. 2 pism. b) tretieho alebo Stvrtého bodu vydala nestihlasné
stanovisko.

(4) Rozhodnutie Statneho tstavu k Ziadosti o povolenie podl'a § 142a ods. 2 pism. a)
prvého bodu az tretieho bodu obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu trvalého pobytu, ak je zadavatel'om fyzicka osoba; ndzov
alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, meno a priezvisko
osoby, ktora je Statutdrnym orgdnom, ak je zaddvatel'om pravnicka osoba,



b) oznacenie pravneho zastupcu zadavatel'a v niektorom z Clenskych Statov alebo
oznaéenie kontaktnej osoby v Slovenskej republike podl'a osobitného predpisu,***)

¢) univerzalne ¢islo,

d) nazov klinického skisania humanneho lieku,
e) vyrok,

f) odévodnenie,

g) poucenie o moznosti podat’ odvolanie.

(5) Ak stanovisko podl'a § 142b ods. 5 pism. ¢) bodu 3.1. obsahuje zaver, ze eticka
komisia nesuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skisania humanneho lieku a
navrhuje pozastavenie klinického skusania humanneho lieku, $tatny tGstav rozhodne o
pozastaveni povoleného klinického skusania humanneho lieku, pricom v rozhodnuti

uloZi napravné opatrenia alebo poziada zadévatela o zmenu vo vykone povolené¢ho
klinického sktsania humanneho lieku.

(6) Ak stanovisko podl'a § 142b ods. 5 pism. ¢) bodu 3.2. obsahuje zaver, Ze eticka
komisia nestihlasi s pokrac¢ovanim hodnoteného klinického skuSania huménneho lieku a
navrhuje zastavenie klinického skusania huméanneho lieku, Statny ustav rozhodne o
zastaveni povoleného klinického skusania humanneho lieku.

(7) Rozhodnutie statneho ustavu k ziadosti o povolenie podl'a § 142b ods. 2 pism. a)
Stvrtého bodu alebo k oznameniu podla § 142a ods. 2 pism. b) obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu trvalého pobytu, ak je zadavatel'om fyzicka osoba; nazov
alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, meno a priezvisko
osoby, ktora je Statutarnym organom, ak je zaddvatel'om pravnicka osoba,

b) oznacenie pravneho zastupcu zadavatel'a v niektorom z ¢lenskych Statov alebo
oznaéenie kontaktnej osoby v Slovenskej republike podl'a osobitného predpisu,***)

c) identifikacné ¢islo Ziadosti alebo oznamenia,

d) nazov klinického sktSania zdravotnickej pomocky,
e) oznacenie vyrobcu zdravotnickej pomdcky,

f) vyrok,

g) odovodnenie,

h) poucenie o moznosti podat’ odvolanie.

(8) Ak stanovisko podl'a § 142b ods. 6 pism. ¢) bodu 3.1. obsahuje zaver, Ze eticka
komisia nesthlasi s klinickym sktiSanim zdravotnickej pomocky a navrhuje pozastavenie




klinického sktiSania zdravotnickej pomocky, Statny ustav rozhodne o pozastaveni
klinického sktiSania zdravotnickej pomocky.

(9) Ak stanovisko podla § 142b ods. 6 pism. ¢) bodu 3.2 obsahuje zaver, zZe eticka
komisia nestihlasi s pokrac¢ovanim hodnoteného klinického skuSania zdravotnickej
pomdcky a navrhuje zruSenie povoleného klinického skusania zdravotnickej pomdcky,
Statny ustav rozhodne o zruseni povoleného klinického skusania zdravotnickej pomocky,
pricom v rozhodnuti ulozi ndpravné opatrenia alebo poziada zadavatel'a o vykonanie
zmeny v povolenom klinickom skuSani zdravotnickej pomdcky.

(10) Ak stanovisko podla § 142b ods. 7 pism. c) bodu 3.1. obsahuje zaver, ze eticka
komisia nesthlasi so Studiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro a
navrhuje pozastavenie Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,
Statny ustav rozhodne o pozastaveni Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
1n vitro.

(11) Ak stanovisko podl'a § 142b ods. 7 pism. ¢) bodu 3.2 obsahuje zaver, Ze eticka
komisia nestihlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusania zdravotnickej
pomocky a navrhuje zrusenie povolenej Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro, Statny Ustav rozhodne o zruseni povolenej Studie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro, pricom v rozhodnuti ulozi ndpravné opatrenia alebo
poziada zadavatel'a o vykonanie zmeny v povolenej $tadii vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro.

(12) Vyrok rozhodnutia obsahuje rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia, podl'a
ktorého Statny ustav rozhodol, a s uvedenim zaveru Casti I a ¢asti II hodnotiacej spravy,
ak ide o klinické skuSanie huménneho lieku; ak Statny Gstav v rozhodnuti zadavatel'ovi
uklad4 podmienky na plnenie, ur¢i na splnenie tychto podmienok primeranu lehotu.

(13) V odovodneni rozhodnutia $tatny ustav uvedie, ktoré skuto¢nosti boli podkladom
na vydanie rozhodnutia, akymi tivahami bol vedeny pri hodnoteni dokazov a na zéklade
akych ustanoveni rozhodoval.

(14) Poucenie o odvolani obsahuje informdciu, ¢i je rozhodnutie kone¢né alebo ¢i sa
mozno proti nemu odvolat’, v akej lehote a kde mozno odvolanie podat’. Poucenie
obsahuje aj informéciu, ¢i rozhodnutie mozno preskimat’ sidom.

(15) V pisomnom vyhotoveni rozhodnutia uvedie Statny Gstav datum vydania
rozhodnutia a rozhodnutie autorizuje podl'a osobitného predpisu.”®°)

(16) Chyby v pisani, po€toch a iné zrejmé nespravnosti v pisomnom vyhotoveni
rozhodnutia $tatny ustav kedykol'vek aj bez navrhu opravi a upovedomi o tom
zadavatela.

(17) Rozhodnutie podla odseku 2 je sucastou oznamenia zadavatel'ovi podl'a osobitného
predpisu. %)

§ 143



Prechodné ustanovenia

(1) Statny ustav vlozi Gidaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej
pomocky existujice pred 1. méjom 2011 do eurdpskej databanky zdravotnickych
pomoécok (Eudamed) do 30. aprila 2012.

(2) Ministerstvo zdravotnictva predlozi Komisii prvu spravu o opatreniach na podporu
dobrovol'ného a neziskového darovania krvi podl'a § 128 ods. 1 pism. h) do 8. februara
2013.

(3) Povolenia vydané podla doterajsich predpisov sa povazuju za povolenia vydané
podl’a tohto zakona.

(4) Konania o vydanie povolenia na zaobchadzanie s lieckmi a zdravotnickymi
pomockami zacaté pred ucinnostou tohto zékona sa dokoncia podl'a predpisov ucinnych
do 30. novembra 2011.

(5) Konania o ulozeni pokut alebo inych sankcii zacaté a neukonéené pravoplatnym
rozhodnutim pred nadobudnutim ucinnosti tohto zdkona sa dokoncia podl'a doterajSich
predpisov.

(6) Porusenia povinnosti, ku ktorym doslo pred nadobudnutim G¢innosti tohto zakona, sa
posudzuju podl'a doterajSich predpisov. Sankcie za také porusenia sa ulozia podl'a tohto
zakona, ak su pre fyzické osoby alebo pravnické osoby priaznivejSie. Konania o ulozeni
tychto sankcii sa uskuto¢nia podl'a tohto zdkona.

(7) VSeobecne zavizné pravne predpisy vydané na zaklade doterajSieho zékona
zostavaju v platnosti do nadobudnutia u€innosti vS§eobecne zavdznych pravnych
predpisov vydanych na zdklade tohto zdkona.

§ 143a
Prechodné ustanovenia k apravam ucinnym od 1. septembra 2012

(1) Systém dohl'adu nad huménnymi liekmi zriadeny podl'a doterajSich predpisov sa
povazuje za systém dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov podl'a tohto zakona.

(2) Osoba zodpovedna za dohl'ad nad liekmi a osoba zodpovedna za Cinnost’ systému na
monitorovanie neziaducich u¢inkov ustanovend podl'a doterajSich predpisov sa povazuje
za osobu zodpovednu za dohl'ad nad bezpecnostou huméannych liekov ustanovent podla
tohto zakona.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku vydanej do 31. augusta 2012 je povinny zaviest
a na poziadanie spristupnit’ hlavnu zlozku systému dohl'adu nad bezpecnost’ou
huménnych liekov podl'a § 68 ods. 13 pism. a) od 21. jula 2015. Ak bolo drzitelovi
rozhodnutia o registracii humanneho lieku vydané rozhodnutie o prediZeni platnosti
registracie humanneho lieku do 21. jala 2015, je povinny zaviest’ a na poziadanie
spristupnit’ hlavnua zlozku systému dohl'adu nad bezpe¢nostou humannych liekov



najneskor odo dita vydania rozhodnutia o prediZeni platnosti registracie humanneho
lieku.

(4) Ustanovenia § 68f sa vztahuju len na Studie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii zacaté po 1. septembri 2012.

(5) Ustanovenie § 60 ods. 1 pism. c) sa za¢ne uplatiiovat’ Sest’ mesiacov od vydania
osobitného predpisu, ktory vyda Komisia, ktorym oznami funk¢nost’ databazy
Eudravigilance.

(6) Do uplynutia Siestich mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyda
Komisia, ktorym oznami funk¢énost’ databazy Eudravigilance, drzitel’ registracie
humanneho lieku elektronicky oznamuje najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia
ozndmenia

a) Statnemu ustavu podozrenia na zavazné neziaduce ucinky humanneho lieku, ktoré sa
vyskytli na izemi Slovenskej republiky,

b) agenture a na poziadanie Statnemu ustavu a prislusnym organom c¢lenskych statov, v
ktorych je huménny liek registrovany, podozrenia na zavazné neziaduce ucinky
humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na tizemi tretieho Statu.

(7) Do uplynutia Siestich mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyda
Komisia, ktorym oznami funk¢nost’ databazy Eudravigilance, je drzitel’ registracie
humanneho lieku povinny na poziadanie Statneho Gstavu oznamovat’ najneskor do 90
kalendarnych dni od prijatia ozndmenia podozrenia na neziaduce u¢inky huménneho
lieku, ktoré sa vyskytli na zemi Slovenskej republiky.

(8) Statny ustav oznamenie uvedené v odseku 6 pism. a) zasle do databazy
Eudravigilance najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia ozndmenia.

(9) Ustanovenie § 68c ods. 1 sa za¢ne uplatiiovat’ 12 mesiacov od vydania osobitné¢ho
predpisu, ktory vyda Komisia, ktorym ozndmi funk&nost’ registraéného systému
periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti huméannych liekov.?”)

(10) Do uplynutia 12 mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyda Komisia,
ktorym ozndmi funk¢nost’ registratného systému periodicky aktualizovanych sprav o
bezpecnosti humannych liekov,”’) drzitel’ registracie humanneho lieku predklada
periodicky aktualizovanu spravu o bezpec¢nosti humanneho lieku Statnemu tstavu a
prislusnym organom clenskych $tatov, v ktorych bol liek registrovany.

(11) Statny ustav oznami vysledky prvého auditu svojho systému dohl'adu nad
bezpecnost'ou humannych liekov podla § 68 ods. 10 Komisii najneskor do 21. septembra
2013.

(12) Povinnost’ ustanovend v § 68 ods. 13 pism. b) sa nevzt'ahuje na drzitel'a
rozhodnutia o registracii humanneho lieku vydaného do 31. augusta 2012.



(13) Na zaklade zistenych rizik, ktoré maji vplyv na vyvazenost’ rizik a prinosu
registrovaného humanneho lieku, moze Statny ustav drzitel'ovi registracie humanneho
lieku podl'a odseku 10 ulozit’ povinnost’ v ur¢enej lehote zaviest, prevadzkovat’ a
spravovat’ systém riadenia rizik podla § 68 ods. 13 pism. b) a predlozit’ plan riadenia
rizik dotknutého humanneho lieku. Proti rozhodnutiu o ulozeni tejto povinnosti moze
drzitel’ registracie huméanneho lieku podat’ odvolanie v lehote do 30 dni od dorucenia
rozhodnutia. Ak o to drzitel’ registracie humanneho lieku v tejto lehote poziada, Statny
ustav ur¢i primeranu lehotu na doplnenie odévodnenia odvolania. O odvolani rozhoduje
riaditel’ Statneho ustavu. Na zéklade rozhodnutia o uloZeni povinnosti Statny Gstav
vykona zmenu registracie humanneho lieku.

(14) Do urcenia referenéného datumu Eurdpskej tnie podla § 68c ods. 6, od ktorého sa
vypocita harmonizovana lehota predkladania periodicky aktualizovanej spravy o
bezpecnosti humanneho lieku, predklada drzitel’ registracie humanneho lieku vydanej do
31. augusta 2012, ktorému nebola v rozhodnuti o registracii huméanneho lieku urcena
lehota na predkladanie periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti humanneho lieku,
periodicky aktualizovanu spravu o bezpe¢nosti humanneho lieku

1. kazdych Sest’ mesiacov od registracie huméanneho lieku az do uvedenia huménneho
lieku na trh,

2. kazdych Sest’ mesiacov od prvého uvedenia na trh dva roky,
3. kazdy rok d’alSie dva roky,

4. kazdé tri roky po uplynuti obdobia uvedeného v tretom bode,
5. na poziadanie bezodkladne.

(15) Konania o registracii humanneho licku a konania o prediZeni platnosti registracie
humanneho lieku zacaté do 31. augusta 2012 sa dokoncia podl'a doterajSich predpisov.

(16) Lehota na podanie Ziadosti o prediZenie platnosti registracie huméanneho lieku
uvedena v § 53 ods. 8 je do 30. novembra 2012 Sest’ mesiacov.

§ 143b
Prechodné ustanovenia k upravam u¢innym od 2. januara 2013

(1) Konania zacaté a pravoplatne neukoncené do 1. januara 2013 sa dokoncia podl'a
doterajSich predpisov.

(2) Ustanovenia § 22 ods. 4 pism. f), § 22 ods. 8 a § 138 ods. 5 pism. aw) sa za¢nli
uplatiiovat’ jeden rok odo dna uverejnenia osobitnych predpisov vydanych Komisiou
tykajucich sa technickych, elektronickych a kryptografickych poziadaviek umoziujticich
overenie pravosti spolo¢ného loga a jeho dizajnu.




(3) Ustanovenia § 16 ods. 2 pism. e), § 61 ods. 1 pism. v), § 61 ods. 11 az 17 a § 138
ods. 8 pism. f) sa za¢nl uplatiiovat’ tri roky odo dia uverejnenia osobitného predpisu
vydaného Komisiou stanovujuceho podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky.

(4) Osoba, ktora zacala vyrabat’, dovazat’ alebo distribuovat’ u¢innu latku pred 2.
januarom 2013, je povinna pisomne oznamit’ podl'a § 12a ods. 2 vykonavanie ¢innosti
Statnemu ustavu do 2. marca 2013.

(5) Sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja humanneho lieku, ktory zacal vykonavat
svoju ¢innost’ pred 2. januarom 2013, je povinny ozndmit’ §tatnemu ustavu tdaje v
rozsahu podl'a § 18a ods. 1 najneskor do 2. marca 2013.

(6) Statny ustav oznami Komisii podrobnosti o systéme rychleho varovania podl'a § 67a
do 22. jula 2013.

(7) Povolenie na pripravu transfiznych liekov vydané zdravotnickemu zariadeniu, ktoré
nie je ustavnym zdravotnickym zariadenim, straca platnost’ 1. januéara 2014.

(8) Rozhodnutie o uznani povolenia na vel'kodistribtciu lieckov vydaného prislusSnym
organom iného ¢lenského $tatu vydané ministerstvom zdravotnictva podl'a doterajSich
predpisov straca platnost’ 1. janudra 2014.

(9) Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni vydané pre
viacero prevadzkarni straca platnost’ 1. januara 2015.

(10) Poziadavka odbornej praxe podl'a § 21 ods. 2 pism. a) sa nevztahuje na odborného
zastupcu a ndhradného odborného zastupcu ustanoveného podla doterajSich predpisov.

(11) Farmaceuticka spolo¢nost’, ktora zacala vykonavat’ svoju ¢innost’ pred 2. januarom
2013, je povinnd oznamit’ ministerstvu zdravotnictva tidaje v rozsahu podla § 74a ods. 3
najneskor do 2. marca 2013.

§ 143¢
Prechodné ustanovenia k dpravam u¢innym od 1. jila 2013

(1) Do 31. decembra 2017 predpisujtci lekar moze pri predpisovani huménneho lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vytvorit’ preskripny zdznam, ak mu
bol vydany elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika a pouziva informacny
systém poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory ma overent zhodu.

(2) Do 31. decembra 2017 osoba opravnena vydavat’ lieky méze vytvorit’ dispenzacny
zaznam, ak jej bol vydany elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika a pouziva
informacny systém poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory ma overenu zhodu, ak
predpisujuci lekar vytvoril preskripény zdznam podla odseku 1.

(3) Do 31. decembra 2017 mdze oSetrujuci lekar v ambulantnom zdravotnickom
zariadeni opravneny pri podani lieku vytvarat’ medika¢ny zdznam, ak mu bol vydany



elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika a pouziva informacny systém
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory ma overenu zhodu.

(4) Ministerstvo zdravotnictva a samospravny kraj su povinné vytvorit’ registre povoleni
podl’a tohto zakona do 31. decembra 2013.

§ 143d
Prechodné ustanovenia k ipravam uc¢innym od 1. maja 2015

(1) Organ prislusny na vydanie povolenia je povinny zosuladit’ register povoleni vedeny
podrla tohto zdkona v zneni u¢innom do 30. aprila 2015 s tymto zakonom v zneni
ucinnom od 1. maja 2015 najneskor do 31. méja 2015.

(2) Orgén prislusny na vydanie povolenia je povinny drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktorému bolo vydané povolenie do 30. aprila
2015, pridelit’ identifikator zdravotnickeho zariadenia podl'a prisluSnych Standardov
zdravotnickej informatiky'®) do 31. maja 2015 a tato skuto¢nost’ bezodkladne oznamit
drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti prostrednictvom
elektronickej posty alebo zverejnenim na svojom webovom sidle.

(3) Do 31. decembra 2017 je predpisujuci lekar opravneny stornovat preskripény
zaznam z dévodu opravy chyb na lekdrskom predpise alebo lekarskom poukaze.

(4) Do 31. decembra 2017 je osoba opravnena vydavat lieky opravnend stornovat’
dispenzacny zaznam z dovodu opravy chyb pri vydaji humanneho lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny.

(5) Do 31. decembra 2017 je oSetrujuci lekar opravneny stornovat’ medikacny zdznam z
dévodu opravy chyb v zdzname.

(6) Do 31. decembra 2017 mdze lekarsky predpis obsahovat’ identifikéator preskripcného
zaznamu v elektronickej zdravotnej knizke, ak predpisujicemu lekarovi bol vydany
elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika a pouziva informacény systém
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory ma overenti zhodu.

§ 143e
Prechodné ustanovenia k upravam uc¢innym od 1. januara 2016

(1) Farmaceuticka spoloc¢nost’, ktora zabezpecuje registraciu, kategorizaciu, marketing
alebo sprostredkovanie ndkupu alebo predaja huméannych liekov pre drzitel'a povolenia
na poskytovanie lekéarenskej starostlivosti, je povinna oznamit’ ministerstvu
zdravotnictva do 31. marca 2016 zoznam drzitel'ov povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a adresy ich sidla, pre ktorych tieto ¢innosti vykonava.

(2) Drzitel povolenia na vyrobu liekov, drzitel’ povolenia na velkodistribliciu liekov,
drzitel’ registracie liekov, drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a
farmaceutickd spolo¢nost’ predlozia ndrodnému centru prvykrat spravu o vydavkoch na



propagaciu, marketing a na penazné a nepeiazné plnenia za predchédzajtci kalendarny
polrok do 31. jula 2016.

(3) Povinnost’ drzitel’'a povolenia na vyrobu liekov, drzitel'a povolenia na
vel'kodistribuciu liekov, drzitel’a registracie lickov, drzitel'a povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a farmaceutickej spolo¢nosti uvadzat’ v sprave o vydavkoch na
propagaciu, marketing a na penazné a nepeiazné plnenia v Casti klinické skuSanie vysku
finan¢ného ohodnotenia skusajuceho sa nevztahuje na klinické skusania zacaté do 31.
decembra 2015.

§ 143f
Prechodné ustanovenie k aprave acinnej od 1. jula 2016

V konani zacatom pred 1. jalom 2016, ktoré nebolo pravoplatne skoncené, sa postupuje
podl’a predpisov t¢innych do 30. jina 2016.

§ 143h
Prechodné ustanovenia k apravam u¢innym od 1. januara 2020

(1) Konania o ziadosti o povolenie vyvozu l'udskej plazmy zacaté a pravoplatne
neskoncené do 31. decembra 2019 sa dokon¢ia podla predpisov uc¢innych do 31.
decembra 2019.

(2) Postupy etickej komisie podla

a) § 29b ods. 1 pism. a), § 29b ods. 2 pism. a) prvého bodu az treticho bodu, § 29b ods.
2 pism. ¢) prvého bodu a § 29b ods. 3 a 4, ak ide o klinické sktiSanie humannych liekov,
sa neuplatituju do dita predchadzajuceho dnu, ktorym uplynie Sest’ mesiacov odo dia
zverejnenia oznamenia Eurdpskej komisie podla ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
sktsani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zrusSuje smernica 2001/20/ES,

b) § 29b ods. 1 pism. b), § 29b ods. 2 pism. a) Stvrtého bodu, § 29b ods. 2 pism. b)
prvého bodu a druhého bodu, § 29b ods. 2 pism. c¢) druhého bodu a § 29b ods. 3 a 4, ak
ide o klinické skuSanie zdravotnickych pomdcok, sa neuplatiiuji do 25. méja 2020.

§ 143i
Prechodné ustanovenie k apravam ac¢innym od 26. maja 2020

Konanie o Ziadosti o povolenie klinického skusania zdravotnickej pomdcky zacaté a
pravoplatne neskoncené do 25. méja 2020 a klinické skuSanie zdravotnickej pomocky
povolené do 25. méja 2020 sa dokoncia podl'a predpisov ti¢innych do 25. méja 2020.

Prechodné ustanovenia v suvislosti s ochorenim COVID-19

§ 143j



(1) Ustanovenia § 22 ods. 2 pism. b), § 22 ods. 6 pism. b), § 110 az 116a, § 128 ods. 1
pism. g) Stvrtého bodu, § 128 ods. 1 pism. 1), § 129 ods. 2 pism. ad) aZ ag) a § 138b sa
neuplatiiuji od 26. maja 2020 do 25. maja 2021.

(2) Postupy etickej komisie podl'a § 29b ods. 1 pism. b), § 29b ods. 2 pism. a) Stvrtého
bodu, § 29b ods. 2 pism. b) prvého bodu a druhého bodu, § 29b ods. 2 pism. ¢) druhé¢ho
bodu a § 29b ods. 3 a 4, ak ide o klinické skiiSanie zdravotnickych pomdcok, sa
neuplatiiuji od 26. maja 2020 do 25. maja 2021.

(3) Pre internetovy vydaj podl'a § 22 sa zdravotnickymi pomdckami podl'a § 22 ods. 2
pism. b) rozumeji zdravotnicke pomocky podla § 1431.

(4) Ustanovenia upravujuice zakladné pojmy pre oblast’ zdravotnickych pomdcok,
internetovy vydaj, registraciu a evidenciu vyrobcu zdravotnickej pomdcky, klinické
skusanie zdravotnickych pomdcok, uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo do
prevadzky, postupy pri nespravnom alebo chybajicom oznaceni znackou zhody CE,
opatrenia na ochranu zdravia a bezpec¢nosti pouzivania, ml¢anlivost’ a dovernost’,
zaznamenavanie a evidenciu nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickej pomdcky po jej
uvedeni na trh, ktoré sa uplatiiuji od 26. méja 2020 do 25. maja 2021, stt uvedené v §
143k az 143t.

(5) Konania o zacati klinického sku$ania zdravotnickej pomdcky zacaté a pravoplatne
neskoncené do 25. maja 2021 a klinické skusanie zdravotnickej pomocky zacaté do 25.
maja 2021 sa dokoncia podl'a § 143n.

(6) Ustanovenia upravujuce spravne delikty pre diagnosticku zdravotnicku pomoécku in
vitro v § 138 ods. 20 pism. b) druhom bode a pismene d) druhom bode, v § 138 ods. 21
pism. b), odseku 22 pism. z) druhom bode, odseku 23 pism. a) druhom bode a odseku 29
pism. n) sa do 25. maja 2021 vztahuji na aktivnu implantovatelnti zdravotnicku
pomdcku, zdravotnicku pomodcku a diagnostickll zdravotnicku pomocku in vitro.

(7) Za $kodu na Zivote a zdravi sposobenu od 26. decembra 2020 okolnostami, ktoré
maju povod v povahe podanej ockovacej latky, ktorej terapeutické pouzitie pre skupinu
pacientov povolilo pocas krizovej situacie vyhldsenej v suvislosti s ohrozenim verejného
zdravia z dovodu ochorenia COVID-19 sposobenym koronavirusom SARS-CoV-2 na
uzemi Slovenskej republiky ministerstvo zdravotnictva podla § 46 ods. 4, alebo
ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 spésobenému koronavirusom SARS-CoV-2,
ktoré je predmetom d’al§ieho monitorovania podla osobitného predpisu,’’®) zodpoveda
Stat, v ktorého mene kona ministerstvo zdravotnictva. Ustanovenie osobitného
predpisu®®?) sa nepouzije.

(8) Za Skodu na zivote a zdravi sposobenu od 26. decembra 2020 okolnostami, ktoré
maju povod v povahe podaného lieku, ktorého terapeutické pouzitie pre skupinu
pacientov povolilo pocas krizovej situdcie vyhlasenej v stivislosti s ohrozenim verejného
zdravia z dovodu ochorenia COVID-19 sp6sobenym koronavirusom SARS-CoV-2 na
uzemi Slovenskej republiky ministerstvo zdravotnictva podl'a § 46 ods. 4, ktory je
predmetom d’al§ieho monitorovania podl'a osobitného predpisu,®’?) zodpoveda $tat, v



ktorého mene kona ministerstvo zdravotnictva. Ustanovenie osobitného predpisu”®?) sa
nepouzije.

(9) Zodpovednosti podl'a odsekov 7 a 8 sa nemozno zbavit'.
§ 143k
Ziakladné pojmy pre oblast’ zdravotnickych pomécok

(1) Zdravotnicka pomocka je néstroj, pristroj, zariadenie, poc¢itacovy program, material
alebo iny vyrobok pouzivany samostatne alebo v kombinacii uréeny vyrobcom na
pouzitie pre cloveka na diagnostické, preventivne, monitorovacie ucely alebo liecebné
ucely, na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu zranenia, zdravotného
postihnutia, na skiimanie, nahradenie alebo zmenu anatomickej ¢asti tela alebo
fyziologického procesu, na regulaciu pocatia, ktorého hlavny G¢inok v l'udskom tele
alebo na povrchu l'udského tela sa neziskal farmakologickymi prostriedkami,
imunologickymi prostriedkami ani metabolizmom, ale ktoré¢ho ¢innost’ mozno
podporovat’ tymito prostriedkami; za zdravotnicku pomocku sa povazuje aj
prisluSenstvo zdravotnickej pomdcky, ktoré je Specificky urcené vyrobcom na pouZitie
spolu so zdravotnickou pomdckou.

(2) Aktivna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomdcka, ktorej chod zavisi od
zdroja elektrickej energie alebo od iného zdroja energie okrem energie vytvorenej
priamo l'udskym organizmom alebo gravitaciou.

(3) Aktivna implantovatel'nd zdravotnicka pomdcka je aktivna zdravotnicka pomdcka
uréend na implantovanie vcelku alebo jej €asti do 'udského tela chirurgickym alebo
inym lekarskym zakrokom, alebo na implantovanie do prirodzeného otvoru lekarskym
zakrokom, a ktora ma po vykonani zakroku zostat’ na mieste implantovania.

(4) Ak zdravotnicka pomdcka alebo aktivna implantovatel'na zdravotnicka pomodcka
spiiia technické poziadavky na bezpe¢nost a uéinnost’, ktoré si uvedené v osobitnom
predpise,”) a tvori s lie¢ivom neoddelitelny celok, je uréena len na pouzitie v danom
spojeni a nie je opakovatel'ne pouzitel'na; zdravotnicka pomocka alebo aktivna
implantovatelné zdravotnicka pomdcka sa skiSa a povol'uje ako humanny liek.

(5) Zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatel'na zdravotnicka pomocka sa
posudzuje ako zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatel'na zdravotnicka
pomdcka, ak

a) obsahuje ako neoddelitel'nu sucast’ latku, ktora, ak sa pouzije oddelene, sa povazuje
za lieCivo alebo za zloZku z krvi alebo za transfizny liek a ktord méze svojim
pdsobenim na l'udské telo podporovat’ ucinok zdravotnickej pomocky alebo aktivnej
implantovatel'nej zdravotnickej pomdcky, alebo

b) je urcena na podanie lieciva.



(6) Pri rozhodovani, ¢i vyrobok je humannym liekom, zdravotnickou pomockou,
diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro alebo aktivnou implantovatelnou
zdravotnickou pomockou, sa zohl'adniuje jeho hlavny u¢inok pdsobenia.

(7) Pri rozhodovani, ¢i vyrobok je humannym liekom, zdravotnickou pomdckou,
diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro, aktivnou implantovatel'nou
zdravotnickou pomdckou, sa zohl'adnuje v pripade lieku hlavny Gc¢inok, v pripade
zdravotnickych pomocok hlavny mechanizmus ucinku, ktorym sa dosiahne ucel urcenia
stanoveny vyrobcom.

§ 1431
Internetovy vydaj

Predmetom internetového vydaja mézu byt od 26. maja 2020 do 25. méja 2021 okrem
huménnych liekov podla § 22 ods. 2 pism. a) len zdravotnicke pomdcky, ktoré spifiaju
poziadavky na uvedenie na trh podl'a osobitnych predpisov,””) okrem aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomdcok, diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro, zdravotnickych pomdcok III. skupiny a implantovatel'nych a invazivnych
zdravotnickych pomocok na dlhodobé pouzivanie Ila. skupiny alebo IIb. skupiny.

100)

§ 143m
Registracia a evidencia vyrobcu zdravotnickej pomécky

(1) Vyrobca zdravotnickej pomdcky vratane diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro je fyzické osoba alebo pravnické osoba, ktora zodpoveda za konstrukeéné rieSenie,
vyrobu, systém kvality vyroby, balenie, oznacovanie a Ui¢el urcenia zdravotnicke;
pomdcky alebo za montovanie, spracovanie, obnovenie, balenie, oznacovanie a ucel
urcenia prefabrikovaného vyrobku. Povinnosti vyplyvajice z tohto zdkona a z
osobitnych predpisov,'?) ktoré sa vzt'ahujii na vyrobcu zdravotnickej pomocky, sa
vztahuju aj na fyzickl osobu alebo pravnicku osobu, ktora montuje, bali, spractiva,
obnovuje alebo oznacuje nalepkou jeden alebo viac prefabrikovanych vyrobkov alebo
im urcuje ucel urcenia ako zdravotnickej pomdcke a uvadza ich na trh; plnenie tychto
povinnosti sa nevzt'ahuje na fyzicka osobu alebo pravnickt osobu, ktord montuje alebo
prisposobuje pacientom zdravotnicke pomocky uz uvedené na trh v stlade s ich icelom
urcenia.

(2) Vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktory
uvadza zdravotnicku pomocku na trh alebo uvadza do prevadzky podl'a osobitnych
predpisov,'%) a fyzickd osoba s miestom podnikania alebo pravnicka osoba so sidlom v
Slovenskej republike, ktord kompletizuje alebo sterilizuje zdravotnicku pomdcku s
ciePom uviest’ ju na trh alebo do prevadzky podl'a osobitnych predpisov,'?’) pisomne
oznami Statnemu ustavu adresu miesta podnikania alebo adresu sidla a opis
zdravotnickej pomocky uvadzanej na trh alebo do prevadzky (d’alej len ,,registracia
vyrobcu zdravotnickej pomocky*).



(3) Ak vyrobca, ktory uvadza zdravotnicku pomocku na trh alebo do prevadzky podla
osobitnych predpisov,'?’) nema miesto podnikania alebo sidlo v niektorom ¢lenskom
State, urci splnomocnenca. Na splnomocnenca, ktory ma bydlisko alebo miesto
podnikania, alebo sidlo v Slovenskej republike, sa vztahuje registracia vyrobcu
zdravotnickej pomdcky podl'a odseku 2. Statny Gstav na poziadanie informuje prislusné
organy inych ¢lenskych statov a Komisiu o udajoch, ktoré¢ predlozil vyrobca alebo
splnomocnenec pri registracii vyrobcu zdravotnickej pomocky.

(4) Vyrobca zdravotnickej pomdcky triedy Ila, IIb a III s miestom podnikania alebo so
sidlom mimo tzemia Slovenskej republiky alebo jeho splnomocnenec pisomne ozndmi
Statnemu ustavu tdaje umoziujuce identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu
zdravotnickej pomocky uvadzanej na trh v Slovenskej republike spolu s oznacenim a
navodom na pouzitie. Vyrobca aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky,
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro a zdravotnickej pomdcky triedy I s
miestom podnikania alebo so sidlom mimo Uzemia Slovenskej republiky alebo jeho
splnomocnenec mdze pisomne oznamit’ Statnemu Ustavu tidaje umoziujuce identifikéciu
tohto vyrobcu a identifikéaciu zdravotnickej pomdcky uvadzanej na trh v Slovenskej
republike spolu s oznacenim a navodom na pouzitie.

(5) Statny Gistav po registracii vyrobcu zdravotnickej poméocky podla odsekov 2 a 3
alebo po prijati ozndmenia vyrobcu podl'a odseku 4 prideli zdravotnickej pomocke,
aktivnej implantovatel'nej zdravotnickej pomocke a diagnostickej zdravotnickej
pomdcke in vitro kod. Statny Gstav priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu
zdravotnickych pomocok; ak zdravotnicka pomdcka, aktivna implantovatel'na
zdravotnicka pomdcka alebo diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro uZ nespina
poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky,'%) statny Ustav tejto
zdravotnickej pomdcke, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomdcke alebo
diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro zrusi registraciu formou rozhodnutia alebo
vypusti zdravotnicku pomoécku, aktivnu implantovatelnti zdravotnicku pomocku alebo
diagnostick zdravotnicku pomdcku in vitro z databazy zdravotnickych pomocok a
pisomne o tom informuje vyrobcu alebo splnomocnenca. Po nadobudnuti pravoplatnosti
rozhodnutia o zruseni registracie alebo vypusteni zdravotnickej pomocky, aktivnej
implantovatel'nej zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro z databazy zdravotnickych pomdcok §tatny tstav zrusi prideleny kéd. Statny tstav
poskytuje v elektronickej podobe idaje z databazy zdravotnickych pomdcok narodnému
centru.

(6) Ak je diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro, ktord ma znacku zhody pri
zaregistrovani podl'a odseku 2, novym vyrobkom, vyrobca to uvedie v oznameni
Statnemu ustavu. Na zaklade tohto oznadmenia vyrobca v priebehu nasledujicich dvoch
rokov predklada Statnemu ustavu kazdé dva mesiace spravu o ziskanych skusenostiach
vztahujlcich sa na diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro po jej uvedeni na trh.

(7) Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro sa povazuje za novu, ak je urend na



a) analyzovanie novej latky alebo hodnotenie novej veli¢iny a nebola zabezpecena
sustavna dostupnost’ diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trhu Slovenske;j
republiky pocas predchadzajucich troch rokov,

b) pouzitie analytického postupu, ktory sa v Slovenskej republike nepouzival
nepretrzite pocas predchadzajucich troch rokov.

(8) Statny ustav vklada udaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej
pomdcky do eurdpskej databanky zdravotnickych pomécok (Eudamed);’?) pri vkladani
udajov sa pouziva kod medzinarodne uznavanej nomenklatury zdravotnickych
pomocok.

§ 143n
Klinické skasanie zdravotnickych pomécok

(1) Klinickému skusaniu podliehaji zdravotnicke pomocky a aktivne implantovatel'né
zdravotnicke pomdcky. Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny predlozit’ Staitnemu
ustavu najmenej 60 dni pred zacatim klinického sktiSania

a) zdravotnickej pomocky vyhlasenie o zdravotnickej pomocke urcenej na klinické
skusanie,'%!)

b) aktivnej implantovatel'nej zdravotnickej pomdcky vyhlasenie o aktivnej
implantovatel'nej zdravotnickej pomdcke uréenej na klinické sktisanie.!%%)

(2) Pri aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych pomoéckach, zdravotnickych
pomockach triedy IIT a implantovateI'nych a invazivnych zdravotnickych pomockach na
dlhodobé pouzivanie triedy 11a!%%) alebo triedy 11b!%) moze vyrobca zacat klinické
skusky po uplynuti lehoty 60 dni od pisomného ozndmenia Stdtnemu ustavu o tom, Ze
ma v umysle vykonat klinické skuiSanie, ak mu Statny ustav v tejto lehote neoznami
zamietavé rozhodnutie odovodnené ochranou verejného zdravia.

(3) Vyrobca moze zacat’ klinické skuSanie zdravotnickej pomdcky, ktoré je uvedena v
odseku 2, aj pred uplynutim 60-diiovej lehoty od pisomného oznadmenia Statnemu Ustavu
o tom, Ze ma v imysle vykonat klinické skuSanie zdravotnickej pomdcky, ak mu eticka
komisia vydala stihlasné vyjadrenie k programu a planu klinického skuSania.

(4) Vyrobca moze zacat’ klinické skuiSanie zdravotnickej pomdcky, ktoré nie je uvedena
v odseku 2, bezodkladne po pisomnom ozndmeni §tatnemu ustavu o tom, ze ma v
umysle vykonat’ klinické skuSanie zdravotnickej pomdcky, ak etickd komisia vydala
suhlasné vyjadrenie k programu a planu klinického skuSania.

(5) Na klinické skuSanie zdravotnickej pomdcky sa primerane vztahuju ustanovenia §
29 az 33.

(6) Ak Statny Ustav zamietne alebo zrusi klinické skusanie zdravotnickej pomdcky,
oznami rozhodnutie a dovody prislusnym orgdnom inych ¢lenskych §tatov a Komisii.
Ak Statny ustav pozaduje podstatni zmenu klinického sktsania alebo pozastavi klinické



sktsanie, informuje o tychto opatreniach a dovodoch na ich prijatie prislusné organy
¢lenskych Statov.

(7) Vyrobca alebo splnomocnenec ozndmi prislusnym organom dotknutych ¢lenskych
Statov skoncenie klinického skusania alebo skorsie skoncenie klinického skusania
zdravotnickej pomdcky s uvedenim dévodov. Ak ide o skorSie skoncenie klinického
sktsania z bezpecnostnych dovodov, toto oznamenie sa doruci prisluSnym orgdnom
¢lenskych statov a Komisii. Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny uchovavat’
najmenej 15 rokov od skoncenia klinického skusania pisomnu spravu podpisanu
skusajucim, ktora musi obsahovat’ vyhodnotenie idajov ziskanych v priebehu
klinického sktSania.

§ 1430
Uvedenie zdravotnickej pomécky na trh alebo do prevadzky

(1) Zdravotnicku pomdcku mozno uviest’ na trh alebo uviest’ do prevadzky, ak po jej
spravnom instalovani, udrziavani a pouzivani podl'a jej i¢elu urcenia neohrozi
bezpecnost’ a zdravie pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osdb.

(2) Pocas vel'trhov, vystav a prezentacii mozno predvadzat’ zdravotnicke pomocky,
ktoré nezodpovedaju poziadavkam, ktoré su uvedené v tomto zakone a osobitnych
predpisoch,'?) ak je to na vidite’nom paneli zrete'ne uvedené spolu s upozornenim, Ze
tieto zdravotnicke pomdcky mozno uviest’ na trh alebo uviest’ do prevadzky, ak sa splnia
poziadavky uvedené v tomto zakone a v osobitnych predpisoch.!%)

(3) Zakazuje sa uvadzat’ na trh ortutové teplomery, ktoré su urené na meranie telesnej
teploty, a sfygmomanometre urcené Sirokej verejnosti.

(4) Statny ustav pisomne poziada Komisiu o prijatie potrebnych opatreni, ak
a) pouzitie pravidiel triedenia zdravotnickych pomdcok vyZaduje rozhodnutie Komisie,
b) by sa zdravotnicka pomodcka mala zatriedit’ odchylne od pravidiel triedenia,

¢) uréeny postup posudzovania zhody zdravotnickej pomdcky alebo skupiny
zdravotnickych pomocok je nevhodny,

d) je potrebné rozhodnutie o tom, ¢i posudzovany vyrobok alebo skupina vyrobkov
zodpoveda poziadavkam na zdravotnicku pomdcku.

(5) Vyrobca zdravotnickej pomocky je opravneny dodavat’ zdravotnicku pomocku, za
ktorej uvedenie na trh zodpoveda, nemocni¢nym lekariiam, verejnym lekariiam,
vydajniam zdravotnickych pomocok, zdravotnym poistovniam a pacientom; nie je
opravneny uétovat’ cenu obchodného alebo sprostredkovatel'ského vykonu.'®)

§ 143p

Nespravne alebo chybajice oznacenie znackou zhody CE



(1) Ak statny ustav zisti, Ze oznacenie zdravotnickej pomocky znackou zhody CE je
umiestnené nespravne alebo oznacenie chyba, nariadi vyrobcovi alebo splnomocnencovi
vykonat’ napravu. Ak vyrobca alebo splnomocnenec nevykona napravu, Statny ustav
prijme potrebné opatrenia na obmedzenie alebo zakazanie uvadzania zdravotnickej
pomdcky na trh alebo uvadzania do prevadzky, alebo na jej stiahnutie z trhu alebo z
prevadzky a dohliada, ¢i vyrobca alebo splnomocnenec ulozené opatrenia vykonal.

(2) Statny ustav uplatni opatrenia uvedené v odseku 1 aj vtedy, ak vyrobca alebo
splnomocnenec oznacenie znackou zhody CE pouzil

a) na oznacenie nevyhovujucej zdravotnickej pomocky alebo

b) v sulade s tymto zdkonom, ale neprimeranym sposobom na oznacenie vyrobkov, na
ktoré sa nevztahuje tento zakon.

(3) Statny Gistav informuje Komisiu a prislu$né organy inych élenskych $tatov o
prijatych opatreniach uvedenych v odseku 1 aj s odévodnenim rozhodnutia.

§ 143q
Opatrenia na ochranu zdravia a bezpe¢nosti pouZivania

(1) Statny Gstav v zdujme zabezpecenia ochrany zdravia a bezpecnosti pouzivania moze
a) zakazat

1. klinické skusanie zdravotnickej pomdcky, aktivnej implantovatel'nej zdravotnicke;j
pomocky alebo skupiny zdravotnickych pomocok,

2. uvedenie na trh alebo uvedenie do prevadzky zdravotnickej pomdcky, aktivnej
implantovatel'nej zdravotnickej pomdcky, diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro alebo skupiny zdravotnickych pomocok,

b) nariadit’ stiahnutie zdravotnickej pomocky, aktivnej implantovatel'nej zdravotnicke;j
pomdcky, diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro alebo skupiny zdravotnickych
pomocok z trhu alebo z prevadzky.

(2) Statny ustav pred prijatim opatrenia uvedeného v odseku 1 umozni vyrobcovi alebo
splnomocnencovi predlozit’ jeho vyjadrenie okrem pripadu, ak to z dovodu naliehavosti
nie je mozné. Statny ustav informuje Komisiu a prislusné organy inych &lenskych tatov
o prijatych opatreniach a uvedie dovody ich prijatia.

(3) O opatreniach podl'a odseku 1 alebo § 143p vyda Statny ustav rozhodnutie, ktoré
obsahuje dovody, na zéklade ktorych ho $tatny tstav vydal, a poucenie 0 moZnosti
podat’ odvolanie a lehotu na podanie odvolania. Statny ustav rozhodnutie bezodkladne
doruci dotknutej osobe.

(4) Statny ustav prijme primerané opatrenia s ciel'om vcas varovat’ pouzivatel'ov
zdravotnickej pomdcky pred zistenymi rizikami.



(5) Ak sa Statny ustav rozhodne stiahnut’ z trhu zdravotnicku pomdcku, ktora je
vyrabana v inom ¢lenskom S§tate, informuje o tom vyrobcu zdravotnickej pomdcky alebo
jeho splnomocnenca na adrese uvedenej na stiahnutej zdravotnickej pomdcke.

§ 143r
Miléanlivost’ a dovernost’

(1) Statny ustav je povinny zachovavat’ ml¢anlivost’ o dévernych informaciach
ziskanych pri plneni tloh; to sa nevztahuje na plnenie povinnosti suvisiacich so
vzajomnym poskytovanim informécii podl'a tohto zdkona a s poskytovanim informacii
podl’a osobitnych predpisov.””)

(2) Za doverné informacie sa nepovazujui informacie
a) o registracii vyrobcu zdravotnickej pomocky a evidencii vyrobcu,

b) od vyrobcu alebo splnomocnenca, ktoré poskytol pouzivatel'om zdravotnicke;j
pomocky v suvislosti s prijatymi opatreniami, ktoré sa tykaju nehdd, poruch alebo
zlyhani zdravotnickej pomocky,

¢) uvedené v certifikate o posudzovani zhody alebo v zmene, doplneni, pozastaveni
alebo v zruSeni certifikatu o posudzovani zhody.

§ 143s

Zaznamenavanie a evidencia nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickej pomocky
po jej uvedeni na trh

(1) Za nehodu, poruchu a zlyhanie zdravotnickej pomocky sa povazuje kazda porucha
fungovania alebo zmena charakteristickych vlastnosti alebo tc¢innosti vykonu
zdravotnickej pomdcky, alebo kazdy nedostatok v oznaceni alebo v ndvode na pouzitie,
ktory

a) by mohol spdsobit’ smrt’ alebo sposobil smrt’ alebo zdvazné poskodenie zdravotného
stavu pacienta alebo pouzivatela,

b) je pri¢inou sustavného st'ahovania zdravotnickej pomdcky alebo zdravotnickych
pomdcok rovnakého typu z trhu vyrobcom alebo jeho splnomocnencom.

(2) Zdravotnicki pracovnici, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, zdravotné
poistovne, vyrobcovia a ich splnomocnenci si povinni bezodkladne oznamovat’ nehody,
poruchy a zlyhania uvedené v odseku 1 Statnemu ustavu.

(3) Statny ustav zaznamenava a vyhodnocuje iidaje o oznamenych nehodach, poruchach
a zlyhaniach zdravotnickych pomdcok.

(4) Statny ustav moze nariadit’ pozastavenie vydaja zdravotnickej pomdcky, jej
stiahnutie z trhu alebo stiahnutie z prevadzky, ak sa zisti, ze nehoda, porucha alebo



zlyhanie zdravotnickej pomocky by mohlo spdsobit’ smrt’” alebo sposobilo smrt” alebo
zavazné poskodenie zdravotného stavu pacienta.

(5) Ak zdravotnicky pracovnik, poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti, zdravotna
poistoviia ozndmi nehodu, poruchu alebo zlyhanie zdravotnickej pomocky podla
odseku 2 Statnemu Ustavu, Statny ustav je povinny preverit’, ¢i vyrobca je o nehode,
poruche a zlyhani informovany. Ak vyrobca o nehode, poruche alebo zlyhani
zdravotnickej pomocky nie je informovany, Statny tstav je povinny vyrobcu o nehode,
poruche alebo zlyhani zdravotnickej pomdcky informovat’.

(6) Statny tstav po vyhodnoteni ozndmenia podla odseku 2 v siéinnosti s vyrobcom
alebo jeho splnomocnencom bezodkladne informuje prislusné organy inych ¢lenskych
Statov a Komisiu o nehode, poruche alebo zlyhani zdravotnickej pomocky a o
opatreniach, ktoré prijal alebo sa pripravuje prijat’ na zabranenie ich opatovného

vyskytu.
§ 143t

Statny ustav vedie databazu idajov oznamenych podl'a § 143m ods. 2 a 4, § 143n ods. 7
a § 143s ods. 2 v rozsahu uvedenom v osobitnych predpisoch®) a na poZiadanie
predklada prislusnym organom ¢lenskych statov podrobni informéciu o oznamenych
udajoch.

§ 143u
Prechodné ustanovenia k dpravam ucéinnym od 28. januara 2022

(1) Konania o registracii veterinarneho lieku a konania o prediZeni platnosti registracie
veterinarneho lieku zacaté a pravoplatne neskoncené do 27. januara 2022 sa dokoncia
podrla predpisov uc¢innych do 27. januéra 2022.

(2) Ak ide o registraciu veterinarneho lieku udelent s platnostou na pét’ rokov
rozhodnutim o registracii veterindrneho lieku vydanym do 27. januéra 2022, Gstav
kontroly veterindrnych lie¢iv moZe registraciu veterinarneho lieku predizit' na dobu
neurcitl na zaklade pisomnej ziadosti podanej najneskor tri mesiace pred uplynutim jej
platnosti po prehodnoteni vyvazenosti prinosu a rizika.®*®) Ziadost' o prediZzenie
registracie veterinarneho lieku musi obsahovat’ konsolidovant verziu dokumentacie
registracného spisu tykajucej sa kvality, bezpe€nosti a G€innosti vratane vSetkych
schvalenych zmien od registracie veterinarneho lieku. Ustav kontroly veterinarnych
lie¢iv o prediZeni registracie veterinarneho lieku musi rozhodnut’ do 180 dni od podania
ziadosti.

(3) Ustanovenia § 142a az 143c upravujuce ¢innost’ a fungovanie etickej komisie sa pre
klinické skasanie humanneho lieku neuplatituju do dna, ktory predchadza ditu uplynutia
Siestich mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Eurdpskej komisie podl'a clanku 82
ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o
klinickom sku$ani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES.
Etické posudzovanie klinického ski$ania humanneho lieku sa do diia, ktory predchadza




diu uplynutia Siestich mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Europskej komisie podla
&lanku 82 ods. 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16.
aprila 2014 o klinickom sktsani lieckov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje
smernica 2001/20/ES vykonava podl'a osobitného predpisu.

(4) Ustanovenia § 142a az 143¢ upravujuce ¢innost’ a fungovanie etickej komisie sa pre
klinické skusanie zdravotnickej pomdcky in vitro neuplatiuju do 25. maja 2022. Etické
posudzovanie klinického skuSania zdravotnickej pomdcky in vitro sa do 25. méja 2022
vykonéva podla osobitného predpisu.

§ 143v
Prechodné ustanovenie k aprave ucinnej od 26. maja 2022

Konanie o Ziadosti o povolenie $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro zacaté a pravoplatne neskoncené do 25. maja 2022 a §tiidia vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro povolena do 25. méja 2022 sa dokoncia podla predpisov
ucinnych do 25. méja 2022.

§ 143w

Prechodné ustanovenia sivisiace s mimoriadnou situdciou vyhlasenou v sivislosti s
hromadnym prilevom cudzincov na izemie Slovenskej republiky sposobenym
ozbrojenym konfliktom na uzemi Ukrajiny

Pocas mimoriadne;j situacie vyhlasenej v stvislosti s hromadnym prilevom cudzincov
na Uzemie Slovenskej republiky sposobenym ozbrojenym konfliktom na Gzemi Ukrajiny
sa na nakladanie s hnutel'nym majetkom §tatu, ktory je potrebny na tcely poskytnutia
humanitarnej pomoci, najmi humannych liekov, zdravotnickych pomocok alebo
dietetickych potravin, vratane jeho predaja alebo darovania do zahranicia, na zmiernenie
negativnych néasledkov ozbrojeného konfliktu alebo na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti, nepouZije postup podla osobitného predpisu.'®) Pri takomto nakladani je
spravca povinny postupovat’ ucelne, hospodarne a v sulade s verejnym zdujmom;
darovanie hnute'ného majetku Statu na tcely podla prvej vety vo verejnom zaujme,
najmi humannych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, sa
nepovazuje za nehospodarne nakladanie. Na platnost’ zmluvy uzavretej pocas
mimoriadnej situdcie vyhlasenej v suvislosti s hromadnym prilevom cudzincov na
uzemie Slovenskej republiky spdsobenym ozbrojenym konfliktom na tzemi Ukrajiny,
ktorej predmetom je nakladanie s hnutelnym majetkom Statu podla prvej vety, sa suhlas
podla osobitného predpisu nevyzaduje.'%) Rozhodnutie o prebyto¢nosti alebo docasne;
prebyto¢nosti tohto hnute'ného majetku $tatu podl'a osobitného predpisu!%) sa
nevydava.

§ 143x

Prechodné ustanovenia k tiprave ucinnej od 1. augusta 2023



(1) Do dna, ktorym uplynie Sest’ mesiacov po datume, kedy Komisia uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej inie oznamenie, e eurdpska databanka zdravotnickych
pomdcok (Eudamed) dosiahla pInt funkénost’ a spiia funkéné $pecifikacie, je vyrobea
zdravotnickej pomocky'?”) alebo vyrobca diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro?®®) s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike alebo
splnomocneny zastupca, ktory uvadza zdravotnicku pomdcku alebo diagnostickt
zdravotnicku pomdcku in vitro na trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike,
povinny predlozit’ Stdtnemu tstavu informacie a dokumentéciu potrebnu pre posudenie
zhody, ktorou je $tandardizovany formular, EU vyhlasenie o zhode, certifikat o posudenti
zhody, vonkajsi obal a navod na pouzitie, adresu miesta podnikania alebo adresu sidla v
elektronickej alebo listinnej podobe.

(2) Statny ustav na poziadanie informuje prislu§né organy alebo osoby opravnené konat’
v mene Clenského Statu a Komisiu o udajoch, ktoré predlozil vyrobca alebo
splnomocneny zastupca podl'a odseku 1.

(3) Ustanovenia § 142a ods.1 pism. b) a c) a ods. 2 pism. a) body 4. a 5., pism. b) body
2 a3 apism. ¢) body 2 a 3 upravujuce ¢innost’ a fungovanie etickej komisie pre klinické
skusanie sa neuplatituju do dia, ktorym uplynie Sest’ mesiacov po datume, kedy Komisia
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie oznamenie, Ze eurépska databanka
zdravotnickych pomédcok (Eudamed) dosiahla plnt funkénost’ a spiiia funkéné
Specifikacie. Etické otazky klinického sktisania zdravotnickych pomdcok a etiky Studii
vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro do dila, ktorym uplynie Sest’
mesiacov po datume, kedy Komisia uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie
oznamenie, ze eurdpska databanka zdravotnickych pomécok (Eudamed) dosiahla plna
funkénost’ a spiia funkéné $pecifikacie posudzuje eticka komisia prisluiné na postidenie
etiky biomedicinskeho vykonu spdsobom podla osobitného predpisu.*’)

(4) Poverenie na predpisanie lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
podl’a tohto zdkona v zneni i€¢innom do 31. jila 2023 vystavené do 31. jula 2023
ostavaju platné do uplynutia doby, na ktort boli vystavené. Pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny na zaklade tohto poverenia sa
uplatiiuje tento zakon v zneni u¢innom do 31. jula 2023.

(5) Konanie, ktoré sa zacalo a pravoplatne neskoncilo do 31. jila 2023 sa dokonci
podla tohto zdkona v zneni €innom do 31. jala 2023.

§ 143y
Prechodné ustanovenia k apravam aucinnym od 1. januara 2026

(1) Evidencia veterinarnych liekov podl'a § 104 ods. 1 a ods. 2 pism. a) a evidencia
humannych liekov veterindrnymi lekarmi podl'a § 104a vedené podla tohto zdkona v
zneni u¢innom do 31. decembra 2025 sa uchovavaju podl'a tohto zdkona v zneni
ucinnom do

31. decembra 2025.



(2) Sukromny veterinarny lekar je povinny do 15. januéara 2026 poskytnut’ v
elektronickej podobe prislusnej regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave za druhy
polrok 2025 informéciu o spotrebe veterindrnych liekov u potravinovych zvierat na
zaklade tidajov v evidencii veterinarnych liekov, ktoru sikromny veterindrny lekar vedie
v knihe veterinarnych ukonov podl'a § 104 ods. 2 v zneni t¢innom do 31. decembra
2025.

§ 144

Tymto zdkonom sa preberaju pravne zadvizné akty Eurdpskej tnie uvedené v prilohe €.
2.

§ 145
ZruSovacie ustanovenia
ZruSuju sa:

1. Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zakona ¢.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zdkon) v zneni neskorSich
predpisov a o zmene a doplneni zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996
Z. z. o reklame v zneni neskor$ich predpisov.

2. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 209/2008 Z. z., ktorou
sa ustanovuje zoznam anatomicko-terapeuticko-chemickych skupin lieciv, pri ktorych
nie je mozny vydaj ndhradného generického lieku.

3. Vyhléaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 518/2001 Z. z., ktorou
sa ustanovujui podrobnosti o registracii lieckov v zneni vyhlasky Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky €. 477/2006 Z. z.

4. Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 22783-1/2004-SL, ktorym
sa vydava Slovensky liekopis, prvé vydanie (oznamenie ¢. 53/2005 Z. z.).

5. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 433/2011 Z. z., ktorou
sa ustanovujui podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava
klinické skuSanie, o naleZitostiach Ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k
etike klinického sktiSania a nalezitostiach tohto stanoviska.

6. Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 527/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuja
podrobnosti o technickych poZziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomdcok.

7. Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody
zdravotnickych pomdcok v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 215/2013 Z.
Z.


https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1998/140/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2008/209/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2001/518/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2005/53/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/433/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2008/527/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2008/582/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/215/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/215/

8. Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 167/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuja
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomocok.

9. Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 166/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuji
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody
zdravotnickych pomdcok.

CL1I

Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni zakona
Slovenskej narodnej rady ¢. 524/1990 Zb., zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 266/1992
Zb., zékona Slovenskej narodnej rady ¢. 295/1992 Zb., zdkona Slovenskej narodnej rady ¢.
511/1992 Zb., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 237/1993 Z. z., zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 42/1994 Z. z., zdkona Narodnej rady Slovenske;j
republiky €. 248/1994 Z. z., zakona Nérodnej rady Slovenskej republiky €. 249/1994 Z. z.,
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 250/1994 Z. z., zdkona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 202/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&.
207/1995 Z. z., zékona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 265/1995 Z. z., zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 285/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenske;j
republiky €. 160/1996 Z. z., zakona Nérodnej rady Slovenskej republiky €. 168/1996 Z. z.,
zékona ¢&. 143/1998 Z. z., nalezu Ustavného studu Slovenskej republiky ¢. 319/1998 Z. z.,
zakona €. 298/1999 Z. z., zakona €. 313/1999 Z. z., zakona ¢. 195/2000 Z. z., zakona €.
211/2000 Z. z., zakona ¢. 367/2000 Z. z., zakona ¢. 122/2001 Z. z., zakona ¢. 223/2001 Z.
z., zakona €. 253/2001 Z. z., zakona €. 441/2001 Z. z., zakona ¢. 490/2001 Z. z., zakona ¢.
507/2001 Z. z., zakona ¢. 139/2002 Z. z., zakona ¢. 422/2002 Z. z., zakona ¢. 190/2003 Z.
z., zakona €. 430/2003 Z. z., zakona ¢. 510/2003 Z. z., zakona ¢. 515/2003 Z. z., zakona C.
534/2003 Z. z., zdkona €. 364/2004 Z. z., zdkona €. 533/2004 Z. z., zdkona €. 656/2004 Z.
z., zakona ¢. 570/2005 Z. z., zakona ¢. 650/2005 Z. z., zakona ¢. 211/2006 Z. z., zakona ¢.
224/2006 Z. z., zakona ¢. 250/2007 Z. z., zakona ¢. 547/2007 Z. z., zakona ¢. 666/2007 Z.
z., zakona C. 86/2008 Z. z., zakona ¢. 245/2008 Z. z., zakona ¢. 298/2008 Z. z., zakona C.
445/2008 Z. z., zakona ¢. 479/2008 Z. z., zakona ¢. 491/2008 Z. z., zakona ¢. 8/2009 Z. z.,
zakona ¢. 70/2009 Z. z., zakona ¢. 72/2009 Z. z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zakona ¢.
206/2009 Z. z., zakona ¢. 387/2009 Z. z., zakona ¢. 465/2009 Z. z., zakona ¢. 513/2009 Z.
z., zakona €. 60/2010 Z. z., zakona €. 433/2010 Z. z., zakona ¢. 547/2010 Z. z. a zakona C.
313/2011 Z. z. sa meni takto:

1.V § 29 ods. 1 sa vypusta pismeno ch).
2.V § 29 ods. 2 sa slova ,,pism. f) az ch)* nahrddzaja slovami ,,pism. f) az h)“ a slova
,podla odseku 1 pism. f), g) a ch)* sa nahradzaju slovami ,,podl'a odseku 1 pism. f) a g)“.

Cl. 11

Zakon €. 455/1991 Zb. o zZivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni zdkona
¢. 231/1992 Zb., zakona €. 600/1992 Zb., zakona Néarodnej rady Slovenskej republiky €.
132/1994 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 200/1995 Z. z., zakona
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Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 216/1995 Z. z., zdkona Narodnej rady Slovenske;j
republiky ¢. 233/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z.,
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 164/1996 Z. z., zdkona Narodnej rady
Slovenskej republiky €. 222/1996 Z. z., zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.
289/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 290/1996 Z. z., zakona €.
288/1997 Z. z., zakona ¢. 379/1997 Z. z., zakona ¢. 70/1998 Z. z., zakona ¢. 76/1998 Z. z.,
zakona €. 126/1998 Z. z., zékona €. 129/1998 Z. z., zakona ¢. 140/1998 Z. z., zakona ¢.
143/1998 Z. z., zakona ¢. 144/1998 Z. z., zakona ¢. 161/1998 Z. z., zakona ¢. 178/1998 Z.
z., zakona €. 179/1998 Z. z., zakona €. 194/1998 Z. z., zakona ¢. 263/1999 Z. z., zakona ¢.
264/1999 Z. z., zakona ¢. 119/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona ¢. 236/2000 Z.
z., zakona €. 238/2000 Z. z., zakona €. 268/2000 Z. z., zakona ¢. 338/2000 Z. z., zakona ¢.
223/2001 Z. z., zakona ¢. 279/2001 Z. z., zakona ¢. 488/2001 Z. z., zakona ¢. 554/2001 Z.
z., zakona €. 261/2002 Z. z., zakona €. 284/2002 Z. z., zakona ¢. 506/2002 Z. z., zakona ¢.
190/2003 Z. z., zakona ¢. 219/2003 Z. z., zakona ¢. 245/2003 Z. z., zdkona ¢. 423/2003 Z.
z., zakona €. 515/2003 Z. z., zakona ¢. 586/2003 Z. z., zdkona ¢. 602/2003 Z. z., zakona ¢.
347/2004 Z. z., zakona ¢. 350/2004 Z. z., zakona ¢. 365/2004 Z. z., zakona ¢. 420/2004 Z.
z., zakona €. 533/2004 Z. z., zakona €. 544/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona ¢.
624/2004 Z. z., zakona ¢. 650/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zdkona ¢. 725/2004 Z.
z., zdkona €. 8/2005 Z. z., zdkona ¢. 93/2005 Z. z., zdkona ¢. 331/2005 Z. z., zakona ¢.
340/2005 Z. z., zakona ¢. 351/2005 Z. z., zakona ¢. 470/2005 Z. z., zakona ¢. 473/2005 Z.
z., zakona €. 491/2005 Z. z., zakona €. 555/2005 Z. z., zakona ¢. 567/2005 Z. z., zakona ¢.
124/2006 Z. z., zakona ¢. 126/2006 Z. z., zakona ¢. 17/2007 Z. z., zakona ¢. 99/2007 Z. z.,
zékona ¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 218/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z., zakona ¢.
577/2007 Z. z., zakona ¢. 112/2008 Z. z., zakona ¢. 445/2008 Z. z., zakona ¢. 448/2008 Z.
z., zakona €. 186/2009 Z. z., zakona €. 492/2009 Z. z., zakona ¢. 568/2009 Z. z., zakona ¢.
129/2010 Z. z., zakona ¢. 136/2010 Z. z., zakona ¢. 556/2010 Z. z., zakona ¢. 249/2011 Z.
z. a zakona &. 324/2011 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1.V § 3 ods. 2 pism. 1) sa vypustaju slova ,,velkodistribtcia zdravotnickych pomocok®.
2. Za § 80t sa vklada § 80u, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 80u
Prechodné ustanovenie k upravam ucinnym od 1. decembra 2011

Osoba, ktora ziskala Zivnostenské opravnenie na vykondvanie cinnosti ocnej optiky
podla tohto zakona ucinného do 30. novembra 2011, je povinna zosuladit' svoju cinnost’s
ustanoveniami osobitného predpisu najneskor do 31. maja 2012. .

3.V prilohe &. 2 — VIAZANE ZIVNOSTI v skupine 204 — Vyroba zdravotnickych
vyrobkov, presnych a optickych pristrojov a hodin 6smy bod znie:

2



8. | Ocna — vys$Sie odborné § 33 ods. 2 zdakona ¢. 578/2004 Z. z. o

optika vzdelanie na 1 poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
strednej zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
zdravotnickej Skole | organizaciach v zdravotnictve a o zmene a

v Studijnom odbore | doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
diplomovany predpisov § 118 zakona e. 362/2011 Z. z. o
optometrista alebo | liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene
a doplnent niektorych zdkonov

— uplné stredné
odborné vzdelanie
na strednej
zdravotnickej Skole
v Studijnom odbore
ocny optik a
pdtrocna odborna
prax

— suhlasny
posudok Statneho
ustavu pre
kontrolu lieciv

ClL 1V

Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v
zneni zakona €. 260/1999 Z. z., zakona ¢. 13/2004 Z. z., zakona ¢. 633/2004 Z. z., zakona
¢. 330/2007 Z. z., zakona ¢. 455/2007 Z. z., zakona ¢. 393/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008
Z. z., zdkona ¢. 77/2009 Z. z., zakona €. 468/2009 Z. z. a zakona ¢. 43/2011 Z. z. sa meni a
dopliia takto:

1.V § 8 ods. 3 pismeno c) znie:

,,¢) posudok

1. Statneho tistavu pre kontrolu lieciv v Bratislave (dalej len ,,§tatny vistav*) o splneni
podmienok uvedenych v § 5 ods. 3 alebo

2. Ustavu Statnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a lieciv (dalej len ,, tistav
kontroly veterinarnych lieciv*) o splneni podmienok uvedenych v § 5 ods. 3, ak ide

o povolenie na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami pri -po-skytovani
odbornych veterindrnych cinnosti, ') “.

2. § 34 sa dopliia pismenom f), ktoré znie:
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,f) ustav kontroly veterinarnych lieciv. .

3. Za § 36¢ sa vklada § 36d, ktory vratane nadpisu znie:

»8 36d
Posobnost’ ustavu kontroly veterindarnych lieciv

Ustav kontroly veterindrnych lieciv v oblasti zaobchddzania s omamnymi
a psychotropnymi latkami pri poskytovani odbornych veterindrnych ¢innosti'®®)

a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi
a psychotropnymi latkami (§ 5 ods. 3),

¢) vwkonava inspekcie u drzitelov povolenia,

d) podava ministerstvu ndvrhy na docasné pozastavenie cinnosti alebo na zrusenie
povolenia, ak pri kontrolnej ¢innosti zisti nedodrZiavanie ustanoveni tohto zdakona,

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zdkonom. “.

4.V § 39 ods. 3 sa zaslova,,§ 15 ods. 2 vklada ¢iarka a slova ,,§ 20, § 21°.

5. V prilohe ¢. 1 sa v II. skupine psychotropnych latok za riadok ,,Amineptin, chemicky
kyselina (7-[(10,11-dihydro-5H-dibenzo[a,d]* vklada novy riadok, ktory znie:
,»Cannabidiol, CBD, chemicky 2-/(1R, 6R)-6-izopropenyl-3-metylcyklohex-2-en-1-yl/-5-
pen-tylbenzene-1,3-diol .

6. V prilohe €. 1 sa v II. skupine psychotropnych latok za riadok ,,Sekobarbital, chemicky
5-alyl-5-(pentan-2yl) hexahydropyrimidin-2,4,6-trion* vklada novy riadok, ktory znie:

,» THC, delta-9-tetrahydrokanabinol, chemicky (-)-(6aR, 10aR)-6,6,9-trimetyl-3-pentyl-
6a,7,8,10a-tetrahydro-6H-benzo/c/chromen-1-ol*.

CLV

Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona €. 23/2002 Z. z., zakona ¢. 525/2005 Z. z., zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢.
342/2006 Z. z., zdkona €. 102/2007 Z. z., zdkona €. 648/2007 Z. z., zdkona ¢. 402/2009 Z.
z. a zakona &. 182/2011 Z. z. sa meni a doplia takto:

1. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 14 znie:

w14) § 2 0ds. 7a § 64 ods. I zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov. .

2.V § 8 sa odsek 3 dopliiia pismenami f) a g), ktoré zneji:
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) zverejnenie informacii tykajucich sa uzivania liekov, cien liekov, nahradnych
generickych liekov a kontraindikacii a interakcii alebo elektronickej aplikacie, ktora
obsahuje informacie tykajuce sa liekov, cien liekov, nahradnych generickych liekov a
kontraindikacii,

g) zverejnenie informacii obsahujucich len ndazov a cenu lieku alebo liekov. “.
3.V § 8 odsek 6 znie:

., (6) Zakazuje sa
a) priamo distribuovat lieky verejnosti na ucely reklamy,

b) vykonavat' s cielom propagdacie liekov navstevy osob opravnenych predpisovat lieky
pocas ich ordinacnych hodin. “.

4.V § 8 ods. 15 sa vypusta Ciarka a slova ,,ak nie su nepatrnej hodnoty a nie su relevantné
pre vykon lekérskej alebo lekarnickej praxe®.

5.V § 11 ods. 3 pism. b) sa na konci pripajaju slova ,,a inej osobe za porusenie § 8 ods.
6.

6.V § 11 ods. 3 pism. ¢) sa vypusta cCislo ,,6%.

Cl. VI

Zékon €. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni zakona ¢. 43/2004 Z. z., zdkona ¢.
177/2004 Z. z., zdkona ¢. 191/2004 Z. z., zakona ¢. 391/2004 Z. z., zakona ¢. 538/2004 Z.
z., zakona €. 539/2004 Z. z., zakona €. 659/2004 Z. z., zakona ¢. 68/2005 Z. z., zakona ¢.
314/2005 Z. z., zakona ¢. 534/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona ¢. 688/2006 Z.
z., zakona €. 76/2007 Z. z., zakona ¢. 209/2007 Z. z., zakona ¢. 519/2007 Z. z., zakona C.
530/2007 Z. z., zdkona ¢. 561/2007 Z. z., zakona ¢. 621/2007 Z. z., zakona ¢. 653/2007 Z.
z., zakona €. 168/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z., zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona ¢.
563/2008 Z. z., zakona ¢. 567/2008 Z. z., zakona ¢. 60/2009 Z. z., zakona ¢. 184/2009 Z.
z., zakona €. 185/2009 Z. z., zakona ¢. 504/2009 Z. z., zakona ¢. 563/2009 Z. z., zakona €.
374/2010 Z. z., zdkona ¢. 548/2010 Z. z., zakona ¢. 129/2011 Z. z., zakona ¢. 231/2011 Z.
z., zakona ¢. 250/2011 Z. z. a zakona &. 331/2011 Z. z. sa dopliia takto:

1.V § 8 sa odsek 1 dopia pismenom 1), ktoré znie:

., 1) penazné a nepenazné plnenie, ktoré bolo poskytnuté poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti,*’*) jeho zamestnancovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi od drzitela
registracie lieku, drzZitela povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitela povolenia na
vyrobu liekov,’’*) vyrobcu zdravotnickej pomécky, vyrobcu dietetickej potraviny’’®)
alebo prostrednictvom tretej osoby. “.
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Poznamky pod ¢iarou k odkazom 37aa az 37ac zneju:
»37aa) Zdkon ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

37ab) Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov.

37ac) Zdkon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o uhraddach za sluzby suvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov. “.

2.V § 8 sa odsek 3 dopiiia pismenom c), ktoré znie:
,,¢) prijmy podla odseku 1 pism. [). .

3. § 17 sa dopiia odsekom 31, ktory znie:

., (31) Sucastou zakladu dane danovnika podla § 2 pism. d) druhého bodu a § 2 pism. e)
tretieho bodu je aj penazné plnenie a nepenazné plnenie, ktoré bolo poskytnuté
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti’’™) od drzitela registracie lieku, drZitela
povolenia na velkodistribiciu liekov, drZitela povolenia na vyrobu liekov,>’®) vyrobcu
zdravotnickej pomécky, vyrobeu dietetickej potraviny®’“°) alebo prostrednictvom tretej
osoby. .

4.V § 21 sa odsek 2 doplia pismenom m), ktoré znie:

,,m) vpdavky poskytovatela zdravotnej starostlivosti 37%%) vztahujiice sa k penaznému
plneniu a nepenaznému plneniu prijatému podla § 17 ods. 31.*.

ClL. vIl

Zakon €. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 351/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z.
z., zakona €. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 527/2006 Z. z., zakona ¢. 673/2006 Z. z., uznesenia
Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 18/2007 Z. z., zakona &. 272/2007 Z. z., zdkona &.
330/2007 Z. z., zakona ¢. 464/2007 Z. z., zakona ¢. 653/2007 Z. z., uznesenia Ustavného
sudu Slovenskej republiky ¢. 206/2008 Z. z., zakona ¢. 284/2008 Z. z., zékona €. 447/2008
Z. z., zakona €. 461/2008 Z. z., zakona ¢. 560/2008 Z. z., zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona
¢. 214/2009 Z. z., zakona ¢. 8/2010 Z. z., zakona ¢. 133/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z.
a zakona &. 250/2011 Z. z. sa meni a doplia takto:

1.V § 4 pism. a) prvy bod znie:
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., 1. povolenia (§ 11) alebo povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
poméckami podla osobitného predpisu,®®) “.

Poznamka pod ciarou k odkazu 9a znie:

»9a) § 3 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o

«

zmene a doplnent niektorych zdkonov. “.

2.V § 4 pism. b) sa na konci pripaja slovo ,,alebo®.
3.Za § 71 sa vklada novy § 71a, ktory vratane nadpisu znie:

»S 71a
Opatrenie proti necinnosti

Ak komora nerozhodne o Ziadosti o vydanie licencie v lehote ustanovenej v osobitnom
predpise,*®) o Ziadosti rozhodne ministerstvo zdravotnictva. “.

Poznamka pod Ciarou k odkazu 43a znie:
w43a) § 49 zakona ¢. 71/1967 Zb. v zneni neskorsich predpisov. .
4.V § 80 sa odsek 1 dopiia pismenami f) a g), ktoré zneju:
,.f) do 30 dni po skonceni stvrtroka ministerstvu zdravotnictva ozndamit
1. vy$Sku penaznych a nepenaznych prijmov prijatych od vyrobcu liekov, vyrobcu
zdravotnickych pomécok, vyrobeu dietetickych potravin®®?) alebo prijatych
prostrednictvom tretej osoby,
2. meno a priezvisko alebo obchodné meno osoby podla prvého bodu,
3. meno a priezvisko zdravotnickeho pracovnika,
4. adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje
zdravotnu starostlivost,
5. ucel poskytnutia prijmov podla prvého bodu,
g) dodrziavat dalsie povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.’¢) “.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 58d a 58e zneju:
,38d) Zakon ¢. 577/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
58e) Zdkon ¢. 362/2011 Z. z.“.

5. § 80 sa dopiia odsekom 7, ktory znie:



., (7) Ministerstvo zdravotnictva bezodkladne uverejni udaje podla odseku 1 pism. f) na
svojom webovom sidle. .

6.V § 82 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

., (7) Ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu komore za necinnost pri rozhodovani o
Ziadosti o vydanie licencie podla § 68 az do 2 000 eur. “.

Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.
7.V § 82 ods. 8 saslova ,,1 az 6 nahradzaju slovami ,,1 az 7.

Cl. VIII

Zakon €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou
starostlivost'ou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zdkona ¢. 719/2004 Z. z.,
zakona €. 353/2005 Z. z., zékona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona ¢.
25/2006 Z. z., zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 12/2007 Z. z.,
zékona €. 215/2007 Z. z., zakona €. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 330/2007 Z. z., zakona ¢.
358/2007 Z. z., zakona ¢. 530/2007 Z. z., zakona ¢. 594/2007 Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z.
z., zdkona €. 297/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z., zdkona ¢. 581/2008 Z. z., zakona ¢.
192/2009 Z. z., zakona ¢. 533/2009 Z. z., zakona ¢. 121/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z.
z., zakona €. 79/2011 Z. z., zakona ¢. 97/2011 Z. z., zakona €. 133/2011 Z. z. a zakona C.
250/2011 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1. V § 6 sa odsek 4 dopiia pismenom k), ktoré znie:

,,k) minimalne raz mesacne spristupnit elektronicky prostrednictvom internetového
portalu alebo elektronickej podatelne poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym
ma zdravotna poistoviia uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti,
informdcie o tom, aky humdanny liek, ktory lekdr opravneny predpisovat humanne lieky
predpisal, bol poistencovi vydany. “.

2.V § 6 ods. 13 pismeno b) znie:

,,b) na zdklade Ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma uzatvorenu
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti (§ 7), obstarat’ u vyrobcu
1. humannych liekov alebo u velkodistributora humannych liekov humanne lieky
ustanovené vseobecne zaviznym pravnym predpisom, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva; zdravotna poistoviia je povinna zabezpecit' dodanie obstaraného
humdnneho lieku prostrednictvom poskytovatela lekarenskej starostlivosti,
2. zdravotnickych pomécok zdravotnicke pomocky ustanovené vseobecne zaviznym
pravnym predpisom, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva, zdravotnd poistovia je
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povinna zabezpecit dodanie obstaranej zdravotnickej pomocky prostrednictvom
poskytovatela lekarenskej starostlivosti, .

3.V § 6 ods. 13 pism. d) sa na konci pripajaju slova ,,vyluéne z vydavkov na prevadzkové
¢innosti zdravotnej poistovne podla § 6a“.
4. § 7 sa dopiia odsekom 19, ktory znie:

., (19) Osobitné podmienky uzatvarania zmluv o poskytovani zdravotnej starostlivosti s
poskytovatelmi lekdrenskej starostlivosti ustanovuje osobitny predpis.’*) “.

Poznamka pod Ciarou k odkazu 24a znie:

., 24a) Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a

I3

doplneni niektorych zakonov. .

5. § 8 sa doplia odsekmi 7 a 8, ktoré zneju:
., (7) Poskytovatel lekarenskej starostlivosti ma v obdobi od vydania povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti do uzatvorenia zmluvy o poskytovani zdravotnej

starostlivosti so zdravotnou poistoviiou narok na uhradu poskytnutej lekdrenskej
starostlivosti vo vySke ceny obvyklej v mieste a v Case jej poskytnutia.

(8) Splatnost uhrady podla odseku 7 je 30 dni odo dna dorucenia uctovného dokladu. *.

ClL IX

Zékon €. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zdkona ¢. 425/2010 Z. z. sa meni takto:

1. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12 znie:

L12)§3az 1l a§ 20az 25 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov. .

2. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 47c¢ znie:

,47¢) § 22 ods. 4 pism. a) a § 121 ods. 4 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. *.
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Zékon €. 538/2005 Z. z. o prirodnych lieCivych vodach, prirodnych lieCebnych kipeloch,
ktpelnych miestach a prirodnych mineralnych vodach a o zmene a doplneni niektorych
zadkonov v zneni zakona ¢. 276/2007 Z. z., zdkona €. 661/2007 Z. z. a zdkona ¢. 461/2008
Z.z. sameni a dopliia takto:

1.V § 5 sa vypusta odsek 4. DoterajSie odseky 5 az 8 sa oznacuju ako odseky 4 az 7.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 5 a 6 sa vypust'aja.
2.V § 5 odsek 4 znie:

.,(4) Prirodna liecivd voda vyuZivand zo zdroja na plnenie do spotrebitel'ského obalu?)
musi splnat’ poziadavky na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto upravy a
plnenia, sposob upravy, kontrolu kvality, balenie, oznacovanie a uvadzanie na trh. “.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 7 sa vypusta.
3.V § 10 sa vypusta odsek 5.

Doteraj$i odsek 6 sa oznacuje ako odsek 5.
4.V § 14 ods. 1 pismeno q) znie:

,,q) dodrziavat pozZiadavky na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto upravy a
plnenia, sposob upravy, kontrolu kvality, balenie, oznacovanie a uvadzanie na trh, ak ide

‘

o vyuzivatela prirodnej liecivej vody plnenej do spotrebitel'ského obalu. .

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15 sa vypusta.

5.V § 23 sa vypusta odsek 6.

DoterajSie odseky 7 az 9 sa oznacuju ako odseky 6 az 8.
6. § 53 sa doplia pismenom g), ktoré znie:

., &) poziadavky na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto upravy a plnenia,

upravu, kontrolu kvality, balenie, oznacovanie a uvadzanie na trh prirodnych liecivych
vod plnenych do spotrebitel'ského obalu. *.

Cl. X1
Ukinnost’

Tento zakon nadobuda u¢innost’ 1. decembra 2011.

Ivan GaSparovic v. r.

Richard Sulik v. r.
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Iveta RadiCova v. r.

Priloha &. 1 k zdkonu ¢. 362/2011 Z. z.
Prevziat prilohu - Priloha ¢. 1 k zakonu ¢&. 362/2011 Z. z.

Priloha €. 2 k zdkonu €. 362/2011 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spoloenstva o humannych liekoch (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 13/zv. 27; U. v. ES L 311, 28. 11. 2001) v zneni smernice Eurépskeho parlamentu a
Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7; U. v.
EU L 33, 8. 2. 2003), smernice Komisie 2003/63/ES z 25. juna 2003 (Mimoriadne vydanie
U. v. EU, kap. 13/zv. 31; U. v. EU L 159, 27. 6. 2003), smernice Europskeho parlamentu a
Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U. v.
EU L 136, 30. 4. 2004), smernice Eurdopskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca
2004 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 34; U.v.EUL 136, 30. 4. 2004),
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v.
EU L 378, 27. 12. 2006), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 z 13.
novembra 2007 (U. v. EU L 324, 10. 12. 2007), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2008/29/ES z 11. marca 2008 (U. v. EU L 81, 20. 3. 2008) a smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2009/53/ES z 18. jina 2009 (U. v. EU L 168, 30. 6. 2009).

2. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa
stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skiSanie, spracovanie, uskladiiovanie a
distribuciu ludskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni a dopliiia smernica 2001/83/ES
(Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 15/zv. 7, U.v.EUL33,38.2. 2003) v zneni nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 596/2009 z 18. juna 2009 (U. v. EU L 188, 18. 7.
2009).

3. Smernica Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuji zasady a podrobné
usmernenia pre spravnu klinicku prax tykajicu sa skimanych liekov huméannej mediciny,
ako aj poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto liekov (U. v. EUL 91, 9. 4.
2005).

4. Smernica Komisie 2005/61/ES z 30. septembra 2005 o vykonavani smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokial’ ide o poziadavky na sledovanie krvi a oznamovanie
zavaznych neziaducich reakcii a udalosti (U. v. EU L 256, 1. 10. 2005).

5. Smernica Komisie 2005/62/ES z 30. septembra 2005, ktorou sa vykonava smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokial’ ide o normy a Specifikdcie Spolocenstva
stivisiace so systémom kvality v transfiznych zariadeniach (U. v. EU L 256, 1. 10. 2005).
6. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU z 15. decembra 2010, ktorou sa,
pokial ide o dohl'ad nad liekmi, meni a dopliia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje
zédkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. EU L 348, 31. 12. 2010).

7. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011 , ktorou sa meni a
dopiia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spoloenstva o humannych
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liekoch, pokial’ ide o predchadzanie vstupu falSovanych liekov do legalneho dodavatel'ského
retazca (U. v. EUL 174, 1. 7. 2011).

8. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU zo 9. marca 2011 o uplatiiovani
prav pacientov pri cezhraniénej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 088, 4. 4. 2011).

9. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktdbra 2012, ktorou sa
meni a dopiﬁa smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o dohl'ad nad liekmi (U. v.EUL 299, 27.
10. 2012).

10. Vykonavacia Smernica Komisie 2012/52/EU z 20. decembra 2012, ktorou sa stanovuji
opatrenia na ul’'ahCenie uznavania lekarskych predpisov vystavenych v inom ¢lenskom State
(U.v. EUL 356, 22. 12.2012).

1) C1. 4 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych lickoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7. 1. 2019).

1a) CL. 103 nariadenia (EU) 2019/6.

laa) Cl. 2 bod 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a
rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5. 5. 2017) v platnom zneni.

1b) Nariadenie (EU) 2019/6.

1c) Rozhodnutie Rady zo 16. jina 1994, ktorym sa v mene Europskeho spolocenstva
prijima Dohovor o vypracovani Eurépskeho lickopisu (94/358/ES) (Mimoriadne vydanie U.
v. EU, kap. 13/zv. 13; U. v. ES L 158, 25. 6. 1994).

Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisu (oznamenie Ministerstva zahrani¢nych veci
Slovenskej republiky ¢. 663/2006 Z. z.).

1d) CI. 2 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6.

2) Kapitola V ¢l. 51 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice ¢. 2001/83/ES, nariadenia (ES) €.
178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (U. v.EUL 117, 5. 5. 2017) v platnom zneni.

2a) § 8 zékona €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov.

2b) Napriklad zakon ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov,
zakon €. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni neskorSich predpisov.

2c) § 4 ods. 1 a ods. 3 pism. i) zakona ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych tdajov a o
zmene a doplneni niektorych zakonov.

2d) Zékon €. 131/2002 Z. z. o vysokych §kolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov.

2e) § 1 ods. 2 zdkona ¢. 243/2017 Z. z. o verejnej vyskumnej inStitcii a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov.

3) Zéakon €. 139/1998 Z. z. 0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v
zneni neskorsich predpisov.

4) Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 z 11. februara 2004 o
prekurzoroch drog (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8; U. v. EU L 47, 18. 2.
2004) v platnom zneni.

4a) § 12 ods. 4 pism. a) zdkona ¢. 192/2023 Z. z. o registri trestov a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov.

5) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 296/2010 Z. z. o odbornej sposobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania, sposobe d’alSieho vzdeldvania zdravotnickych
pracovnikov, stistave Specializaénych odborov a sustave certifikovanych pracovnych
¢innosti.

5a) C1. 101 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6.

6) Cl. 2 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13.
novembra 2007 o lickoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U.v. EU L 324, 10. 12. 2007) v platnom zneni.

7) § 68 zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

8) § 13 ods. 4 pism. a) zakona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného

zdravia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

8a) § 52 ods. 8 zdkona €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

9) Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 369/1990 Zb. o obecnom zriadeni v zneni neskorSich
predpisov.

9a) § 6 ods. 1 zakona ¢. 442/2004 Z. z. o sikromnych veterinarnych lekaroch, o Komore
veterinarnych lekarov Slovenskej republiky a o zmene a doplneni zdkona ¢. 488/2002 Z. z. o
veterinarnej starostlivosti a 0 zmene niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

10) § 47 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni zédkona €.
527/2003 Z. z.

10a) § 9 a § 14 ods. 2 zdkona €. 153/2013 Z. z. v zneni zakona ¢. 77/2015.

10b) Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1248 z 29. jila 2021 o opatreniach
tykajucich sa spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky v stilade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L 272, 30. 7. 2021).

11) § 12 zakona €. 153/2013 Z. z. 0 ndrodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a o

zmene a doplneni niektorych zakonov.

11a) CI. 4 ods. 10 nariadenia (EU) 2019/6.

12) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym
sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov na huméanne pouZitie a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi, a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agentura pre lieky (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U. v. EU L 136,
30. 4. 2004) v platnom zneni.

Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007.

12a) C1. 105 ods. 1 az 5 nariadenia (EU) 2019/6.

12b) § 12 ods. 2 pism. f) zdkona €. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni
neskorSich predpisov.



https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2023/192/#paragraf-12.odsek-4.pismeno-a
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2023/192/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2010/296/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/578/#paragraf-68
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2007/355/#paragraf-13.odsek-4.pismeno-a
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2007/355/#paragraf-52.odsek-8
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2007/355/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1990/369/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/442/#paragraf-6.odsek-1
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/442/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2002/488/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1967/71/#paragraf-47
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1967/71/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/153/#paragraf-9
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/153/#paragraf-14.odsek-2
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/153/#paragraf-12
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2007/39/#paragraf-12.odsek-2.pismeno-f
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2007/39/

§ 2 zékona €. 442/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

12¢) CI. 105 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6.

12d) Cl. 4 bod 39 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca
2016 o prenosnych chorobach zvierat a zmene a zrusSeni ur€itych aktov v oblasti zdravia
zvierat (pravna uprava v oblasti zdravia zvierat) (U. v. EU L 84, 31. 3. 2016) v platnom
zneni.

12¢) Cl. 4 ods. 24 az 27 a &l. 10 az 14 nariadenia (EU) 2019/6.

13) § 7 ods. 4 pism. a) zdkona €. 578/2004 Z. z.

14) § 5 ods. 1 pism. a) a ods. 2 zakona ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych ndhradéch.

15) Zakon €. 579/2004 Z. z. o zachrannej zdravotnej sluzbe a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov.

15a) § 14 ods. 1 pism. a) a d) zdkona ¢&. 153/2013 Z. z.

15b) § 438 Obchodného zdkonnika.

15¢) CI. 4 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6.

15d) Cl. 4 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6.

16) § 2 ods. 2 zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni
neskorsich predpisov.

17) § 59 zakona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach tihrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a
doplneni niektorych zakonov.

18) § 31 zakona ¢. 363/2011 Z. z.

18a) § 8 ods. 19 zakona €. 147/2001 Z. z. v zneni zékona ¢. 342/2006 Z. z.

18aa) § 9 ods. 2 pism. y) zakona ¢. 595/2003 Z. z. v zneni zakona €. 253/2015 Z. z.

18b) § 8 ods. 1 pism. 1) zakona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni zdkona €.
362/2011 Z. z.

18c) § 27 zékona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

18d) § 4 zékona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

18e) § 41 az 84 zékona €. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov.

18f) § 85 zdkona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorSich predpisov.

18g) Cl. 47 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES.

19) § 10 zakona ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov.

20) § 6 ods. 13 pism. b) zdkona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad
zdravotnou starostlivost'ou a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov.

21) § 1 pism. b) a ¢) zdkona €. 392/2015 Z. z. o rozvojovej spolupraci a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov.
21a) § 2 pism. a) zakona ¢. 392/2015 Z. z. v zneni zdkona €. 281/2019 Z. z.

22) § 8 zékona ¢. 363/2011 Z. z.
22a) § 30 ods. 2 zékona €. 39/2007 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
22b) § 8 ods. 1 a § 9 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 41/2004 Z. z., ktorym
sa ustanovuju poziadavky na pripravu, uvadzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv.
22ba) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa dopina
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych
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pravidiel bezpe¢nostnych prvkov uvadzanych na obale lickov na huméanne pouzitie (U. v.

EUL 32,9.2.2016).

22bb) § 9 a 9a zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

22bc) § 7a, § 29a alebo § 57a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z.

22c¢) Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februéara 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpske;j

agenttre pre hodnotenie lickov (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 15; U. v. ES L
35, 15. 2. 1995) v platnom zneni.

22ca) Cl. 20, ¢1. 22 a ¢&l. 23 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161.

22¢b) § 151m ods. 4 Ob¢cianskeho zakonnika.

22d) Napriklad § 77b zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 171/1993 Z. z. o
Policajnom zbore v zneni neskorsich predpisov, § 53a ods. 1 zédkona ¢. 315/2001 Z. z. o
Hasi¢skom a zachrannom zbore v zneni zakona ¢. 400/2011 Z. z., § 12 zakona ¢. 321/2002
Z. z. 0 ozbrojenych silach Slovenskej republiky v zneni neskorsich predpisov.

22¢) CI. 102 nariadenia (EU) 2019/6.

22f) C1. 102 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.

23) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.152/1995 Z. z. o potravindch v zneni
neskorsich predpisov.
23a) § 11 ods. 1 zékona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v
zneni neskorsich predpisov

24) § 7 ods. 9 pism. b) a d) a ods. 10 zdkona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

25)§ 7 ods. 11 pism. a) a ods. 15 pism. a) zdkona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorSich
predpisov.

25a) § 35 zakona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych Skolach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

26) Kapitola IT &l. 5, 19 a 20 nariadenia (EU) 2017/745.

26a) Cl. 47 nariadenia (EU) 2017/746 v platnom zneni.

26b) Nariadenie (EU) 2017/746.

27) § 790 pism. c¢) Obcianskeho zédkonnika.

28) Zakon ¢. 363/2011 Z. z.

29) § 38 ods. 3 pism. d) a e) zdkona €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti
uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia a o tthradach za sluzby suvisiace s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov.

30) § 8 ods. 1 pism. b) 18. bod zakona ¢. 363/2011 Z. z.

30a) § 89 zékona ¢. 363/2011 Z. z.

30aa) § 11 zékona ¢. 153/2013 Z. z.

30aaa) § 9d ods. 1 zdkona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni zdkona €. 220/2013 Z. z.

30ab) § 22 ods. 2 pism. j) zdkona €. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a 0 zmene a
doplneni zédkona ¢. 95/2002 Z. z. o poistovnictve a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov.

30b) Nariadenie ¢. 296/2010 Z. z.

30c) § 6 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

30d) § 19 az 21 zakona €. 576/2004 Z. z.
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30e) § 18 zékona €. 576/2004 Z. z.

30f) § 22 zakona ¢. 576/2004 Z. z.

31) Zakon €. 91/2019 Z. z. o neprimeranych podmienkach v obchode s potravinami a o
zmene a doplneni niektorych zakonov.

33) § 13 zakona €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky
modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov.

34) § 9 az 15 zékona €. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a
chemickych zmesi na trh a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon).
35) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 377/2012 Z. z., ktorym sa ustanovuju
poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely v
zneni neskorsich predpisov.

36) § 17 zékona €. 151/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

37) § 26 az 34 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

38) § 26 ods. 9 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

39) § 26 ods. 8 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

40) § 27 Obcianskeho zakonnika.

Zakon €. 36/2005 Z. z. o rodine a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

41) § 22 zakona €. 71/1967 Zb. v zneni neskorsich predpisov.

42) Zakon ¢. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zadkona ¢. 95/2002
Z. z. o poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov.

42a) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o
klinickom skugani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U.
v. EUL 158, 27. 5. 2014) v platnom zneni.

42b) § 13 zékona €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky
modifikovanych organizmov v zneni zakona ¢. 100/2008 Z. z.

42¢) Cl. 2 ods. 2 bod 17 nariadenia (EU) &. 536/2014.

42d) § 32 ods. 4 pism. a) zakona ¢. 87/2018 Z. z. o radia¢nej ochrane a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov.

42e) § 32 ods. 1 pism. d) zdkona ¢. 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch pri odbere a
transplantacii 'udského organu, I'udského tkaniva a I'udskych buniek a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov (transplantacny zakon).

§ 7 ods. 13 zakona €. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizéaciach v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni zédkona €. 317/2016 Z. z.

42g) Cl. 2 ods. 2 bod 14 nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.

42h) Priloha I ¢ast’ B, ¢ast’ D bod 24, casti J az L, ¢ast’ O a P, priloha Il body 3, 5, 7a, 7e,
priloha VI nariadenia (EU) &. 536/2014.

42i) C1. 5 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

42j) Cl. 6 ods. 5 pism. a) nariadenia (EU) &. 536/2014.
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42k) Cl. 5 ods. 3 a ods. 6 nariadenia (EU) &. 536/2014.

421) CI. 6 ods. 5 pism. b) nariadenia (EU) &. 536/2014.

42m) CL. 6 ods. 5 pism. ¢) nariadenia (EU) &. 536/2014.

42n) Priloha I bod 1 nariadenia (EU) &. 726/2004.

420) CI. 18 ods. 4 pism. a) nariadenia (EU) &. 536/2014.

42p) CI. 17, 18, 19 a 22 nariadenia (EU) &. 536/2014.

42r) C1. 18 ods. 4 pism. ¢) nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.

42r) Cl. 18 ods. 4 pism. b) nariadenia (EU) &. 536/2014.

42s) Cl. 42 a priloha III bod 2 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

42t) Cl. 43 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

42ab) Priloha I bod N nariadenia (EU) ¢. 536/2014 v platnom zneni.

42ad) Cl. 74 nariadenia (EU) &. 536/2014.

42af) Cl. 2 ods. 2 body 15 a 16 nariadenia (EU) &. 536/2014.

42ag) Cl. 2 ods. 2 bod 22 nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.

42ah) § 4 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

42ai) CI. 2 ods. 2 body 5, 7 a 8 nariadenia (EU) &. 536/2014.

42aj) Kapitola V ¢1. 28 az 35 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

42ak) Cl. 2 ods. 2 bod 33 nariadenia (EU) &. 536/2014.

42al) CI. 2 ods. 2 bod 34 nariadenia (EU) &. 536/2014.

42am) Cl. 8 ods. 6, ¢l. 14 ods. 11, &l. 19 ods. 4, ¢l. 20 ods. 8 a ¢l. 23 ods. 6 nariadenia (EU)
¢. 536/2014.

42an) Kapitola VI ¢l. 61 az 73, ¢1. 76 az 82 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.

42a0) Kapitola VI €l. 66, ¢l. 70 a ¢l. 74, priloha XIII ¢ast’ A oddiel 2 a 3 a priloha XIV
nariadenia (EU) 2017/746.

42ea) Nariadenie (EU) 2017/745.

42eaa) § 5 ods. 2 pism. a) zdkona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

42eb) Kapitola II, Kapitola VI &l. 70, ¢1. 78, &l. 82 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.
42ec) Kapitola II, Kapitola VI 1. 75 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.

42ed) Kapitola II, Kapitola VI &l. 74 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.

43) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U.v. EU L
119, 4.5.2016) v platnom zneni.

Zakon €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tidajov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zdkona ¢. 221/2019 Z. z.

44) § 4 zékona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

45) § 5 zékona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

46) § 11 zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

46a) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o
liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS) ¢&. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.12.2006) v platnom zneni.

47) § 18 az 25 zékona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
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48) § 12 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
48a) § 2 pism. t) zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
48b) § 2 pism. u) zdkona €. 363/2011 Z. z.

49) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o
liekoch na ojedinelé ochorenia (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 5; U. v. ES L 18,
22.1.2000) v platnom zneni.

50) § 21 zékona €. 151/2002 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

51) Parizsky dohovor na ochranu priemyslového vlastnictva z 20. marca 1883 revidovany v
Bruseli 14. decembra 1900, vo Washingtone 2. jina 1911, v Haagu 6. novembra 1925, v
Londyne 2. jina 1934, v Lisabone 31. oktobra 1958 a v Stokholme 14. jula 1967 (vyhlagka
ministra zahrani¢nych veci ¢. 64/1975 Zb. v zneni vyhlasky ministra zahrani¢nych veci €.
81/1985 Zb.).

Dohoda o zaloZeni Svetovej obchodnej organizacie (oznamenie Ministerstva zahrani¢nych
veci Slovenskej republiky ¢. 152/2000 Z. z.).

52) Zékon €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved€eniach a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov (patentovy zdkon) v zneni neskorSich predpisov.

Zakon €. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch v
zneni neskorsich predpisov.

Obchodny zakonnik.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva (kodifikované znenie) (U. v. EU L 152, 16. 6.
2009).

53) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 120/2009 Z. z., ktorym sa ustanovuju
analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly
vztahujlce sa na dokumentaciu o vysledkoch farmaceutického skusania, toxikologicko-
farmakologického skusania a klinického skuSania vykondvaného na ucely registracie liekov
v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 68/2010 Z. z.

54) § 8 ods. 4 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskor$ich predpisov.

55) Priloha €. 1 k zakonu €. 139/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

55a) Cl. 56 ods. 1 pism. aa) nariadenia (ES) &. 726/2004 v platnom zneni.

56) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych liekov na trh (U. v.
EU L 334, 12. 12. 2008).

56a) Cl. 26 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni.

56b) Cl. 24 nariadenia (ES) &. 726/2004 v platnom zneni.

56c) § 17 zékona €. 363/2011 Z. z.

57) § 5 zakona €. 355/2007 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
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57a) Cl. 23 nariadenia (ES) &. 726/2004 v platnom zneni.
57aa) § 7a ods. 3 zakona €. 363/2011 Z. z. v zneni zakona €. 336/2017 Z. z.

57b) Cl. 23 ods. 5 nariadenia (ES) &. 726/2004 v platnom zneni.

57¢) § 9 ods. 2 zdkona €. 363/2011 Z. z.

58) Zéakon €. 355/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

58a) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 520/2012 z 19. juna 2012 o vykonavani
farmakovigilan¢nych Cinnosti stanovenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 726/2004 a smernici Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (U. v. EU L 159, 20. 6.
2012).

58b) Cl. 25 nariadenia (ES) &. 726/2004 v platnom zneni.

58¢) Cl. 27 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni.

58d) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 158/2015 Z. z. o
poZiadavkach na spravnu prax pripravy transfuznych liekov v zneni vyhlasky ¢. 334/2015 Z.
z.

59) Zékon €. 223/2001 Z. z.0 odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni

neskorsich predpisov.

59a) Cl. 4 ods. 18 nariadenia (EU) 2019/6.

59b) Cl. 4 ods. 17 a &l. 9 nariadenia (EU) 2019/6.

59¢) Cl. 5 nariadenia (EU) 2019/6.

59d) C1. 9 ods. 4 a 6 nariadenia (EU) 2019/6.

60) § 2 zdkona €. 442/2004 Z. z. o sutkromnych veterinarnych lekaroch, o Komore

veterinarnych lekarov Slovenskej republiky a o zmene a doplneni zadkona ¢. 488/2002 Z. z. o
veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

61) Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o
stanoveni postupov Spolo€enstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych latok
v potravinach Zivo¢isneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) €. 2377/90 a o zmene a
doplneni smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 152, 16. 6. 2009).

Nariadenie Komisie (EU) &. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky w¢innych
latkach a ich klasifikécii, pokial’ ide o maximalne limity rezidui v potravinach Zivo¢isneho
povodu (U.v. EUL 15, 20. 1. 2010) v platnom zneni.

61a) Cl. 26 ods. 1 pism. c), €. 36 ods. 2, &l. 76 ods. 3 a4 a ¢l. 78 ods. 1 pism. g) nariadenia
(EU) 2019/6.

61b) Cl. 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.

61¢) Cl. 85 az 87 nariadenia (EU) 2019/6.

61d) Cl. 6 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.

61¢) Cl. 6 nariadenia (EU) 2016/429 v platnom zneni.

61f) CI. 5 nariadenia (EU) 2016/429 v platnom zneni.

61g) Cl. 6 ods. 3 a &l. 8 nariadenia (EU) 2019/6 v platnom zneni.

61h) CL. 4 ods. 22 nariadenia (EU) 2019/6.

61i) C1. 35 ods. 1 pism. c¢) nariadenia (EU) 2019/6.
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61j) CI. 11 nariadenia (EU) 2019/6.

61k) CL. 4 ods. 39 nariadenia (EU) 2019/6.

611) Clanok 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6.

62) Priloha k nariadeniu (EU) &. 37/2010 v platnom zneni.

62a) CI. 107 ods. 7 nariadenia (EU) 2019/6.

62b) Cl. 4 bod 19 nariadenia (EU) 2019/6.

62¢) Cl. 28 az 37 nariadenia (EU) 2019/6.

62d) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/17 z 8. januara 2021, ktorym sa
stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyzaduju posudenie, v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U.v. EUL 7, 11. 1. 2021).

62¢) Cl. 58, &l. 61 ods. 1, ¢l. 62, ¢l. 68 ods. 1 a &l. 77 nariadenia (EU) 2019/6.

63) Cl. 77 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6.

63a) C1. 119 az 121 nariadenia (EU) 2019/6.

64) § 12 ods. 2 pism. e) zédkona ¢. 39/2007 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

§ 2 zékona €. 442/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

65) § 10 ods. 12 zakona ¢. 39/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
67) Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 v platnom zneni.

67a) Nariadenie (EU) ¢&. 536/2014.

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/556 z 24. marca 2017 o podrobnych
podmienkach vykonavania in§pekénych postupov spravnej klinickej praxe podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014. (U. v. EU L 80, 24. 3. 2017).
67aa) § 45 az 45b zakona ¢. 39/2007 Z. z. v zneni zakona ¢. 307/2025 Z. z.

68) § 9 ods. 2 pism. 1) zdkona €. 442/2004 Z. z.

69) § 6 zakona ¢. 442/2004 Z. z.

69a) § 45 zékona ¢. 39/2007 Z. z. v zneni zakona ¢. 307/2025 Z. z.

69b) CI. 112 ods. 2, &l. 113 ods. 2 a &l. 114 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6.

70) Zakon ¢. 39/2007 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

71) Zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani urc¢eného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 569/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
72) Rozhodnutie Komisie z 19. aprila 2010 o Eurdpskej databanke zdravotnickych
pomdcok (Eudamed) (2010/227) (U. v. EU L 102, 23. 4. 2010).

72a) Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni.

Nariadenie (EU) 2017/746.

72b) § 10 az 19 zakona ¢. 56/2018 Z. z.

72¢) § 20 zékona ¢. 56/2018 Z. z.

72d) § 29 zakona €. 56/2018 Z. z.

72¢) Cl. 35 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.
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CL. 31 nariadenia (EU) 2017/746.
72f) Kapitola II &l. 10 bod 11 a priloha ¢. I oddiel 23 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom
zneni.

Kapitola I C1. 10 bod 10 a priloha I oddiel 20 nariadenia (EU) 2017/746.
72g) Cl. 2 bod 15 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

CL. 2 bod 15 nariadenia (EU) 2017/746.

72h) § 26 pism. d) zdkona €. 56/2018 Z. z.

721) § 27 zakona €. 56/2018 Z. z. v zneni zékona ¢. 259/2011 Z. z.

73) CL. 78 nariadenia (EU) 2017/745.

74) CL. 80 nariadenia (EU) 2017/745.

76b) Cl. 74 nariadenia (EU) 2017/746.

76¢) Cl. 76 nariadenia (EU) 2017/746.

77) § 3 ods. 2 Trestného poriadku.

77a) § 9 ods. 5 a 7 zédkona €. 142/2000 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zdkona ¢. 431/2004 Z. z.

78) Zékon €. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni
neskorsich predpisov.

79) § 10 zékona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

79a) § 9 ods. 9 a 13 zakona ¢. 576/2004 Z. z.

80) § 4 ods. 3 zdkona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

80a) § 5 ods. 1 pism. b) desiaty bod zdkona ¢. 153/2013 Z. z. v zneni zékona ¢. 77/2015 Z.
Z.

80aa) § 8 ods. 6 zdkona €. 576/2004 Z. z.

80aaa) § 8a ods. 1 pism. a) zdkona €. 576/2004 Z. z. v zneni zdkona ¢. 257/2017 Z. z.

§ 7 ods. 3 bod 3a zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

80ab) § 9 ods. 8 a 11 zdkona ¢. 576/2004 Z. z.

80b) Cl. 26 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 z 23. jula 2014 o
elektronickej identifikécii a doveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na
vnutornom trhu a o zruseni smernice 1999/93/ES (U. v. EU L 257, 28. 8. 2014).

81) Priloha 1 rozhodnutia vykonného vyboru z 22. decembra 1994 tykajiceho sa
osvedCenia stanoveného v ¢lanku 75 na prepravu omamnych drog a psychotropnych latok
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 19/zv. 2; U. v. ES L 239, 22. 9. 2000) v platnom zneni.

82) § 116 Obcianskeho zakonnika.

83) Zéakon €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

83a) § 33 ods. 4 zdkona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

83aa) § 7 ods. 3 pism. a) az e) a pism. g) zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich
predpisov.
83ab) § 30 zakona ¢. 139/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
83aba) § 8 ods. 1 pism. b) bod 22 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z.
83b) § 5 ods. 1 pism. b) 11. bod zakona ¢. 153/2013 Z. z. v zneni zakona ¢. 77/2015 Z. z.
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84) § 4 pism. a) prvy bod a pism. b) zdkona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

84a) § 2 ods. 4 zékona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

84b) § 33 az 35 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

84d) § 5 ods. 1 pism. b) 12. bod zakona ¢. 153/2013 Z. z. v zneni zakona ¢. 77/2015 Z. z.

84¢) Cl. 105 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6.

84f) Tabul’ka 2 prilohy k nariadeniu (EU) &. 37/2010 v platnom zneni.

85) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 609/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o zdkaze pouzivania niektorych latok s hormonalnym alebo tyreostatickym
uc¢inkom a beta-agonistickych latok v chove hospodarskych zvierat.

85a) CI. 4 ods. 42 nariadenia (EU) 2019/6.

85b) § 2 ods. 1 zdkona ¢. 442/2004 Z. z.

85¢) CI. 103 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6.

85d) C1. 123 nariadenia (EU) 2019/6.

86) Zakon €. 400/2009 Z. z.o Statnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zékonov v
zneni neskorsich predpisov.

87) § 22 ods. 4 zadkona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

88) § 2 pism. a) zakona ¢. 331/2005 Z. z.

89) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov
na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) &. 339/93 (U. v. EU L 218, 13. 8. 2008).

89a) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jina 2019 o dohl'ade
nad trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008
a (EU) ¢.305/2011 (U. v. EU L 169, 25. 6. 2019).

90) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z. v zneni nariadenia vlady
Slovenskej republiky ¢. 610/2008 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 527/2008 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z.

91) § 10 pism. b) zédkona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.
91a) § 14 ods. 1 pism. d) zdkona €. 153/2013 Z. z.

91b) Nariadenie (EU) &. 536/2014.

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/556 z 24. marca 2017.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/1569 z 23. maja 2017, ktorym sa dopiia
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 $pecifikovanim zasad a
usmerneni, ktoré sa tykaji spravnej vyrobnej praxe v oblasti skiSanych liekov na huméanne
pouZitie, ako aj podmienok vykonavania inspekcii (U. v. EU L 238, 16. 9. 2017).

91c) Cl. 60 nariadenia (EU) 2017/745.
91d) Kapitola VI &l. 62 az ¢l1. 80 nariadenia (EU) 2017/745.
91e) Kapitola VI &l. 56 az 76 nariadenia (EU) 2017/746.
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0030:01:SK:HTML
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2001/569/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2008/527/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2008/582/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2001/147/#paragraf-10.odsek-1.pismeno-b
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/153/#paragraf-14.odsek-1.pismeno-d

91f) Kapitola VII nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

Kapitola VII nariadenia (EU) 2017/746.
91g) Nariadenie (EU) &. 536/2014.

Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni.

Nariadenie (EU) 2017/746.

91h) Cl. 60 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

91i) Cl. 55 nariadenia (EU) 2017/746 v platnom zneni.

92) § 9 ods. 1 zékona €. 39/2007 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

93) Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni.

93a) § 39 ods. 8 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 67/2022 Z. z.
93b) Cl. 25 az 27 nariadenia (EU) 2019/6.

93¢) Cl. 98 nariadenia (EU) 2019/6.

93d) § 10 pism. c) zédkona ¢. 147/2001 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

Nariadenie (EU) 2019/6.

93¢) CI. 129 nariadenia (EU) 2019/6.

93f) Priloha II nariadenia (EU) 2019/6.

93g) Cl. 59 nariadenia (EU) 2019/6.

94) Zakon Slovenskej narodnej rady €. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorSich
predpisov.

94a) § 6 ods. 13 pism. b) zdkona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

94aa) § 74 ods. 1 pism. h) zédkona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni zakona €. .../2026 Z. z.

§ 9 ods. 8 pism. b) zdkona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

94b) Cl. 93 nariadenia (EU) 2019/6.

94¢) CI. 101 nariadenia (EU) 2019/6.

95) Cl. 58, 61 ods. 1, 68 ods. 1 a 77 nariadenia (EU) 2019/6.

96) Zakon ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov.
96a) Cl. 2 ods. 2 bod 13 a kapitola ITI, &lanky 15 az 24 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
96b) Kapitola VI &l. 75 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

96¢) Kapitola VI ¢l. 74 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

96d) Kapitola VI &1.71 nariadenia (EU) 2017/746.

96¢) Kapitola VI ¢l. 70 nariadenia (EU) 2017/746

96f) Kapitola I ¢l. 2 bod 14 nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.

Kapitola I &l. 2 bod 49 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

Kapitola I &l. 2 bod 57 nariadenia (EU) 2017/746.
96g) Kapitola II ¢l. 4 a7 13 nariadenia (EU) &. 536/2014.
96h) Kapitola III ¢l. 17 aZ 24 nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.


https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2007/39/#paragraf-9.odsek-1
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/578/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2022/67/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2001/147/#paragraf-10.odsek-1.pismeno-c
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1990/372/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/581/#paragraf-6.odsek-13.pismeno-b
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/576/#paragraf-9.odsek-9.pismeno-b
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/

96i) Kapitola II ¢1. 14 nariadenia (EU) &. 536/2014.
96j) CL. 2 ods. 2 bod 16 nariadenia (EU) &. 536/2014.
96k) Cl. 29 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

Cl. 2 ods. 2 bod 55 a ¢&l. 63 nariadenia (EU) 2017/745.

§ 4 ods. 4 zékona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
961) Priloha I ¢ast’ K nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.

Kapitola V ¢1. 28, ¢1. 31 az 35 aZ a Priloha I ¢ast’ K nariadenia (EU) &. 536/2014.

CL. 64 az 68 nariadenia (EU) 2017/745.
96m) Cl. 2 ods. 2 body 15 a 16 nariadenia (EU) ¢&. 536/2014.

Cl. 62 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/745.
96n) Cl. 50 a priloha I ¢ast’ N bod 67 nariadenia (EU) &. 536/2014.

Cl. 62 ods. 7 nariadenia (EU) 2017/745.

960) Zakon ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov verejnej
moci a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zakon o e-Governmente)

97) Cl. 25a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni.

98a) § 421a zakona ¢. 40/1964 Zb.

99) § 2 pismena d) a e) zakona €. 56/2018 Z. z. v zneni zakona ¢. 307/2018 Z. z.

Priloha €. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 166/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuji
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomdcok.

Priloha €. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 167/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuji
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomdcok.

100) Zakon €. 56/2018 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 166/2020 Z. z.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 167/2020 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z.

101) Priloha ¢. 8 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 166/2020 Z. z.

102) Priloha ¢. 6 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 167/2020 Z. z.

103) Priloha ¢. 9 Cast’ 11l bod 2.1. pism. ¢) a bod 2.4. pism. a) nariadenia vlady Slovenske;j
republiky ¢. 166/2020 Z. z.



https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/576/#paragraf-4.odsek-4
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/305/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1964/40/#paragraf-421a
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1964/40/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/#paragraf-2.odsek-1.pismeno-d
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/#paragraf-2.odsek-1.pismeno-e
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/307/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/#prilohy.priloha-priloha_c_1_k_nariadeniu_vlady_c_166_2020_z_z
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/167/#prilohy.priloha-priloha_c_1_k_nariadeniu_vlady_c_167_2020_z_z
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/167/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/167/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2001/569/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/#prilohy.priloha-priloha_c_8_k_nariadeniu_vlady_c_166_2020_z_z
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/167/#prilohy.priloha-priloha_c_6_k_nariadeniu_vlady_c_167_2020_z_z
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/167/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/#prilohy.priloha-priloha_c_9_k_nariadeniu_vlady_c_166_2020_z_z.op-pravidla_triedenia.op-odrazka_3.op-bod_2.op-odsek_1.op-pismeno_c
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/#prilohy.priloha-priloha_c_9_k_nariadeniu_vlady_c_166_2020_z_z.op-pravidla_triedenia.op-odrazka_3.op-bod_2.op-bod_2_4.op-pismeno_a
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/

104) Priloha ¢. 9 Cast’ Il bod 2.1. pism. ¢) a bod 2.4. nariadenia vlady Slovenskej republiky
¢. 166/2020 Z. z.

105) § 8 az 13 zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 278/1993 Z. z. o sprave
majetku Statu v zneni neskorsich predpisov.

106) § 3 ods. 3 a 4 zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 278/1993 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov.

107) Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni.
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https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2020/166/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1993/278/#paragraf-8
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1993/278/
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1993/278/#paragraf-3.odsek-3
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1993/278/#paragraf-3.odsek-4
https://slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1993/278/

