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ZAKON
z 3. aprila 1998

o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona ¢. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1

Predmet dpravy

Predmetom upravy tohto zakona je ustanovenie podmienok na zaobchadzanie s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami, na skusanie liekov, registraciu liekov, schvalovanie zdravotnickych
pomocok, zabezpecovanie a kontrolu kvality, tc¢innosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych
pomocok a tuloh Statnej spravy na useku farmacie.

§2
Zakladné pojmy

(1) Farmacia je skuSanie, registracia, vyroba liekov, velkodistribucia liekov a zdravotnickych
pomocok a poskytovanie lekarenskej starostlivosti v humannej a veterinarnej oblasti.

(2) Zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami je vyroba liekov, priprava
transfuznych liekov, velkodistribucia liekov a zdravotnickych pomécok a poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti.

(3) Nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami je zaobchadzanie s
liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami inym spdsobom, ako ustanovuje tento zakon.

(5) Liek je liecivo alebo zmes lieciv a pomocnych latok upravenych technologickym procesom do
liekovej formy a uréenych na ochranu pred chorobami, na diagnostiku choréb, liecenie chorob
alebo na ovplyvnovanie fyziologickych funkcii.

(6) Humanny liek je liek urceny pre cloveka.
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(7) Veterinarny liek je liek urceny pre zviera vratane imunologickych veterinarnych liekov,
farmakologicky ucinnych doplnkovych latok uréenych do krmiv, medikovanych kimnych
pripravkov a z nich pripravenych medikovanych krmiv a napojov.

(8) Liecivo je chemicky jednotna alebo nejednotna latka syntetického alebo biologického povodu,
ktora je nositelom biologického tuc¢inku vyuzitelného na ochranu pred chorobami, na diagnostiku
chorob, liecenie chordb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii.

(9) Pomocna latka je chemicky jednotna alebo nejednotna latka, ktora v mnozstve pouzitom na
vyrobu alebo na pripravu lieku sama nema terapeuticky ucinok, ale umoznuje alebo ulahcuje
vyrobu alebo pripravu lieku, jeho podavanie, zlepSuje jeho kvalitu alebo stabilitu a biologickul
dostupnost.

(10) Zdravotnicka pomocka je nastroj, pristroj, zariadenie, latka alebo iny vyrobok pouzivany
samostatne alebo v kombinacii vratane pocitacového programu potrebného na jeho spravnu
¢innost, uréeny vyrobcom na diagnostické, preventivne, monitorovacie ucely alebo liecebné ucely,
na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia, na skimanie,
nahradenie alebo zmenu anatomickej ¢asti tela alebo fyziologického procesu, na regulaciu pocatia,
ktorého hlavny tucinok sa neziskal farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi prostriedkami
ani metabolizmom, ale ktorého ¢innost mozno podporovat tymito prostriedkami; za zdravotnicku
pomobcku sa povazuje aj prislusSenstvo zdravotnickej pomécky, ktoré je Specificky urc¢ené vyrobcom
na pouzitie spolu so zdravotnickou poméckou.

(11) Diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro je zdravotnicka pomocka, ktora je

a) ¢inidlom, reagen¢nym vyrobkom, kalibra¢nym materialom, kontrolnym materialom alebo ich
supravou, nastrojom, pristrojom alebo systémom pouzitym samostatne alebo v kombinacii,
urcena vyrobcom na hodnotenie in vitro vzoriek pochadzajucich z Iudského tela vratane
darovanej krvi alebo tkaniva, najma na ucely poskytnutia informacie

tykajucej sa fyziologického alebo patologického stavu,

tykajuicej sa vrodenej chyby,

umoznujucej urcit bezpecnost a znasanlivost s moznym prijemcom,
umoznujucej kontrolovat terapeutické opatrenia,

umoznujucej samodiagnostiku neodbornikom v domacom prostredi, alebo
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umoznujucej hodnotenie funkénosti diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

b) nadobou na vzorky bez ohladu na to, ¢i je vakuového typu, alebo nie, Specificky urc¢enou
vyrobcom na priamy odber vzorky pochadzajucej z Iudského tela a na jej uchovavanie pre
diagnosticku skusku in vitro,

c) vyrobkom urcenym na vSeobecné pouzitie v laboratériu, ak bol vzhladom na svoje
charakteristické vlastnosti Specificky uréeny vyrobcom na diagnostické skusky in vitro; za
diagnosticku zdravotnicku pomécku in vitro sa povazuje aj prisluSenstvo diagnosticke;j
zdravotnickej pomoécky in vitro, ktoré je Specificky uréené vyrobcom na pouzitie spolu s
diagnostickou zdravotnickou pomodckou in vitro v sulade s jej ucelom urcenia, okrem
invazivnych zdravotnickych pomoécok urcenych na odber vzoriek a zdravotnickych pomocok
prichadzajucich do priameho styku s Tudskym telom, urcenych na ziskanie vzorky z Iudského
tela.

(12) Aktivna implantovatelna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomocka, ktorej chod zavisi
od zdroja elektrickej energie alebo od iného zdroja energie s vynimkou energie vytvorenej priamo
Iudskym organizmom alebo gravitaciou a je urcena na implantovanie vcelku alebo jej ¢asti do
Iudského tela chirurgickym alebo inym lekarskym zakrokom, alebo na implantovanie do
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prirodzeného otvoru lekarskym zakrokom a ktora ma po vykonani zakroku zostat na mieste
implantovania.

(13) Ak zdravotnicka pomocka tvori s liecivom neoddelitelny celok, je urcena vyluéne na pouzitie
v danom spojeni a nie je opakovatelne pouzitelna; taka zdravotnicka pomoécka sa povazuje za liek.

(14) Ak vyrobok obsahuje ako neoddelitelnt sucast liecivo, ktoré moéze svojim posobenim na
Iudské telo podporovat ucinky tohto vyrobku podla odseku 10, povazuje sa za zdravotnicku
pomocku.

(15) Ak vyrobok obsahuje ako neoddelitelnu sucast liecivo, ktoré, ak sa pouzije oddelene,
povazuje sa za zlozku transfuzneho lieku alebo za transfuzny liek a ktoré moéze svojim poésobenim
na Iudské telo podporovat ti¢inok tohto vyrobku podla odseku 10, taky vyrobok sa povazuje za
zdravotnicku pomocku.

(16) Humanna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomodcka urcena pre cloveka.
(17) Veterinarna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomocka urcena pre zviera.

(18) Veterinarny pripravok je pripravok uréeny na laboratérnu diagnostiku, dezinfekéné,
dezinsekéné, deratizacné a Ccistiace pripravky prichadzajuce do kontaktu so zvieratami a ich
prostredim, s potravinami, so surovinami a s produktmi zivo¢iSneho pévodu a krmivami;
veterinarnym pripravkom su aj vybrané dietetika a kozmetické pripravky pre zvierata.

(19) Registracia lieku je povolenie na uvedenie lieku do obehu a jeho zapisanie do zoznamu
registrovanych liekov.

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

(21) Homeopaticky liek je liek ziskany z vyrobku, latky alebo zo zmesi nazyvanej homeopaticky
zaklad homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Slovenskom liekopise, Eurdépskom
liekopise alebo v liekopise platnom v niektorom z ¢lenskych statov Europskej tinie.

DRUHA CAST
ZAOBCHADZANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI

Prvy oddiel
Vseobecné podmienky na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami

§3

(1) Fyzické osoby a pravnické osoby mé6zu na zaklade povolenia zaobchadzat s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami.

(2) Na zaobchadzanie s liekmi s obsahom omamnej latky alebo psychotropnej latky sa okrem
povolenia podla odseku 1 vyZzaduje aj povolenie podla osobitného zakona.?)

(3) Ak dalej nie je ustanovené inak, fyzicka osoba mozZe zaobchadzat s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami, ak dosiahla vek 18 rokov, je spésobila na pravne ukony, bezuhonna,
odborne sposobila a zdravotne sposobila. Fyzicka osoba, ktora nema odbornu sposobilost, moze
zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomockami, ak si ustanovi najmenej jednu
kvalifikovanu osobu zodpovednu za vykonavanie odbornych ¢innosti povoleného druhu a rozsahu
zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami (dalej len ,,odborny zastupca®).
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(4) Ak dalej nie je ustanovené inak, pravnickd osoba mozZe zaobchadzat s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami, ak si ustanovi najmenej jedného odborného zastupcu. Poziadavky na
pocet odbornych zastupcov a ich odbornt spoésobilost sii uvedené v jednotlivych druhoch
zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomé6ckami.

(5) Podmienky uvedené v odsekoch 3 a 4 sa musia spliaf po cely ¢as zaobchadzania s liekmi a
so zdravotnickymi pomockami.

§4

(1) Odborna sposobilost na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami sa
preukazuje niektorym z tychto dokladov:

a) diplomom o skonceni Studia na vysokej Skole v pozadovanom Studijnom odbore,

b) dokladom o skonceni Studia na strednej Skole maturitnou skuskou v pozadovanom Studijnom
odbore,

¢) diplomom o ziskani kvalifika¢nej atestacies) v pozadovanom odbore a stupni,

d) vysvedcenim o Specializacii®) v pozadovanom odbore.

(2) Pozadovany studijny odbor a stupen kvalifikac¢nej atestacie alebo Specializacie sa uvadza pri
jednotlivych druhoch zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami.

(3) Zdravotna sposobilost sa preukazuje vysledkom lekarskej prehliadky alebo vysledkom
preventivnej prehliadky vykonavanej podla osobitného predpisu.s)

(4) Za bezahonného sa na ucely tohto zakona nepovazuje ten, kto bol pravoplatne odsudeny za
trestny ¢in, ktorého skutkova podstata suvisi s predmetom c¢innosti, s omamnymi latkami a so
psychotropnymi latkami, alebo za trestny ¢in spachany umyselne. Bezuihonnost sa preukazuje
vypisom z registra trestov.

§5

(1) Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora spliia podmienky uvedené v § 3 ods. 3 a ktora
zodpoveda za odborné vykonavanie ¢innosti, na ktora bolo vydané povolenie. Odborny zastupca s
vynimkou manzela drzitela povolenia musi byt v pracovnom pomere k drzitelovi povolenia na
zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami na ustanoveny tyzdenny pracovny cas.)

(2) Ak odborny zastupca prestane vykonavat svoju Cinnost, strati sposobilost na pravne ukony,
beztihonnost alebo zdravotnu sposobilost, drzitel povolenia je povinny okamzite ¢innost zastavit az
do schvalenia nového odborného zastupcu organom, ktory vydal povolenie na zaobchadzanie s
liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami.

§6

(1) Podmienkou na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami je aj materialne,
priestorové a personalne vybavenie na pozadovany druh a rozsah ¢innosti.

(2) Zamestnanci, ktori zaobchadzaju s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami, st povinni
sustavne sa vzdelavat tak, aby vykonavali svoju ¢innost v sulade s tymto zakonom.
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Druhy oddiel
Povolenie na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami

§7

Ziadost o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami

(1) Ziadost o vydanie povolenia na vyrobu liekov, na pripravu transfuznych liekov, na
velkodistribuciu liekov a zdravotnickych pomodcok a na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
nemocnicnych lekarnach podavaju ziadatelia Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky
(dalej len ,ministerstvo zdravotnictva®).

(2) Ziadost o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v
pobocke verejnej lekarne a vo vydajni zdravotnickych pomocok podava ziadatel samospravnemu
kraju.

(3) Ziadost o vydanie povolenia (odsek 1 a 2) musi obsahovat

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné cCislo a obchodné meno, ak je ziadatelom
fyzicka osoba; obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné ¢islo, ako aj meno a
priezvisko, miesto trvalého pobytu a rodné cislo osoby alebo os6b, ktoré su Statutarnym
organom, ak je ziadatelom pravnicka osoba; meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné
¢islo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,

c) miesto vykonu c¢innosti vratane dokladov o najjomnom vztahu alebo o vlastnictve priestorov, v
ktorych bude ziadatel vykonavat cinnost; ak ide o povolenie na velkodistribuciu, aj vymedzenie
uzemia, kde sa bude velkodistribtuicia vykonavat,

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

e) doklad o odbornej sposobilosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, alebo odborného
zastupcu,

f) posudok Statneho ustavu pre kontrolu lieciv (dalej len ,Statny ustav®) na materialne,
priestorové a personalne vybavenie Ziadatela o povolenie na zaobchadzanie s humannymi liekmi
a so zdravotnickymi pomockami,

g) kladny posudok prislusného statneho okresného hygienika na pracovné priestory,

h) vypis z registra trestov ziadatela, osoby alebo osob, ktoré su Statutarnymi organmi, a odborného
zastupcu ziadatela, ak bol ustanoveny. Ak ide o cudzinca s trvalym pobytom mimo tzemia
Slovenskej republiky, vypis z registra trestov alebo iny rovnocenny doklad. Vypis z registra
trestov alebo iny rovnocenny doklad nesmie byt starsi ako Sest mesiacov,

i) doklad o zalozeni pravnickej osoby,

j) zavazné stanovisko obce k zacatiu Cinnosti a k umiestneniu zariadenia.

(4) K ziadosti o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti priklada ziadatel aj
kladné vyjadrenie prislusSnej stavovskej organizacies) o etickej sposobilosti ziadatela alebo jeho
odborného zastupcu, ak bol ustanoveny. Prislusna stavovska organizacia vyda ziadatelovi
vyjadrenie do 30 dni od podania Ziadosti; ak vyda zaporné vyjadrenie, uvedie aj dovody takého
vyjadrenia.

(5) Ak ziadatel o vydanie povolenia nespliia podmienky na vydanie povolenia, organ, ktory
povolenie vydava, rozhodne o zamietnuti ziadosti.
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§8

Vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami

(1) O vydani povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami (dalej len
~povolenie“) rozhoduje ministerstvo zdravotnictva, ak ide o vyrobu liekov, pripravu transfiiznych
liekov, velkodistribticiu liekov a zdravotnickych pomocok a poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v nemocnicnej lekarni, samospravny kraj, ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne a vo vydajni zdravotnickych pomécok.

(2) Povolenie vydané fyzickej osobe obsahuje meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné
¢islo, obchodné meno, identifikacné cislo, druh a rozsah ¢innosti, miesto vykonu ¢innosti, den
zaCatia Cinnosti a datum vydania povolenia. Ak bol ustanoveny odborny zastupca, povolenie
obsahuje jeho meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a rodné ¢islo.

(3) Povolenie vydané pravnickej osobe obsahuje obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifikacéné cislo, ako aj meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a rodné ¢islo osoby alebo
osOb, ktoré su Statutarnym organom, a meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné c¢islo
odborného zastupcu, druh a rozsah zaobchadzania, ako aj miesto vykonu cinnosti, den zacatia
¢innosti a datum vydania povolenia.

(4) Povolenie je viazané na osobu drzitela povolenia.

(5) Organ, ktory rozhoduje o vydani povolenia, zasle rozhodnutie aj samospravnemu kraju,
danovému uradu, Statistickému uradu, stavovskej organizacii, prisluSnym podla miesta trvalého
pobytu fyzickej osoby alebo sidla pravnickej osoby, Statnemu ustavu a Ustavu zdravotnickych
informacii a Statistiky v Bratislave. Ak rozhodnutie vydal samospravny kraj, zasle rozhodnutie aj
ministerstvu zdravotnictva.

§9

Zmeny udajov uvedenych v povoleni

(1) Organy uvedené v § 8 ods. 1 mozu na zaklade ziadosti drzitela povolenia vyznacit zmenu
udajov uvedenych v povoleni, ak ide o zmenu mena a priezviska a miesta trvalého pobytu drzitela
povolenia alebo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny, ako aj zmenu sidla pravnickej osoby,
mena a priezviska osoby alebo 0s6b, ktoré su jej Statutarnymi organmi.

(2) Oznamenie nového druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami, zmeny osoby odborného zastupcu a nového miesta vykonu ¢innosti nie je zmenou
udajov uvedenych v povoleni (odsek 1). Ziadatel je povinny podat novu ziadost o vydanie povolenia
a sucasne poziadat o zrusenie péovodného povolenia. Ak ide o zmenu osoby odborného zastupcu, k
Ziadosti sa priklada len doklad, ktory sa vztahuje na osobu nového odborného zastupcu, a cestné
vyhlasenie Ziadatela, Ze sa nezmenili ostatné udaje, na ktorych zaklade sa vydalo povodné
povolenie.

§ 10
Zanik povolenia

(1) Povolenie zanika smrfou drzitela povolenia, jeho vyhlasenim za mitveho alebo zanikom
pravnickej osoby.

(2) Organ, ktory povolenie vydal, je po umrti drzitela povolenia povinny zabezpecit, aby neprislo
k zneuzitiu liekov a zdravotnickych pomodcok a aby s liekmi a so zdravotnickymi pomockami
nezaobchadzali osoby, ktoré nie su opravnené zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami.
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§11
Pozastavenie cinnosti a zruSenie povolenia

(1) Ak drzitel povolenia zavaznym sposobom porusuje ustanovenia tohto zakona alebo ak v
suvislosti s vykonavanim c¢innosti hrozi neodvratitelna Skoda, alebo ak by mohlo prist k
poskodeniu zdravia ludi, organ, ktory povolenie vydal, ¢innost pozastavi, a to najviac na 90 dni.
Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni ¢innosti nema odkladny ucinok.

(2) Za zavazny spdsob poruSenia ustanoveni tohto zakona sa povazuje pokracovanie v ¢innosti
bez ustanovenia odborného zastupcu a vykonavanie ¢innosti v priestoroch, ktoré podla postudenia
Statneho uistavu alebo organu na ochranu zdravia nespliaji podmienky na riadny vykon ¢innosti,
na ktort bolo povolenie vydané.

(3) Ak drzitel povolenia opakovane zavaznym sposobom porusuje ustanovenia tohto zakona
alebo ak v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni Cinnosti neodstrani zistené nedostatky,
organ, ktory rozhodnutie o pozastaveni ¢innosti vydal, povolenie zrusi. Organ prislusny na vydanie
povolenia povolenie zrusi, ak o to poziada drzitel povolenia. V pripade zrusSenia povolenia organ,
ktory rozhodnutie vydal, ur¢i aj lehotu, v ktorej moéze drzitel povolenia vykonavat len ukony
spojené so skoncenim c¢innosti.

(4) Organ prislusny na vydanie povolenia zrusi povolenie aj vtedy, ak drzitel povolenia prestal
splnat podmienky ustanovené osobitnym predpisom.¢)

(5) V rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti alebo v rozhodnuti o zruSeni povolenia organ, ktory
rozhodnutie vydal, urc¢i sposob, ako sa ma nalozit so zasobami liekov a zdravotnickych pomocok.

(6) Ak organ Statnej spravy zisti nedostatky uvedené v odseku 1, da navrh na pozastavenie
¢innosti alebo zruSenie povolenia organu, ktory povolenie vydal; tento navrh je pre organ, ktory
povolenie vydal, zavazny.

TRETIA CAST
SKUSANIE PRODUKTOV A LIEKOV

Prvy oddiel
Uéel a pouzitie vysledkov skisSania

§ 12

(1) Skasanim sa vykonava skumanie hodnotenej latky a zmesi latok (dalej len ,produkt®), ¢i
maju vlastnosti lie¢iva, pomocnej latky alebo lieku. SkusSanim je aj hodnotenie kvality, bezpec¢nosti
a ucinnosti lie¢iv, pomocnych latok, vniitornych obalov a liekov.

(2) Skusanie zahina farmaceutické skusanie, toxikologicko-farmakologické skuiSanie a klinické
skusanie. Vysledky farmaceutického skuiSania, toxikologicko-farmakologického skuSania a prvych
troch etap klinického skuiSania produktu (§ 15 ods. 6 az 8) su podkladom na vydanie rozhodnutia
o registracii lieku.

Druhy oddiel
Farmaceutické skusanie a toxikologicko-farmakologické skusanie

§ 13
Farmaceutické skusanie

(1) Farmaceutické skusSanie je zistovanie kvality produktov, lie¢iv, pomocnych latok a liekov
organoleptickymi, fyzikalnymi, chemickymi, fyzikalno-chemickymi, mikrobiologickymi a
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biologickymi skusSkami. Vyber skusSok zavisi od predpokladaného ucelu pouzitia. Farmaceutické
skuisanie zahfna aj Statistické hodnotenie vysledkov vykonaného skusSania.

(2) Pracoviska, na ktorych sa farmaceutické skuiSanie uskutoéniuje, schvaluje Statny ustav. Tieto
pracoviskd musia matf materidlne, priestorové a personalne vybavenie na vykonavanie
farmaceutického skusSania.

(3) Statny ustav vyda posudok na vysledky farmaceutického skusania.

§14
Toxikologicko-farmakologické skisanie

(1) Toxikologicko-farmakologickym skuiSanim sa vymedzuje bezpecnost, toxicita produktov,
liec¢iv, pomocnych latok a liekov a pripadné nebezpecné alebo neziaduce ucinky; zistuju sa ich
farmakologické vlastnosti vo vztahu k predpokladanému ucelu pouzitia.

(2) Pracoviska, na ktorych sa toxikologicko-farmakologické skusanie vykonava, schvaluje statny
ustav. Tieto pracoviska musia mat materialne, priestorové a personalne vybavenie na vykonavanie
toxikologicko-farmakologického skui$ania a musia spliiat poziadavky na spravnu laboratérnu prax.

(3) Toxikologicko-farmakologické skuSanie sa vykonava na zvieratach alebo na inych
biologickych systémoch. Pri toxikologicko-farmakologickom sku$ani na zvieratach sa musia
dodrziavat podmienky ustanovené osobitnym predpisom.?)

(4) Statny ustav vyda posudok na vysledky toxikologicko-farmakologického skuisania.

(5) Podrobnosti farmaceutického skiiSania a toxikologicko-farmakologického sktiSania ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva po dohode s
Ministerstvom podohospodarstva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo péodohospodarstva®).

Treti oddiel
Klinické skusSanie

§15
Vykonavanie klinického skiiSania

(1) Klinickym skuSanim sa hodnoti terapeuticka ucinnost produktu a jeho relativna bezpecnost
pri skusanej davke alebo pri ucele urcenia; urc¢uju sa zakazy pouzitia liecebnych zakrokov, ktoré
by mohli zhorsit stav chorého, a vylucenie niektorych liekov pri urcitych chorobach alebo stavoch
organizmu (dalej len ,kontraindikacia®), zistuje sa vzajomné ovplyviiovanie zloZziek produktu alebo
lieku s inymi produktmi alebo liekmi (dalej len ,interakcia“) a neziaduce ucinky produktu a
ziskavaju sa nové vedecké poznatky. Klinickym skusSanim sa hodnoti aj uc¢innost, bezpecnost a
neziaduce ucinky lieku po jeho registracii.

(2) Pracoviska, na ktorych sa klinické skuiSanie vykonava, schvaluje Statny ustav. Tieto
pracoviska musia mat materialne, priestorové a personalne vybavenie na vykonavanie klinického
skasania a musia spliat poziadavky na spravnu klinickt prax.

(3) Spravna klinicka prax je subor poziadaviek, ktoré zabezpecuju, ze klinické skuSanie sa
uskutocnuje v sitlade s poziadavkami na ochranu a zachovanie prav osdb a na ochranu zvierat
zucastnenych na klinickom skuiSani; sic¢asne vymedzuje rozsah a sposob vedenia dokumentacie o
klinickom skusani. Poziadavky na klinické skuiSanie a spravnu klinicku prax ustanovi vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.



140/1998 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 9

(4) Klinické skuSanie produktov uréenych na humanne pouzitie alebo humannych liekov sa
vykonava na zdravom alebo na chorom Ccloveku. Klinické skuSanie produktov urcenych na
veterinarne pouzitie alebo veterinarnych liekov sa vykonava na zdravom alebo na chorom zvierati.
Pri vykonavani klinického skuSania na c¢loveku sa musia okrem dodrzania podmienok
ustanovenych tymto zakonom dodrzat podmienky overovania novych medicinskych poznatkov na
cloveku ustanovené osobitnym predpisom?) a pri vykonavani klinického skuSania na zvierati sa
musia dodrzat podmienky na zaobchadzanie so zvieratami ustanovené osobitnymi predpismi.?)

(5) Klinické skusSanie mozno povolit len vtedy, ak st posudky Statneho ustavu na vysledky
farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického skuSania kladné. Vykonava sa v
Styroch etapach, pricom sa na prvé tri etapy klinického skuSania vyzaduje osobitné povolenie.
Stvrtu etapu klinického skasania oznamuje zadavatel Statnemu ustavu.

(6) V prvej etape klinického skuisania sa produkt podava zdravému c¢loveku alebo zvieratu s
cielom zistit znasanlivost produktu vo farmakodynamicky ué¢innom rozsahu jeho davkovania a
urcit zakladné hodnoty jeho farmakokinetiky. V odévodnenych pripadoch mozno produkt podat aj
chorému cloveku.

(7) V druhej etape klinického skiisania sa produkt podava chorému cloveku alebo zvieratu s
cielom overit predpokladany terapeuticky uc¢inok, vhodnost navrhovanych zakladnych indikacii a
vyskyt pripadnych neziaducich ucinkov; pri zvieratach overit aj predpokladanti ochrannu lehotu.
Klinické skuSanie sa vykonava na malom subore chorych Iudi alebo zvierat.

(8) V tretej etape klinického skusSania sa produkt podava vacsSiemu poctu chorych Iudi alebo
zvierat s cielom ziskat dokaz o terapeutickej ucinnosti produktu a jeho relativnej bezpecnosti.
Spresnuje sa rozsah indikacii, kontraindikacii a interakcii, davkovanie a vyskyt neziaducich
ucinkov; pri zvieratach sa spresnuje aj ochranna lehota.

(9) Vo stvrtej etape klinického skuiSania lieku sa po jeho registracii (§ 22 ods. 1 a 2) sleduju v
rozsahu schvalenych indikacii nové poznatky o jeho liecebnych ucinkoch, o druhu a vyskyte jeho
neziaducich uc¢inkov a jeho kontraindikacie a interakcie.

(10) Vonkajsi a vnutorny obal produktu alebo lieku urceného na klinické skuSanie musi
obsahovat oznacenie ,VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE*.

§ 16
Povolovanie klinického skuSania

(1) Klinické skusSanie povoluje na zaklade ziadosti zadavatela Statny ustav. Zadavatel je fyzicka
osoba alebo pravnicka osoba, ktora objednava klinické skuiSanie.

(2) Ziadost o povolenie na klinické skusanie musi obsahovat

a) zakladné udaje o produkte alebo o lieku (nazov produktu alebo lieku, liekovi formu,
kvantitativne a kvalitativne zloZenie jednotlivych zlozZiek), ciel a etapu klinického skusSania;

b) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné cislo a obchodné meno, ak je ziadatelom
fyzicka osoba; obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné ¢islo, ako aj meno a
priezvisko, miesto trvalého pobytu a rodné cislo osoby alebo os6b, ktoré su Statutarnym
organom, ak je zadavatelom pravnicka osoba;

c) udaje o vyrobcovi produktu alebo o lieku uré¢enom na klinické skusSanie (meno a priezvisko,
sidlo, ak je vyrobcom fyzicka osoba; obchodné meno, sidlo a pravnu formu, ak je vyrobcom
pravnicka osoba);

d) spravu o vysledkoch farmaceutického skuSania a toxikologicko-farmakologického skusSania;
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e) spravu o vysledkoch klinického skuSania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zaklade iného
povolenia alebo v inom State;

=

doklad o registracii v danom State, ak bol produkt v zahranic¢i uz registrovany ako liek;

g) plan klinického sktiSania;

h) doklad o schvaleni pracoviska podla § 15 ods. 2, na ktorom sa bude klinické skuiSanie
vykonavat, meno a priezvisko osoby zodpovednej za klinické skiiSanie (dalej len ,,skusajuci®);

i) text poucenia pre osobu, ktora sa ma na klinickom skasani ztac¢astnit, obsahujuci

. informacie o klinickom skuiSani a jeho cieloch,

. mozny prinos klinického skuSania pre osobu zticastnenu na klinickom skusani,

. mozne rizika a nevyhody vyplyvajiice pre osobu zticastnenu na klinickom skuisani,

. zabezpecenie dovernosti osobnych udajov,

1

2

3

4. poucenie o inych moznostiach liecby,

5

6. informaciu o pravach osoby zucastnenej na klinickom skuiSani,
7

. informaciu o moznosti kedykolvek odstupit od klinického skusania a o spoésobe a nasledkoch
jeho pripadného prerusenia;
j) vyjadrenie etickej komisie pracoviska, kde sa bude klinické skuSanie vykonavat, ku klinickému

skisSaniu.

(3) Statny ustav rozhodne o povoleni klinického skusania po posudeni ziadosti o povolenie na
klinické skuSanie. Povolenie okrem udajov uvedenych v odseku 2 pism. b) obsahuje nazov
skusaného produktu alebo lieku, ciel skuSania, etapu skuSania, oznacenie vyrobcu produktu
alebo lieku a zadavatela skiiSania, ak nim nie je vyrobca, oznacenie pracoviska, kde sa klinické
skusanie vykona, a meno a priezvisko skusajuceho.

(4) Zacat klinické skuSanie mozno do 12 mesiacov od vydania povolenia; po uplynuti tejto lehoty
povolenie straca platnost.

5) Stétny ustav povolenie na klinické skasanie zrusi, ak

a) sa v priebehu klinického sktiSania preukaze, Ze mo6ze prist alebo prislo k ohrozeniu zdravia
0sOb, na ktorych sa klinické skuSanie vykonava,

b) prislo k poruseniu povinnosti ustanovenych v § 17 a 18 alebo v povoleni na klinické skiiSanie,

c) sa preukaze, ze uidaje v dokumentacii pripojenej k Ziadosti o povolenie na klinické skuSanie boli
nepresné alebo neuplné.

§17
Povinnosti zadavatela

Zadavatel je povinny

a) vybrat skusSajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, etapu a rozsah klinického skusania a
vybavenie zdravotnickeho zariadenia, kde sa ma klinické skuSanie uskutocnit;

b) informovat Statny ustav

1. o zaciatku klinického skuSania a o zdravotnickom zariadeni, kde sa ma klinické skusSanie
uskutocnit,

2. vopred o zmenach podmienok klinického skusSania oproti podmienkam, za akych bolo
povolenie vydané,

3. o novych poznatkoch o hodnotenom produkte alebo lieku,
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c)

d)

€)

4. o opatreniach uradov cudzich Statov vztahujucich sa na hodnoteny produkt alebo liek,
5. o prerusSeni klinického skuSania a o dévodoch jeho prerusenia,

6. o priebehu klinického skuSania, a to do dvoch mesiacov po skonceni kazdych 12 mesiacov
jeho priebehu,

7. o skonceni klinického skuiSania zaverecnou spravou obsahujucou predovSetkym
nepredvidané skuto¢nosti zaznamenané pocas jeho priebehu;

8. o neocakavanej neziaducej udalosti, ktora sa vyskytla pri klinickom skusani do 14 dni odo
dna, ked sa o nej dozvedel;

9. o inom zavaznom neziaducom ucinku ohrozujicom zivot alebo o umrti do siedmich dni odo
dna, ked sa o nom dozvedel, a do dalSich siedmich dni predlozit pisomnu spravu i o tychto
skutocnostiach;

poskytnut skuisajucemu na uskutoénenie klinického skusania produkt alebo liek vyrobeny v
sulade so zasadami spravnej vyrobnej praxe a uchovavat jeho vzorku;

zabezpecit zmluvné poistenie osoby zucastnenej na klinickom skusSani pre pripad Skody
vzniknutej na zdravi v doésledku klinického skuSania;

postupovat podla zasad spravnej klinickej praxe.
zabezpecit vykonavanie odborného dohladu poverenou osobou nad priebehom klinického

skuSania.

§ 18
Povinnosti skasajaceho

Skusajuci je povinny

a)
b)

c)

d)

€)

a)

b)

poucit osobu zucastnenu na klinickom skusani podla § 16 ods. 2 pism. i),

zaradit do klinického skuSania len osoby, ktoré pisomne alebo inak preukazatelne vyjadrili
suhlas s ucastou na klinickom skusani,

zaistit bezpecnu manipulaciu s hodnotenym produktom alebo liekom a jeho spravne
uchovavanie,

bezodkladne oznamovat statnemu ustavu a zadavatelovi kazdi zavaznu neocakavanu udalost,
ak nebolo v povoleni uvedené inak, a prijimat potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia
0sOb zucastnenych na klinickom skuSani vratane pripadného prerusenia klinického skusania,

zabezpecit pocas 15 rokov uchovavanie dokladov o klinickom skuisani,
zabezpecit doévernost vsSetkych informacii tykajucich sa osoby zucastnenej na klinickom
skusSani.
STVRTA CAST
UVADZANIE LIEKOV A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK DO OBEHU

Prvy oddiel
Uvadzanie liekov do obehu a ich registracia

§ 19
Uvadzanie liekov do obehu
(1) Do obehu sa mé6zu uvadzaft len
lieky vyrabané v Sarziach (dalej len ,hromadne vyrabany liek"),

lieky pripravované v Sarziach v lekarni urcené na vydaj v lekarni, v ktorej boli pripravené,
transfuzne lieky pripravované z Iudskej krvi v Sarziach v zdravotnickych zariadeniach (dalej len
yshromadne pripravovany liek®),



Strana 12 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 140/1998 Z. z.

c) lieky pripravované v lekarni podla predpisu lekara a veterinarneho lekara urcené na vydaj v
lekarni, v ktorej boli pripravené (dalej len ,individualne pripravovany liek®).

(2) Hromadne pripravované lieky a individualne pripravované lieky mézno uviest do obehu len
vtedy, ak splfaju poziadavky Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu (§ 45);
splnenie tychto poziadaviek posudzuje Statny ustav v ramci vykonavania inspekcie (§ 64 ods. 2).

§ 20
Registracia liekov

(1) Registracii podliehajua vSetky hromadne vyrabané lieky.

(2) Registracii nepodliehajua
a) lieky urcené na vedecké, vyskumné a kontrolné ucely, ak su registrované v inom State,

b) lieky registrované v inom State, ak v Slovenskej republike nie st dostupné porovnatelné
registrované lieky, ktoré si1 urCené na pouzitie pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov
pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zavazného zhorsenia zdravotného stavu,

c) hromadne pripravované lieky,
d) individualne pripravovaneé lieky,

e) antidota proti vysokoucinnym bojovym otravnym latkam, ockovacie latky proti bojovym
biologickym prostriedkom, dekontaminacné prostriedky a radioprotektivne lieky, ktoré su
urcené pre ozbrojené sily a takto su aj oznacované.

(3) Pouzitie liekov uvedenych v odseku 2 pism. a) a b) povoluje ministerstvo zdravotnictva na
zaklade zZiadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora bude lieky pouzZivat alebo ktora liecbu
indikuje.

(4) Podrobnosti o registracii liekov ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda
ministerstvo zdravotnictva po dohode s ministerstvom pédohospodarstva.

§ 21
Ziadost o registraciu lieku

(1) Ziadost o registraciu lieku podava drzitel povolenia na vyrobu lieku podla tohto zakona (dalej
len ,vyrobca“) alebo zahrani¢na fyzicka osoba, alebo zahraniéna pravnicka osoba, ktora je
drzitelom rozhodnutia o registracii lieku alebo ma povolenie na vyrobu lieku v State, v ktorom sa
liek vyraba (dalej len ,ziadatel*). Ziadatel méoze ziadost podat sam alebo prostrednictvom osoby,
ktoru ustanovil za zodpovednu za registraciu lieku a ktora splnomocnil konat v jej mene. Ziadatel
o registraciu lieku podava ziadost a doklady podla odseku 4 Statnemu ustavu.

(2) Ak sa liek vyskytuje v réoznych liekovych formach, Ziadost o registraciu lieku sa podava
samostatne na liek v kazdej liekovej forme. Na kazdy liek sa samostatne podava aj vtedy, ak sa liek
odliSuje mnozstvom lieciva v jednotke hmotnosti, v objeme alebo liekovou formou.

(3) Ak sa homeopaticky liek odliSuje homeopatickym zakladom, ziadost o registraciu
homeopatického lieku sa podava samostatne na kazdy homeopaticky zaklad.

(4) Ziadost o registraciu lieku musi obsahovat:

a) ak ide o fyzicka osobu, meno a priezvisko, obchodné meno, miesto trvalého pobytu vyrobcu
alebo zahrani¢ného vyrobcu, ak ide o pravnicku osobu, obchodné meno, sidlo a pravnu formu,
ako aj meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu osoby zodpovednej za registraciu a odborného
zastupcu, ak bol urceny,
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b) adresu miesta vyroby,
c) nazov lieku, pod ktorym bude uvedeny do obehu,

d) kvalitativne a kvantitativne zlozenie produktu s uvedenim vsetkych v nom obsiahnutych lieciv
a pomocnych latok s vynimkou sumarnych chemickych vzorcov,

e) udaj o obsahu omamnej latky alebo psychotropnej latky,
f) stru¢ny opis spésobu vyroby,
¢as pouzitelnosti lieku,

h) terapeutické indikacie, kontraindikacie a neziaduce ucinky, liekova formu, mechanizmus
podania lieku, davkovanie a predpokladany cas stalosti, upozornenie na bezpecné
zaobchadzanie a vysvetlenie bezpec¢nostnych opatreni na skladovanie lieku a podavanie lieku
pacientovi a navrh zatriedenia lieku podla sposobu vydaja,

i) pouzité metody farmaceutického skusania,

j) dokumentaciu o vysledkoch farmaceutického skuiSania, toxikologicko-farmakologického
skuisania a klinického skusania,

k) navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v kodifikovanej podobe Statneho jazyka'?)
urceny pre odbornu verejnost a sihrny charakteristickych vlastnosti lieku schvalené v Statoch
Eurépskej tnie, v ktorych bol liek uz registrovany,

1) dve vzorky vnutorného obalu a dva navrhy vonkajsieho obalu, v ktorom sa bude liek uvadzat
do obehu, alebo v pripadoch uvedenych v § 24 ods. 7 dve vzorky samolepiacej nalepky,

m) navrh pisomnej informacie pre pouzivatela v kodifikovanej podobe Statneho jazyka, pisomné
informacie pre pouzivatela schvalené v Statoch Eurdpskej unie, v ktorych bol liek uz
registrovany,

n) doklad o povoleni vyrabat lieky v State, v ktorom sa uz vyraba,

0) doklady o registracii lieku v inych Statoch, ak su v nich registrované, zoznam Sstatov, v ktorych
sa podala ziadost o registraciu, a v pripade zamietnutia registracie aj déovody jej zamietnutia,

p) vzorky lieku a v nom obsiahnutych lieCiv a pomocnych latok v mnozstve potrebnom na tri
kompletné analyzy lieku,

r) vyhlasenie ziadatela, Ze predlozena dokumentacia sa vypracovala v sulade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe,

s) udaje vyrobcu o vplyve lieku na Zivotné prostredie a o sposobe zneSkodnovania odpadov s
obsahom lieku alebo produktu,

t) dokumentaciu o osobitnych opatreniach vykonanych na prevenciu prenosu zvieracich
Spongioformnych encefalopatii,

(5) Ak je liek registrovany v clenskom State Europskej unie alebo v Eurdpskej agenture na
hodnotenie liekov, mé6ze Statny ustav pozadovat prislusni hodnotiacu spravu.

(6) Ziadatel moze predlozit dokumentaciu o vysledkoch toxikologicko-farmakologického skuisania
a klinického skuisania lieku podla odseku 4 pism. j) aj tymito spésobmi:

a) vysledkami toxikologicko-farmakologického skusSania a klinického skusSania lieku chraneného
patentom alebo autorskym osvedcenim, ktory je uz registrovany v Slovenskej republike a ktory
ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lie¢iv, rovnocennu liekova formu a ktory je
biologicky rovnocenny s liekom, o ktorého registraciu sa ziada, ak drzitel rozhodnutia o
registracii uz registrovaného lieku s tym pisomne stihlasi,

b) vysledkami toxikologicko-farmakologického skusSania a klinického skuiSania lieku
registrovaného v Slovenskej republike, ktory je uz Sest rokov registrovany v Slovenskej
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republike alebo aspon v jednom clenskom State Europskej tnie a ma rovnaké kvalitativhe a
kvantitativne zloZenie lie¢iv, rovnocennu liekova formu a ktory je biologicky rovnocenny s
liekom, o ktorého registraciu sa ziada; ak ide o liek vyvinuty najnovsimi technologickymi
postupmi uvedenymi v prilohe ¢. 1, vysledkami toxikologicko-farmakologického skuSania a
klinického skusSania lieku registrovaného v Slovenskej republike, ktory je uz desat rokov
registrovany v Slovenskej republike alebo aspon v jednom c¢lenskom State Europskej tiinie a ma
rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lie¢iv, rovnocennu liekova formu a ktory je
biologicky rovnocenny s liekom, o ktorého registraciu sa ziada,

c) vysledkami toxikologicko-farmakologického skuSania a  klinického skuSania lieku
publikovanymi vo vedeckych pracach, ak je predmetom registracie liek, ktorého zloZzenie sa uz
dlhsi ¢as pouziva v lekarskej praxi a osvedcilo sa, je potvrdena jeho tc¢innost a bezpecnost alebo
jeho zlozenie je uvedené v Eurdépskom liekopise alebo v liekopise ¢lenského Statu Eurépskej
unie, alebo v Slovenskom liekopise, alebo v Ceskoslovenskom liekopise v druhom, trefom alebo
Stvrtom vydani, alebo v Slovenskom farmaceutickom kédexe a jeho jednotlivé zlozky a liekova
forma splnaju poziadavky uvedené v tychto liekopisoch a v tomto kédexe.

(7) Vysledky toxikologicko-farmakologického skuiSsania a klinického skuSania sposobmi
uvedenymi v odseku 5 nemozno preukazat v pripadoch, ak

a) liek ma nové zlozenie, ktoré sa v doteraz schvalenej kombinacii nepouzivalo,

b) sa liek ma pouzivat na indikacie, na ktoré sa doteraz nepouzival, alebo sa ma podavat inym
mechanizmom podania lieku alebo v inych davkach ako liek, ktory je uz v Slovenskej republike
registrovany a pri poskytovani zdravotnej starostlivosti sa osvedcil.

(8) V pripadoch uvedenych v odseku 6 je potrebné predlozit vysledky farmaceutického skiiSania,
toxikologicko-farmakologického skuiSania a klinického skuSania lieku, ktory ziadatel pozaduje
registrovat v Slovenskej republike.

(9) Ak ide o nové zlozZenie lieku s obsahom znamych lie¢iv a pomocnych latok, ktoré sa este v
doteraz schvalenej kombinacii nepouzivalo, musia sa predlozit vysledky
toxikologicko-farmakologického skusSania a klinického skuSania nového zlozenia; v takom pripade
sa nepozaduje predlozenie vysledkov toxikologicko-farmakologického sktuiSania a Kklinického
skusSania na jednotlivé lieciva a pomocné latky lieku samostatne.

(10) Vysledky toxikologicko-farmakologického skuSania a vysledky klinického skuSania sa
nevyzaduju pri registracii homeopatického lieku,
a) ktory je urceny na peroralne alebo vonkajsie pouzitie,
b) ktory na obale alebo v inej informacii o lieku (§ 25 a 26) nema uvedenu terapeuticku indikaciu,
c) ktorého stupen riedenia zarucuje neskodnost lieku,

d) ktory neobsahuje viac ako 1/10 000 materskej tinktary alebo viac ako 1/100 najmensej davky
lieciva, ktoré sa pouziva aj v alopatii, a

e) ktory splna kritériA na zaradenie do skupiny liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis.

(11) V pripadoch uvedenych v odseku 5 pism. a) a b) musia byt predlozené vysledky sucastou
registracného spisu alebo registracny spis musi obsahovat ¢islo registracného spisu Statneho
ustavu, v ktorom sa nachadzaja; v pripadoch uvedenych v odseku 5 pism. a) ziadatel predlozi
pisomny suhlas drzitela rozhodnutia o registracii uz registrovaného lieku, Ze s pouzitim
registracnej dokumentacie suhlasi.
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(12) Ak je liek alebo liecivo obsiahnuté v lieku chranené patentom alebo autorskym osved¢enim
(dalej len ,originalny liek®), ziadatel priklada k ziadosti o registraciu lieku aj kopiu patentovej
listiny alebo kopiu autorského osvedcenia.!?)

(13) Liek sa povazuje za rovnocenny s originalnym liekom alebo s inymi liekmi, ak ma rovnakeé
kvalitativne a kvantitativne zloZenie lie¢iv, rovnocennu liekovii formu a je biologicky rovnocenny s
inymi liekmi.

(14) Ziadost o registraciu liekov obsahujucich radioaktivne latky musi obsahovat aj

a) vSeobecny opis spdsobu podania a podrobny opis tych zloziek, ktoré mézu ovplyvnit zloZenie
alebo kvalitu pripravku pribuzného nuklidu,

b) kvalitativne a kvantitativne charakteristiky vyluhu alebo sublimatu.
(15) Rozhodnutie o registracii lieku mozno vydat s podmienkou, ak pri niektorych

terapeutickych indikaciach ziadatel preukaze, ze neméze poskytnut uplné informacie o ii¢innosti a
neskodnosti produktu za normalnych podmienok pouzitia, pretoze

a) predpokladané indikacie predmetného produktu sa vyskytuju tak zriedkavo, Ze Ziadatel nemoze
poskytnut uplné informacie,

b) sucasny stav vedeckého poznania neumoznuje poskytnut uplné informacie, alebo

c) vSeobecne platné zasady lekarskej deontolégie zakazuju zhromazdovat také udaje.

§ 21a
Postudenie Ziadosti o registraciu lieku

(1) Statny ustav posudi ziadost o registraciu lieku do 210 dni od jej dorucenia. Statny ustav
moéze pisomne poziadat o doplnenie Ziadosti vratane pripojenej dokumentacie; v takom pripade sa
lehota na posudenie ziadosti prerusuje az do predloZzenia pozadovaného doplnenia, najdlhsie vSak
na 180 dni. Kompletnost dokumentacie podla § 21 ods. 4 posudi Statny ustav do 30 dni od jej
dorucenia.

(2) Pri posudeni ziadosti o registraciu lieku Statny ustav skima najma to, ¢i
a) liek podla predlozenej dokumentacie splia poziadavky tiéinnosti, bezpeénosti a kvality,

b) nazov lieku neodporuje jeho zloZeniu a lieCivym utc¢inkom a ¢i nie je zamenitelny s nazvom
in€ho, uz registrovaného lieku,

c) zatriedenie lieku je podla jeho vydaja,
d) v priebehu vyroby lieku sa splnili podmienky spravnej vyrobnej praxe,

e) v priebehu farmaceutického skuiSania a toxikologicko-farmakologického skusSania lieku sa
splnili podmienky spravnej laboratoérnej praxe,

f) v priebehu klinického skuiSania lieku sa splnili podmienky spravnej klinickej praxe,

g) suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov lieku obsahuje
informacie a udaje v sulade s dokumentaciou predloZzenou so Ziadostou o registraciu,

h) balenie a oznacenie lieku je v sulade s poziadavkami uvedenymi v § 24.

(3) Ziadatel pri podani Ziadosti o registraciu, o zmenu registracie alebo o predizenie platnosti
registracie uhradi spravny poplatok podla osobitného predpisu.'?)

(4) Statny ustav moze zamietnut ziadost o registraciu, ak liek nedosahuje najmenej rovnaké
hodnoty kvality, bezpecnosti a ti¢innosti ako porovnatelny liek, ktory je uz registrovany.
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(5) Statny ustav rozhodne o zamietnuti ziadosti o registraciu, ak
a) ziadost nie je v sulade s ustanoveniami tohto zakona,
b) zZiadatel o registraciu lieku Ziadost v uréenej lehote nedoplnil,
c) liek nesplna poziadavky na kvalitu, bezpeénost a ti¢innost,
d) liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zlozenie,

e) oznacenie a balenie lieku nesplia poziadavky podla tohto zakona (§ 24).

§ 22
Rozhodnutie o registracii lieku

(1) Ak produkt splia poziadavky na kvalitny, bezpeény a ucinny liek, Statny tstav doruéi
ziadatelovi rozhodnutie o registracii lieku (dalej len ,drzitel rozhodnutia o registracii lieku®), v
ktorom

a) povoli jeho uvedenie do obehu a zapisanie do zoznamu registrovanych liekov,
b) rozhodne o zatriedeni lieku do skupiny liekov podla § 38a ods. 1,

c) schvali oznacenie vonkajsieho a vnutorného obalu,

d) schvali pisomnu informaciu pre pouzivatelov lieku,

e) schvali suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

(2) Rozhodnutie o registracii lieku dalej obsahuje

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu drzitela rozhodnutia o registracii lieku, ak ide o
fyzicku osobu, alebo obchodné meno, sidlo a pravnu formu, ak ide o pravnicku osobu,

b) nazov lieku, pod ktorym sa povoluje jeho uvedenie do obehu,

c) liekova formu,

d) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku,

e) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie lieku,

f) zatriedenie lieku podla spésobu vydaja,

g) udaj, ¢i liek obsahuje omamnu, alebo psychotropnu latku,

h) registracné cislo,

i) kod statneho tstavu alebo ustavu kontroly veterinarnych lieciv,
j) lehotu splnenia podmienky podla § 22 ods. 10.

(3) Sucastou rozhodnutia o registracii lieku moéze byt uloZenie povinnosti preukazovat v
ustanovenych lehotach vybrané vlastnosti lieku alebo dalsie tidaje (§ 21 ods. 14).

(4) Rozhodnutie o registracii lieku je platné pat rokov. Na zaklade pisomnej Ziadosti podanej
najmenej tri mesiace pred uplynutim platnosti registracie moze Statny tstav registraciu predizit na
dalsich péat rokov. K ziadosti ziadatel prilozi vyhlasenie, Ze nepriSlo k zmene nalezitosti
ustanovenych v § 21 ods. 4, a dokumentaciu o sledovani neziaducich ti¢inkov lieku od vydania
rozhodnutia o registracii lieku.

(5) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii lieku zapiSe statny ustav liek do
Zoznamu registrovanych humannych liekov. Statny tustav predklada ministerstvu zdravotnictva do
desiatich dni oznamenie o registracii, predizeni registracie, o zmene v registracii, zruseni
registracie alebo o pozastaveni registracie, ktoré ministerstvo zdravotnictva zverejnuje vo svojom
publikacnom prostriedku.
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(6) Statny ustav moze pri posudzovani kvality, bezpecnosti a tucinnosti lieku akceptovat
posudenie a zavery hodnotiacej spravy clenského statu Europskej unie alebo Eur6épskej agentury
na hodnotenie liekov.

(7) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku je povinny vopred poziadat Statny ustav o schvalenie
pripravovanych zmien. Statny ustav posudi pisomnu ziadost o schvalenie pripravovanej zmeny.
Zmenu uvedenu v prilohe ¢. 2, ktora nevyZaduje vydanie nového rozhodnutia o registracii, vyznaci
Statny ustav v rozhodnuti o registracii lieku do 90 dni, ak ide o zmenu, ktora je sucastou udajov
uvedenych v rozhodnuti o registracii lieku. Ak ide o zmenu, ktora nie je sucastou udajov
uvedenych v rozhodnuti o registracii lieku, pisomne informuje drzitela o rozhodnuti do 60 dni.
Vydanie nového rozhodnutia o registracii lieku sa vyZzaduje pri zmenach uvedenych v prilohe ¢. 3.

(8) Statny ustav moze v pripade, ze registrovany liek ma také neziaduce ucinky, ktoré neboli
zname pri registracnom konani, rozhodnutf o pozastaveni registracie, a to najviac na 90 dni.
Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni registracie nema odkladny ucinok.

(9) Statny tstav rozhodnutie o registracii lieku zrusi, ak sa preukaze, ze
a) drzitel rozhodnutia o registracii lieku porusuje ustanovenia tohto zakona,

b) Gcinnost alebo bezpecnost lieku nezodpoveda sucasnému stavu poznatkov lekarskych a
farmaceutickych vied,

¢) sa dodato¢ne zmenila kvalita, t¢innost alebo bezpecnost lieku.

d) drzitel rozhodnutia o registracii lieku nesplnil podmienku ulozenu podla § 22 ods. 10.

(10) Statny ustav moze rozhodnutie o registracii lieku zrusit, ak o zrusSenie poziada drzitel
rozhodnutia o registracii lieku.

(11) Rozhodnutie o registracii lieku mozno vydat s tymito podmienkami:

a) ziadatel musi dokoncit farmaceutické skusSanie, toxikologicko-farmakologické skuiSanie a
klinické skusSanie v lehote urcenej statnym ustavom; vysledky tychto skiiSani budu podkladom
na prehodnotenie prinosu lieku k rizikam lieku,

b) liek mozno vydat len na lekarsky predpis a v odévodnenych pripadoch, jeho podavanie sa moze
povolit len pod lekarskou kontrolou, pripadne len v nemocnici a podavanie radioaktivneho lieku
len opravnenou osobou,

¢) v pisomnej informacii pre pouzivatelov, v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v kazdej
lekarskej informacii musi byt upozornenie pre lekara, Ze vo vymenovanych pripadoch
neexistuju este dostatoéné informacie o predmetnom lieku.

§ 23
Povinnosti drzitela rozhodnutia o registracii lieku

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku je povinny

a) zabezpecit, aby vlastnosti registrovaného lieku zodpovedali dokumentacii predlozenej v Ziadosti
o registraciu;

b) zaznamenavat podozrenia na neziaduce ucinky registrovaného lieku, viest a uchovavat o nich
podrobné zaznamy a poskytovat ich statnemu ustavu;

c) bezodkladne oznamovat podozrenie na zavazny alebo neocakavany neziaduci ucinok
registrovaného lieku Statnemu ustavu;

d) vyhodnocovat neziaduce ucinky registrovaného lieku a predkladat o nich Statnemu ustavu
sthrnnu spravu doplnenu kvalifikovanym rozborom, a to

1. prvé dva roky po registracii kazdych sSest mesiacov,
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2. dalsie tri roky kazdych dvanast mesiacov,

3. spoloéne s kazdou ziadostou o prediZenie platnosti rozhodnutia o registracii;

e) uskutocnit v pripade vyskytu neziaduceho uc¢inku a nedostatku v kvalite registrovaného lieku
vSetky dostupné opatrenia na zabezpecenie napravy a na obmedzenie nepriaznivého pésobenia
registrovaného lieku na najnizsiu moznu mieru vratane jeho pripadného stiahnutia z obehu;

f) na poziadanie Statneho ustavu poskytovat vzorky registrovaného lieku a informacie o objeme
jeho predaja;

g) balit lieky do obalov so schvalenym oznacenim s prilozenou pisomnou informaciou pre
pouzivatelov s vyznacenym datumom jej schvalenia;

h) sledovat technicky a vedecky pokrok v oblasti vyrobnych a kontrolnych metéd a po schvaleni
Statnym ustavom zaviest také zmeny, aby sa liek vyrabal a kontroloval vSseobecne uznavanymi
vedeckymi metodami;

i) oznamovat Statnemu ustavu pripravovanu reklamu liekov.

j) poziadat Statny ustav o schvalenie kazdej pripravovanej zmeny a predlozit dokumentaciu o
tychto zmenach,

k) urcit osobu zodpovednu za registraciu lieku,

1) mat systém na monitorovanie neziaducich tcinkov a urcit osobu zodpovednu za ¢innost podla
tohto systému,

m) uvadzat na trh registrovany liek len pocas platnosti rozhodnutia o registracii alebo v priebehu
procesu predlzenia registracie; v pripadne nepredlzenia registracie je povinny uvadzanie lieku
do obehu zastavit.

Druhy oddiel
Balenie liekov a informacie o liekoch
§ 24
Balenie a oznacovanie lieku
(1) Udaje na vonkajsom obale lieku musia byt v kodifikovanej podobe statneho jazyka a musia
obsahovat

a) nazov lieku; ak liek existuje vo viacerych liekovych formach alebo s réznym obsahom davky
(pre dojcata, deti, dospelych), aj idaje o liekovej forme a obsahu davky,

b) kvalitativne zlozenie s pouzitim medzinarodnych nazvov lieciv a kvantitativne zlozenie lieku
vyjadrené mnozstvom lie¢iv v jednotlivej davke v zavislosti od spésobu podania, v objemovych
alebo v hmotnostnych jednotkach,

¢) liekova formu a mnozstvo lieku vyjadrené v hmotnostnych, objemovych alebo kusovych
jednotkach,

d) pomocné latky, ktorych poznanie je potrebné na spravne podanie lieku,

e) mechanizmus podania lieku,

f) upozornenie, Ze liek sa musi uchovavat mimo dosahu deti,

g) osobitné upozornenia,

h) nesifrovany datum exspiracie (mesiac/rok),

i) podmienky a sposob uchovavania,

j) podmienky a sposob likvidacie nepouzitych liekov alebo odpadov z nich vzniknutych,

k) meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno a sidlo drzitela rozhodnutia o registracii,

1)

registracné cislo,
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m) cislo vyrobnej Sarze,

n) zatriedenie lieku podla viazanosti vydaja na lekarsky predpis,

0) ucel pouzitia pri lieku, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

p) ¢iarovy kéd EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER),

r) pri homeopatickom lieku oznacenie ,HOMEOPATICKY LIEK®,

s) pri radioaktivnom lieku medzinarodny symbol radioaktivity a idaj o mnozstve radioaktivity.

(2) Vonkajsi obal homeopatického lieku, ktory nebol toxikologicko-farmakologicky a klinicky
skusany, musi obsahovat aj oznacenie ,LIEK NIE JE KLINICKY SKUSANY*.

(3) Vonkajsi obal antidot proti vysokouc¢innym bojovym otravnym latkam urcenych pre ozbrojené
sily musi obsahovat aj oznacenie ,LEN PRE OZBROJENE SILY*.

(4) Udaje na vnutornom obale musia byt v kodifikovanej podobe statneho jazyka a musia
obsahovat najmenej
a) nazov lieku,
b) meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela rozhodnutia o registracii,
¢) nesifrovany datum exspiracie (mesiac/rok),
d) ¢islo vyrobnej Sarze,
e) sposob podania,
f) obsah v hmotnostnych, objemovych alebo v kusovych jednotkach,
g) pri homeopatickom lieku oznacenie ,HOMEOPATICKY LIEK*,
h) pri radioaktivnom lieku medzinarodny symbol radioaktivity a idaj o mnozstve radioaktivity.

(5) []daje na vnutornom obale blistrového balenia umiestneného vo vonkajSom obale nemusia
obsahovat udaje uvedené v odseku 4 pism. e€) az h).

(6) Udaje na malom vnutornom obale injekénej ampulky nemusia obsahovat tidaje uvedené v
odseku 4 pism. b), g) a h).

(7) Ak je spotreba lieku za kalendarny rok nizsia ako 1 000 baleni, mozno pouzit samolepiace
nalepky obsahujiice udaje uvedené v odsekoch 1 az 6, ktoré boli schvalené pri posudzovani
ziadosti o registraciu lieku alebo Ziadosti o prediZenie platnosti registracie lieku.

§ 25
Pisomna informacia pre pouzivatelov liekov

(1) Pisomna informacia pre pouzivatelov liekov musi byt v kodifikovanej podobe Statneho jazyka
a musi obsahovat

a) identifika¢né udaje, a to

1. nazov lieku, slovensky a medzinarodny nazov lie¢iv a pomocnych latok, liekova formu,
davku, mechanizmus podania lieku; ak liek existuje vo viacerych liekovych formach alebo s
roznym obsahom davky (pre dojcata, deti, dospelych), aj udaje o kazdej liekovej forme a
obsahu davky,

2. kvalitativne zlozZenie lieku s uvedenim lieciv a pomocnych latok so slovenskymi nazvami a s
medzinarodnymi nazvami a kvantitativne zlozenie s uvedenim mnozstva uc¢innych latok v
medzinarodnych meracich jednotkach SI sustavy,
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3. velkost balenia s uvedenim mnozstva lieku v hmotnostnych, objemovych alebo v kusovych
jednotkach,

4. druh uc¢inku vo vyjadreni pochopitelnom pre pouzivatelov,

5. meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno a sidlo drzitela rozhodnutia o registracii;
b) farmakoterapeuticku skupinu;
c) indikacie;
d) informacie potrebné pred pouzitim lieku, a to

1. kontraindikacie,

2. upozornenia na podmienky a sposob pouzitia, ktoré musia

2.1. zohladnovat Specificku situaciu uréitych kategorii pouzivatelov (napriklad deti, tehotné
Zeny, dojéiace Zeny, osoby s urc¢itym Specifickym ochorenim),

2.2. obsahovat udaje o moznych vplyvoch liecby na schopnost viest motorové vozidla a
obsluhovat stroje,

2.3. obsahovat zoznam pomocnych latok, ktorych poznanie je dolezité na ticelné a bezpecné
pouzitie lieku,

3. liekové interakcie a iné interakcie ovplyvnujuce uc¢inok lieku (alkohol, fajéenie, potraviny),
4. osobitné varovania (napriklad upozornenie na radioaktivitu);

e) poucenie o spravnom pouziti, najmad o davkovani, mechanizme podania lieku, o c¢asovych
intervaloch podania so spresnenim momentu, v ktorom sa moé6ze alebo musi liek podat;

f) opis neziaducich uc¢inkov, ktoré mozno pozorovat pocas spravneho pouzivania lieku, a urcenie
dalsieho postupu pri ich zisteni; vyslovné vyzvanie pacienta, aby osobe opravnenej predpisovat
alebo vydavat lieky oznamil kazdy neziaduci t¢inok, ktory nie je uvedeny v pisomnej informacii
pre pouzivatelov;

g) odkaz na datum exspiracie, ktory je uvedeny na obale s
1. vystrahou nepouzivat liek po uplynuti tohto datumu,
2. upozornenim na podmienky a spésob uchovavania,

3. upozornenim na niektoré viditelné znaky znehodnotenia.

(2) Ak je to podla povahy lieku potrebné, musi poucenie o spravnom pouziti obsahovat aj tidaje o
a) trvani liecby,
b) urceni postupu pri predavkovani (napriklad o priznakoch, poskytnuti prvej pomoci),
¢) odporucani postupu pre pripad vynechania jednej davky alebo viacerych davok,
d) riziku z nahleho prerusenia pouzitia lieku.

(3) Pisomna informacia pre pouzivatelov moéze obsahovat znaky alebo obrazkové znaky
(piktogramy) na vysvetlenie niektorych ¢asti informacii.

(4) Ustanovenia predchadzajucich odsekov sa nevztahuju na lieky uvedené v § 20 ods. 2.

§ 26
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku musi obsahovat
a) nazov lieku;

b) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uvedenim lieciv a pomocnych latok;
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c) liekova formu;

d) farmakologické vlastnosti lieku a v pripade, Ze ide o informacie o terapeutickom pouziti, aj
farmakokinetické udaje;

e) klinické informacie, a to

® N @ e Wb

terapeutické indikacie lieku,
kontraindikacie,

neziaduce ucinky,

upozornenia na opatrnost pri pouzivani,
pouzivanie pocas tehotenstva a dojcenia,
liekové a iné interakcie,

davkovanie a sposob podavania dospelym,

predavkovanie (priznaky, prva pomoc, antidota),

9. ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje;

f) farmaceutické informacie, a to

1.

neznasanlivost prejavujiicu sa zmenami zloziek lieku alebo celého lieku, ku ktorej moéze prist
a ktora sa moze dokazat pri priprave alebo pri vyrobe lieku alebo bezprostredne po nej,

. Cas pouzitelnosti a ¢as pouzitelnosti od prvého otvorenia balenia; pri radioaktivnom lieku ¢as

pouzitelnosti od pripravy lieku,

. upozornenia na podmienky a sposob skladovania,
. vlastnosti a zlozenie vnutorného obalu,

. meno, priezvisko a adresu drzitela rozhodnutia o registracii alebo obchodné meno a sidlo, ak

ide o pravnicku osobu,

. upozornenie na podmienky a sposob likvidacie nepouzitého lieku,

. pri radioaktivnych liekoch podrobnosti o vnutornej dozimetrii Ziarenia, podrobné pokyny na

pripravu lieku tesne pred pouzitim a pokyny na kontrolu kvality pripravy;

g) udaje o vplyve lieku na Zivotné prostredie.

Treti oddiel
Zdravotnicke pomocky

§ 27

Vyroba a klinické skiSanie zdravotnickych pomocok a ich uvadzanie na trh alebo do

prevadzky

(1) Vyrabat, opravovat a upravovat zdravotnicku pomoécku (§ 2 ods. 10 az 12) moze fyzicka osoba
alebo pravnicka osoba na zaklade zivnostenského opravnenia.!2)

(2) Vyrobca zdravotnickej pomocky (§ 2 ods. 10 az 12) je fyzicka osoba alebo pravnicka osoba,
ktora ma zivnostenské opravnenie a je zodpovedna za konstrukcné riesenie, vyrobu, systém kvality
vyroby, balenie a oznacovanie zdravotnickej pomocky alebo prefabrikovaného vyrobku, ktorému
tato osoba urcila ucel urcenia ako zdravotnickej pomocky a zodpoveda za jej uvedenie na trh pod
svojim vlastnym menom. Vyrobca nie je osoba, ktora zhotovuje alebo prispésobuje jednotlivym
pacientom zdravotnicke pomocky uz uvedené na trh v sulade s urcenym ucelom ich pouzitia.

(3) Ucelom urcenia je pouzivanie, na ktoré je zdravotnicka pomocka urcéena podla indikacii
uvedenych vyrobcom pri oznacovani zdravotnickej pomocky v navode na pouzitie alebo vo svojich
propagacnych materialoch.
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(4) Kazdy vyrobca zdravotnickych pomoécok (§ 2 ods. 10 a 11) sa zaregistruje v Statnom ustave.
Oznami sStatnemu ustavu miesto vyroby a adresu registrovaného sidla a tdaje o vyrabanych
zdravotnickych pomoéckach. Podrobnosti a rozsah tdajov o vyrabanych zdravotnickych pomoéckach
uvadzanych na trh a o zaregistrovani sa vyrobcu ustanovi nariadenie vlady Slovenskej republiky.

(5) Ak je zdravotnicka pomocka, ktora ma znacku zhody pri zaregistrovani podla odseku 4, novy
vyrobok, vyrobca to uvedie v oznameni Statnemu ustavu. Na zaklade tohto oznamenia vyrobca v
priebehu nasledujucich dvoch rokov predklada statnemu ustavu kazdé dva mesiace spravu
o ziskanych skuisenostiach vztahujucich sa na pomoécku po jej uvedeni na trh.

(6) Diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro sa povazuje za novu, ak je urcena na

a) analyzovanie novej latky alebo hodnotenie novej veliCiny a nebola zabezpecena sustavna
dostupnost diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro na trhu Slovenskej republiky pocas
predchadzajucich troch rokov,

b) pouzitie analytického postupu, ktory sa v Slovenskej republike nepouzival nepretrzite pocas
predchadzajuicich troch rokov.

(7) Klinickému skusSaniu podliehaju zdravotnicke pomocky III. skupiny, aktivne implantovatelné
zdravotnicke pomocky, implantovatelné zdravotnicke pomocky a invazne zdravotnicke pomocky na
dlhodobé pouzivanie Ila. skupiny a IIb. skupiny, ktoré ustanovi nariadenie vlady Slovenskej
republiky.

(8) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec je povinny pisomne oznamit Statnemu utstavu najmenej
60 dni pred zaciatkom Kklinického skusSania, Ze ma v umysle vykonaf klinické skuSanie
zdravotnickych pomocok, na ktoré sa vztahuje odsek 7.

(9) Vyrobca moze zacat klinické skusSanie po uplynuti 60-dnovej lehoty od oznamenia podla
odseku 8, ak mu Statny ustav neoznami v tejto lehote zamietavé rozhodnutie odoévodnené
preukazatelnou ochranou zdravia Iudi alebo verejného poriadku.

(10) Vyrobca moze zacat klinické skusanie zdravotnickych pomocok, na ktoré sa nevztahuje
odsek 7, pred uplynutim 60-dnovej lehoty od pisomného oznamenia Statnemu ustavu, ze ma v
umysle vykonat klinické skusanie zdravotnickych pomécok, ak prislusna eticka komisia vydala
stithlasné vyjadrenie o plane klinického skusSania.

(11) Na klinické skusSanie zdravotnickych pomocok sa primerane vztahuji ustanovenia § 17 a 18.

(12) Technické poziadavky na klinické sktiSanie humannych zdravotnickych pomocok ustanovi
nariadenie vlady Slovenskej republiky.

(13) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ustanovi podla osobitného predpisu’s) poziadavky na
uvadzanie na trh a uvadzanie do prevadzky
a) zdravotnickych pomocok,
b) aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok,
c) diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.
(14) Zdravotnicke pomocky uvedené v odseku 13 sa smu uviest na trh alebo uviest do prevadzky

len vtedy, ak po ich spravnom instalovani, udrziavani a pouzivani podla ucelu ich urcenia sa
neohrozi bezpecnost a zdravie pacientov, pouzivatelov a pripadne inych osob.

(15) Pocas veltrhov, vystav a vedeckych a technickych zhromazdeni mozno predvadzat
zdravotnicke pomocky uvedené v odseku 13, ktoré nie su vyrobené v sulade s osobitnym
predpisom!) alebo nezodpovedaju poziadavkam ustanovenym tymto zakonom, ak sa nepouziju na
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obdobie vzoriek od ucastnikov a ak je to na viditelnom paneli zretelne uvedené spolu s
upozornenim, ze tieto zdravotnicke pomocky mozZno uviest na trh a uviest do prevadzky za
podmienok ustanovenych v odsekoch 13 a 14.

(16) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ustanovi poziadavky na zdravotnicke pomécky

a) individualne vyrobené podla lekarskeho poukazu prislusného odborného lekara s pozadovanou
kvalifikaciou na jeho zodpovednost, v ktorom predpisujuci lekar urc¢il charakteristické
vlastnosti zdravotnickej pomocky a tucel urcenia len pre daného pacienta (dalej len
szdravotnicka pomocka na mieru®),

b) urcené na klinické skusSanie.

§ 28
Nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomédcok

(1) Za nehodu, poruchu a zlyhanie zdravotnickej pomocky sa povazuje kazda porucha
fungovania alebo zmena charakteristickych vlastnosti alebo uéinnosti vykonu zdravotnickej
pomocky, ktora

a) by mohla sposobit smrt alebo sposobila smrt, alebo zavazné poskodenie stavu pacienta alebo
pouzivatela,

b) je pricinou sustavného stahovania zdravotnickej pomocky alebo zdravotnickych pomocok
rovnakého typu z trhu vyrobcom alebo jeho splnomocnencom.

(2) Zdravotnicki pracovnici, zdravotnicke zariadenia, zdravotné poistovne, vyrobcovia a ich
splnomocnenci st povinni oznamovat nehody, poruchy a zlyhania uvedené v odseku 1 Statnemu
ustavu.

(3) Statny ustav zaznamenava a centralizovanym spoésobom vyhodnocuje tidaje o oznamenych
nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomocok.

(4) Statny ustav moze nariadif pozastavenie vydaja zdravotnickej pomocky, jej stiahnutie z trhu
alebo stiahnutie z prevadzky, ak sa zisti, Ze nehoda, porucha alebo zlyhanie zdravotnickej
pomocky by mohlo sposobit smrt, alebo spodsobilo smrt, alebo zavazné poskodenie zdravotného
stavu pacienta alebo pouzivatela.

§ 28a
Oc¢né optiky

(1) O¢né optiky su zariadenia poskytujiice sluzby suvisiace so zabezpecovanim starostlivosti o
poistencov,8) ktora nadvazuje na zdravotnu starostlivost poskytovanu zdravotnickymi zariadeniami
zhotovovanim, opravou, upravou, vydajom a predajom optickych zdravotnickych pomoécok. O¢na
optika moéze vykonavat ¢innost spojenti so zaobchadzanim so zdravotnymi pomockami, ak jej bolo
vydané osvedcenie podla odseku 3. Pri vydavani povoleni na ¢innost ocnych optik sa postupuje
podla osobitného predpisu.s)

(2) Poziadavky na materialne a priestorové vybavenie o¢nych optik ustanovi vSeobecne zavazny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(3) Osvedcenie o splneni poziadaviek podla odseku 2 vydava Statny ustav.
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PIATA CAST
VYROBA LIEKOV

§ 29
Osobitné podmienky na vyrobu liekov

(1) Fyzicka osoba a pravnicka osoba mozu vyrabat lieky vtedy, ak okrem splnenia podmienok
uvedenych v § 3 a 6 preukazu, ze

a) vyrobné priestory splfiaju hygienické poziadavky a poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) maju oddelenie na zhromazdovanie a spracovanie informacii o liekoch uvedenych do obehu a
maju vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomnu zmluvu s inym kontrolnym laboratériom,
ktoré schvalil statny ustav,

c) urcili odbornych zastupcov za vyrobu, registraciu a zabezpecovanie kvality liekov, ktori skoncili
vysokoskolské studium v odbore farmacia, lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo
biologia a maju diplom o Specializacii v odbore farmaceuticka technolégia, ak ide o odborného
zastupcu za vyrobu; Kklinicka farmacia, lekarenstvo, farmaceuticka technolégia alebo
farmaceuticka analytika, ak ide o odborného zastupcu za registraciu; farmaceuticka analytika,
ak ide o odborného zastupcu za zabezpecovanie kvality liekov.

(2) Spravna vyrobna prax je subor poziadaviek na zabezpecenie vyroby a kontroly kvality liekov v
sulade s ucelom pouzitia a s prislusSnou dokumentaciou.

§ 29a
Osobitné podmienky na pripravu transfiuznych liekov

(1) Zdravotnicke zariadenie moze pripravovat transfiizne lieky vtedy, ak okrem podmienok
uvedenych v § 3 a 6 preukaze, ze

a) priestory na vySetrovanie darcov krvi, odber krvi, spracovanie krvi a skladovacie priestory
spliaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfiiznych liekov,

b) ma vlastné alebo zmluvné kontrolné laboratérium,

¢) urcilo odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfuiznych liekov, ktory je lekar so
Specializaciou v odbore hematolégia a transfuziologia alebo farmaceut so Specializaciou v
odbore farmaceuticka technolédgia,

d) urcilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecenie kvality transfiiznych liekov, ktory je
farmaceut so Specializaciou v odbore farmaceuticka analytika alebo lekarenstvo,

e) odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfiznych liekov a odborny zastupca zodpovedny
za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov nie su vo vzajomnej riadiacej poésobnosti.

(2) Spravna prax pripravy transfuznych liekov je stibor poziadaviek na vyber a vySetrenie darcov
krvi, na odber Iudskej krvi, jej spracovanie a na pripravu, kontrolu, skladovanie a distribuiciu
transfuznych liekov. Poziadavky na spravnu prax pripravy transfiiznych liekov ustanovi vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(3) Zdravotnicke zariadenie, ktoré pripravuje transfuzne lieky, moéze dodavat transfiizne lieky aj
inym zdravotnickym zariadeniam.

(4) Na zdravotnicke zariadenie, ktoré pripravuje transfiizne lieky, sa primerane vztahuju
povinnosti vyrobcu uvedené v § 30 ods. 1 pism. a) az ¢), g), h), j) az m).
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§ 30
Povinnosti vyrobcu
(1) Vyrobca liekov je povinny
a) utvorit a pouzivat systém zabezpecovania kvality vyroby,

b) vyrabat lieky v rozsahu povolenej vyrobnej ¢innosti, pricom c¢ast vyrobnej operacie méze na
zaklade pisomnej zmluvy dohodnut s inym vyrobcom, ktory je drzZitelom povolenia na vyrobu
liekov,

c) zabezpecit uchovavanie dokumentacie podla poziadaviek spravnej vyrobnej praxe,

d) dodavat lieky len drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov, nemocni¢énym lekarnam,
verejnym lekarnam vratane ich pobociek a ockovacie latky aj Statnym zdravotnym ustavom,

e) stiahnut bezodkladne liek z obehu po nariadeni Statnym ustavom,

f) oznamit bezodkladne Statnemu ustavu neziaduce ucinky lieku, o ktorych sa dozvedel po
registracii lieku,

g) urcit osoby zodpovedné za vyrobu, registraciu a zabezpecovanie kvality liekov,
h) vopred poziadat ministerstvo zdravotnictva o schvalenie zmeny tdajov v povoleni,
i) do siedmich dni po skonceni Stvrfroka statnemu ustavu

1. podat hlasenie o mnozstve a druhoch vyrobenych liekov a liekov dodanych na domaci a
zahrani¢ny trh,

2. predlozit analytické certifikaty vSetkych prepustenych Sarzi liekov dodanych na domaci trh,
j) pouzivat ¢iarovy kéd EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER),

k) umozZnit opravnenym osobam vykon Statneho farmaceutického dozoru (dalej len ,Statny
dozor"),

1) zabezpecovat informovanost odbornej verejnosti o liekoch podla tohto zakona,

m) balit lieky do obalov so schvalenym oznacenim s prilozenou pisomnou informaciou pre
pouzivatelov s vyznacenym datumom ich schvalenia,

n) utvorit primerany systém kontroly pouzitia vzoriek liekov,
0) predlozit Statnemu ustavu na kontrolu kvality vzorky prvych piatich Sarzi nového lieku

prepusteného do obehu v mnozstve potrebnom na tri analyzy.

(2) Vyrobca lieku je pri vyrobe liekov a kontrole ich kvality povinny dodrziavat poziadavky
spravnej vyrobnej praxe.

(3) Dodavat lieky inym subjektom, nez st uvedené v odseku 1 pism. d), je zakazané.

§ 31
Vzorky liekov

(1) Vzorky liekov moézZe vyrobca poskytnut na zaklade pisomnej Ziadosti len osobe opravnenej
predpisovat lieky, a to v rozsahu dvoch vzoriek jedného lieku za rok s oznacenim ,BEZPLATNA
LEKARSKA VZORKA — NEPREDAJNA* a s prilozenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

(2) Kontrolu a evidenciu vzoriek liekov zabezpecuje vyrobca.

(3) Poskytovat vzorky liekov, ktoré obsahuju omamné latky alebo psychotropné latky, je
zakazané.
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SIESTA CAST
VELKODISTRIBUCIA LIEKOV A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

§ 32
Osobitné podmienky na velkodistribtiiciu liekov a zdravotnickych poméocok

(1) Fyzicka osoba a pravnicka osoba moézu vykonavat velkodistribuciu liekov a zdravotnickych
pomocok vtedy, ak okrem splnenia podmienok uvedenych v § 3 a 6 preukazu, ze

a) priestory a ich vybavenie splfiaju hygienické poziadavky a poziadavky spravnej
velkodistribuénej praxe,

b) urcili odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribtuiciu, ktory ma skoncené

1. vysokoskolské vzdelanie v odbore Studia farmacia a ziskal kvalifika¢nui atestaciu v odbore
lekarenstvo alebo klinicka farmacia, alebo farmaceuticka technolégia, alebo farmaceuticka
analytika, ak ide o velkodistribuciu liekov a aj zdravotnickych pomocok,

2. vysokoskolské vzdelanie v odbore Stidia farmacia alebo §tidium na strednej zdravotnickej
Skole s maturitou v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a ziskal Specializaciu v odbore
zasobovanie zdravotnickymi pomoéckami alebo v odbore lekarenstvo, ak ide o
velkodistribtuciu len zdravotnickych pomoécok,

3. Stadium na strednej zdravotnickej Skole s maturitou

3.1 v Studijnom odbore o¢ny optik, ak ide o velkodistribuiciu len optickych zdravotnickych
pomocok,

3.2 v Studijnom odbore zubny technik, ak ide o velkodistribuciu len dentalnych
zdravotnickych pomocok,

3.3 v studijnom odbore ortopedicky protetik, ak ide o velkodistribuciu len
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,

4. stidium na strednej odbornej Skole v Studijnom odbore ortopedicky technik, s praxou
najmenej pat rokov vo vydajni alebo v distribucii ortopedicko-protetickych zdravotnickych
pomocok, ak ide o velkodistribtuciu len ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomécok,

5. stadium na strednej odbornej Skole s maturitou v Studijnom odbore slaboprudova
elektrotechnika, s praxou najmenej pat rokov vo vyrobe alebo v distribtcii audioprotetickych
zdravotnickych pomocok, ak ide o velkodistribiiciu len audio-protetickych zdravotnickych
pomaocok.

(2) Velkodistribuciu nemodze vykonavat osoba, ktora je opravnena predpisovat lieky a
zdravotnicke pomocky.

(3) Ministerstvo zdravotnictva pri vydavani povoleni na velkodistribuciu liekov a zdravotnickych
pomoécok prihliada na to, aby v jednotlivych tizemnych celkoch velkodistribuciu vykonavali viaceri
velkodistributori.

(4) Spravna velkodistribu¢na prax je subor poziadaviek na zabezpecenie kvality a kontroly
kvality dodavanych liekov a zdravotnickych pomécok pri velkodistribucii.

(5) Poziadavky na spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribuénu prax ustanovi vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva po dohode s ministerstvom
podohospodarstva.
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§ 33
Povinnosti drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov a zdravotnickych pomocok

(1) Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov a zdravotnickych pomoécok (dalej len

svelkodistribuitor”) je povinny

a)

b)

c)

d)

€)

g

h)

i)

j)

k)
1)

utvorit a pouzivat systém zabezpecenia kvality distribuovanych liekov a zdravotnickych
pomocok,

distribuovat len lieky registrované v Slovenskej republike, zdravotnicke pomocky schvalené v
Slovenskej republike a lieky uvedené v § 20 ods. 2 pism. a) a b),

dodavat lieky a zdravotnicke pomocky len lekarnam alebo inym velkodistributorom,
zdravotnicke pomocky vydajniam zdravotnickych potrieb, ockovacie latky aj sStatnym
zdravotnym ustavom a zdravotnicke pomocky urcené na diagnostické ucely aj zdravotnickym
zariadeniam a optické zdravotnicke pomodcky ocnym optikam,

stiahnut z obehu liek alebo zdravotnicku pomoécku z pouzitia v prevadzke bezodkladne po
nariadeni Statnym ustavom,

zabezpecit pre uzemie, na ktorom ma povolenui velkodistribuciu, dodanie liekov a
zdravotnickych pomoécok uhradzanych na zaklade zdravotného poistenia's) najneskoér do 24
hodin od prijatia objednavky od drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti;
na poziadanie ministerstva zdravotnictva zabezpecit aj ostatné lieky a zdravotnicke pomocky v
nim urcenej lehote,

urcit osobu zodpovednu za velkodistribuciu,

vopred poziadat organ, ktory vydal povolenie na velkodistribuiciu, o schvalenie zmeny udajov
uvedenych v povoleni na velkodistribuciu,

do siedmich dni po dovoze liekov statnemu tstavu

1. predlozit zoznam dovezenych liekov s uvedenim velkosti balenia, mnozstva a cisla Sarze
alebo vyrobnych ¢isel a na poziadanie Statneho ustavu predlozit ich analytické certifikaty na
kontrolu kvality,

2. dodat na poziadanie Statneho ustavu vzorky poZadovanych Sarzi liekov v mnoZstve
potrebnom na tri analyzy,

podat do siedmich dni po skonceni Stvrfroka Statnemu ustavu hlasenie o mnozstve a druhu
distribuovanych liekov a zdravotnickych pomécok dodanych na domaci alebo na zahranic¢ny
trh,

oznamit Statnemu ustavu neziaduce ucinky liekov a zdravotnickych pomécok, ktoré neboli
zname pri registracnom alebo pri schvalovacom konani, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej
¢innosti,

umoznit opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

zabezpecit uchovavanie dokumentacie podla zasad spravnej velkodistribucnej praxe,

m) pouzivat ¢iarovy kéd EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER).

(2) Velkodistributor je povinny dodrziavat poziadavky spravnej velkodistribu¢nej praxe.

(3) Dodavat lieky, lieciva a pomocné latky inym subjektom, nez su uvedené v odseku 1 pism. c),

je zakazané.
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SIEDMA CAST
LEKARENSKA STAROSTLIVOST

Prvy oddiel
Poskytovanie lekarenskej starostlivosti

§ 34
Lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok

(1) Lekarenska starostlivost zahina zabezpeCovanie, pripravu, kontrolu, uchovavanie,
vydaj liekov s vynimkou pripravy transfuznych liekov a zdravotnickych pomécok, poskytovanie
odbornych informacii o liekoch a zdravotnickych poméckach a konzultacie pri urcéovani a
sledovani liecebného postupu.

(2) Lekarenska starostlivost sa v rozsahu ustanovenom tymto zakonom poskytuje
a) v nemocni¢nych lekarnach,
b) vo verejnych lekarnach vratane ich pobociek,
¢) vo vydajniach zdravotnickych pomocok,

d) vo verejnych lekarnach zriadenych ako vyucbové zakladne.

(3) Nemocnic¢na lekaren je neoddelitelnou sucastou zdravotnickeho zariadenia poskytujiiceho
ustavnu starostlivost. Je uréena na pripravu a vydaj liekov a zdravotnickych pomécok oddeleniam
tohto zdravotnickeho zariadenia na zaklade objednavky.

(4) Verejna lekaren poskytuje lekarensku starostlivost verejnosti vratane individualnej pripravy
liekov.

(5) Pobocka verejnej lekarne sa zriaduje v obci, kde nie je verejna lekaren. Ak uz je v obci verejna
lekaren, mozno zriadit v tejto obci aj pobocku verejnej lekarne, ak jej sucastou su cenné historické
lekarenské celky, ktoré su zapisané v ustrednom zozname Kkultirnych pamiatok. Poskytuje
lekarensku starostlivost v obmedzenom rozsahu; nevykonava najma individualnu pripravu liekov a
pohotovostnu sluzbu.

(6) Vydajna zdravotnickych pomécok je zariadenie poskytujuce lekarensku starostlivost urcené
na vydaj zdravotnickych pomoécok. Vydajnou zdravotnickych pomoécok je aj vydajna
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok, ktora podla lekarskeho poukazu vydava,
individualne zhotovuje, opravuje a upravuje len ortopedicko-protetické zdravotnicke pomoécky, a
vydajna audioprotetickych zdravotnickych pomocok, ktora podla lekarskeho poukazu vydava,
individualne zhotovuje, opravuje a upravuje len audioprotetické zdravotnicke pomocky.

§ 35
Osobitné podmienky poskytovania lekarenskej starostlivosti

(1) Lekarensku starostlivost vo verejnej lekarni a v pobocke verejnej lekarne moéze poskytovat
fyzicka osoba alebo pravnicka osoba na zaklade povolenia samospravneho kraja, ak preukaze
splnenie podmienok uvedenych v § 3 a 6. Od nadobudnutia u¢innosti tohto zakona samospravny
kraj moze vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti len fyzickej osobe (odsek 2);
fyzickej osobe, ktora nesplia podmienky uvedené v odseku 2, a pravnickej osobe mozno vydat
povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti len na zaklade novej ziadosti podanej za
podmienok podla § 9 ods. 2.
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(2) Fyzickej osobe mozno vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak splna
podmienky uvedené v § 3 a 6 a preukaze odbornu sposobilost diplomom o skonceni
vysokoskolského Studia v odbore Studia farmacia a diplomom o Specializacii v odbore lekarenstvo.

(3) Fyzickej osobe, ktora nespliia podmienky uvedené v odseku 2, a pravnickej osobe, ktora je
ziadatelom o vydanie povolenia v pripadoch uvedenych v § 9 ods. 2 (odsek 1 druha veta), mozno
vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak preukaze, Ze zamestnava odborného
zastupcu, ktory odbornu spodsobilost preukazal dokladom o skonceni vysokoskolského Studia v
odbore §tidia farmacia a diplomom o $pecializacii v odbore lekdrenstvo, a ak spliia podmienky
uvedené v § 3 a 6. Podmienka zamestnavania odborného zastupcu, ktory odbornu spodsobilost
preukazal dokladom o skonceni vysokoskolského Studia v odbore studia farmacia a diplomom o
Specializacii v odbore lekarenstvo, musi byt splnena po cely ¢as poskytovania lekarenskej
starostlivosti.

(4) Nadobudnutie vlastnictva liekov neopraviuje s nimi nakladat inym sposobom, ako
ustanovuje tento zakon.

(5) Lekarensku starostlivost v nemocnicnej lekarni moze poskytovat zdravotnicke zariadenie na
zaklade povolenia ministerstva zdravotnictva, ak preukaze, ze zamestnava odborného zastupcu,
ktory odbornu spoésobilost preukazal dokladom o skonceni vysokoskolského studia v Studijnom
odbore farmacia a diplomom o Specializacii a nadstavbovej Specializacii podla osobitného
predpisu.s)

(6) Fyzickej osobe a pravnickej osobe mozno vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti len v jednej verejnej lekarni a v jednej pobocke verejnej lekarne.

(7) Ziadatel o poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickych pomécok alebo
jeho odborny zastupca preukazuje odbornu spdsobilost dokladom o skonceni Stidia maturitnou
skuskou na strednej zdravotnickej Skole v odbore farmaceuticky laborant a dokladom o ziskani
Specializacie v odbore zasobovanie zdravotnickymi pomoéckami alebo v odbore lekarenstvo. Ak ide o
vydaj zdravotnickych ortopedicko-protetickych pomocok, dokladom o skonceni Stidia na strednej
zdravotnickej Skole maturitnou skuiskou v odbore ortopedicky protetik.

(8) Pri poskytovani lekarenskej starostlivosti je drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti povinny dodrziavat poziadavky spravnej lekarenskej praxe.

(9) Spravna lekarenska prax je subor poziadaviek na materidlne vybavenie, priestorové
vybavenie a personalne obsadenie pracovisk poskytujucich lekarensku starostlivost a na
kvalifikované poskytovanie lekarenskej starostlivosti pri priprave, kontrole, uchovavani, vydaji a
dispenzacii liekov v lekarnach a pri individualnom zhotovovani, kontrole, uchovavani, vydaji a
dispenzacii zdravotnickych pomoécok vo vydajniach zdravotnickych pomoécok. Poziadavky na
spravnu lekarenskili prax ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva po dohode s ministerstvom pédohospodarstva.

§ 36
Povinnosti drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti

(1) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny viest verejnu lekaren
osobne alebo prostrednictvom urceného odborného zastupcu s vynimkou verejnej lekarne podla §
34 ods. 2 pism. d); na vedenie pobocky verejnej lekarne je povinny urcit odborného zastupcu,
ktory splfia podmienky ustanovené v § 35 ods. 3.

(2) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny

a) utvorit a pouzivat systém zabezpecovania kvality liekov a zdravotnickych pomécok,
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b)

c)

d)

€)

h)

i)

j)

k)

1)
m)

n)

0)

p)

1)

s)

t)

prevadzkovat lekaren alebo vydajnu zdravotnickych pomoécok podla tohto zakona,

zabezpecit vydaj zakladného sortimentu liekov a zdravotnickych pomécok do 24 hodin; ak ide o
individualne zhotovenu zdravotnicku pomoécku, do siedmich dni; tato lehota neplynie v dnoch
pracovného pokoja,

poskytovat odborné informacie o liekoch, zdravotnickych poméckach a konzultacie pri urcovani
a sledovani liecebného postupu,

zabezpec¢it nakup zakladného sortimentu len od vyrobcov registrovanych liekov alebo
povolenych liekov podla § 20 a velkodistributorov, ktori majua povolenie ministerstva
zdravotnictva; ak ide o veterinarne lieky, povolenie ministerstva pédohospodarstva,

bezodkladne pozastavit vydaj lieku alebo zdravotnickej pomoécky, stiahnut liek alebo
zdravotnicku pomécku z obehu alebo pozastavit jej pouzitie v prevadzke po nariadeni Statnym
ustavom alebo Ustavom Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv (dalej len ,ustav
kontroly veterinarnych lieciv*) podla posobnosti,

zabezpecit vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby nariadenej vo verejnych lekarnach
Statnym okresnym farmaceutom,

oznamit Statnemu tustavu alebo ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv podla pdsobnosti
neziaduce ucinky liekov, ktoré neboli zname pri registracnom konani,

postupovat pri priprave, uchovavani a kontrole hromadne pripravovanych liekov a individualne
pripravovanych liekov podla ustanoveni Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického
kodexu,

umoznit vykon Statneho dozoru opravnenym osobam a umoznit im vstup do priestorov, kde sa
vykonava lekarenska starostlivost; na ich poziadanie zabezpecit predloZenie poZadovanej
dokumentacie, poskytnut potrebné vysvetlenie a predlozit vzorky liekov v mnozstve potrebnom
na kontrolu,

uzavriet ku dnu zacatia ¢innosti zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu spdsobenu inym
osobam v suvislosti s poskytovanim lekarenskej starostlivosti,

pouzivat ¢ciarovy kéd EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER),
uchovavat osobitné lekarske predpisy a osobitné objednavky desat rokov,

uchovavat osobitné predpisy veterinarnych lekarov a osobitné objednavky veterinarnych
lekarov tri roky,

vypracovat kazdorocne evidenciu o vydani liekov obsahujicich omamné latky a psychotropné
latky II. skupiny a zasielat ju Statnemu okresnému farmaceutovi a okresnému Statnemu
veterinarnemu lekarovi spolu so zoznamom osobitnych lekarskych predpisov a osobitnych
objednavok,

zastavit poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak prestane splfat podmienky uvedené v § 3
ods. 3 alebo4 av § 6 ods. 1,

vydavat len hromadne vyrabané lieky [§ 19 ods. 1 pism. a)], ktoré su registrované alebo ich
pouzivanie povolilo ministerstvo zdravotnictva [§ 20 ods. 2 pism. a) a b)], hromadne
pripravované lieky a individualne pripravované lieky [§ 19 ods. 1 pism. b) a c)] a schvalené
zdravotnicke pomocky,

vydavat bez lekarskeho predpisu len lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

oznamit Statnemu okresnému farmaceutovi celozavodné dovolenky alebo iné prekazky
prevadzkovania lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok.
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(3) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla § 35 ods. 3 je dalej povinny

a) zabezpecit odbornému zastupcovi materialne, personalne a prevadzkové podmienky na plnenie
povinnosti uvedenych v odseku 2,

b) zabezpecit, aby vsSetky priestory verejnej lekarne, v ktorych sa nachadzaju lieky, lieciva,
pomocné latky a zdravotnicke pomodcky, boli v case prevadzkovych hodin pristupné len
odbornym pracovnikom verejnej lekarne a v ¢ase mimo prevadzkovych hodin boli uzamknuté a
neumoznovali vstup osobam, ktoré nemaju odbornu sposobilost (§ 4 ods. 1), bez suhlasu
odborného zastupcu alebo nim pisomne povereného zamestnanca s odbornou spésobilostou,

c) urcit pracovnu napln zamestnancom verejnej lekarne podla navrhu odborného zastupcu,

d) zabezpecit, aby objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj liekov a
zdravotnickych pomocok, zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami a vedenie
prislusnej evidencie riadil odborny zastupca,

e) bezodkladne oznamit krajskému Statnemu farmaceutovi skonéenie pracovného pomeru
odborného zastupcu a prerusit poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni az do
vydania nového povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla § 9 ods. 2.

(4) Porusenie povinnosti ustanovenych v odseku 3 je dovodom na pozastavenie ¢innosti alebo na
zrusenie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla § 11.

§ 37
Sortiment liekov a zdravotnickych pomocok

(1) Zakladny sortiment nemocnicnej lekarne tvoria v Slovenskej republike registrované humanne
lieky a schvalené zdravotnicke pomocky uhradzané na zaklade zdravotného poistenia, lieciva a
pomocneé latky uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45).

(2) Zakladny sortiment verejnej lekarne a pobocky verejnej lekarne tvoria v Slovenskej republike
registrované humanne lieky a schvalené humanne zdravotnicke pomoécky uhradzané na zaklade
zdravotného poistenia, lieciva a pomocné latky uvedené v Slovenskom liekopise a registrované
veterinarne lieky.

(3) Zakladny sortiment vydajne zdravotnickych pomodcok tvoria schvalené humanne
zdravotnicke pomécky uhradzané na zaklade zdravotného poistenia.

(4) Zoznam liekov, zdravotnickych pomocok, lie¢iv a pomocnych latok, ktoré je drzitel povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinny drzat, urcuje ministerstvo zdravotnictva.
Ostatné lieky, zdravotnicke pomocky, lieciva a pomocné latky tvoriace zakladny sortiment je drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinny zabezpecit bez zbytocného odkladu.

(5) Doplnkovy sortiment verejnej lekarne, pobocky verejnej lekarne a vydajne zdravotnickych
pomoécok tvoria dietetické pripravky, detska vyziva, mineralne vody a iné vyrobky sluziace na
ochranu a podporu zdravia. Vyrobky do doplnkového sortimentu zaraduje ministerstvo
zdravotnictva. V ramci doplnkového sortimentu sa mézu predavat iba vyrobky, ktoré maju
certifikat prislusného organu Statneho skuSobnictva alebo ktorych pouzivanie povolilo
ministerstvo zdravotnictva. Predaj inych vyrobkov, ako su vyrobky zaradené do doplnkového
sortimentu, sa zakazuje.

§ 38
Vydaj liekov a zdravotnickych pomocok

(1) Lieky sa moézu vydavat len vo verejnych lekarnach, v pobockach verejnych lekarni a v
nemocni¢nych lekarnach. Vydavat lieky mozu osoby, ktoré maju skoncené vysokoskolské studium
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v odbore Studia farmacia. Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, moézu vydavat aj
osoby, ktoré maju skoncené Studium na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore
farmaceuticky laborant a Specializaciu v odbore lekarenstvo.

(2) Humanne zdravotnicke pomodcky mé6zu vydavat

a) v lekarnach a vo vydajniach zdravotnickych pomoécok len osoby opravnené vydavat lieky a
osoby, ktoré maju uplné stredné odborné vzdelanie v odbore farmaceuticky laborant,

b) vo vydajniach ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok len osoby, ktoré maja utplné
stredné odborné vzdelanie v odbore ortopedicky protetik,

c) vo vydajniach audioprotetickych zdravotnickych pomocok len osoby, ktoré maji uplné stredné
odborné vzdelanie v Studijnom odbore slaboprudova elektrotechnika, s praxou najmenej pat
rokov.

(3) Osoby vydavajuce lieky a humanne zdravotnicke pomécky zodpovedaju za spravnost ich
vydaja podla lekarskeho predpisu, veterinarneho lekarskeho predpisu, lekarskeho poukazu alebo
objednavky. Stucasne su povinné kontrolovat spravnost davkovania lieku z hladiska prekrocenia
najvyssej jednotlivej a dennej davky a upozornit na osobitné varovania pri uzivani a pouzivani
lieku. Ak ma osoba vydavajuca lieky alebo zdravotnicke pomécky pochybnosti o spravnosti
lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu a nemozZno tieto pochybnosti odstranit ani po
overeni u predpisujiceho lekara, liek alebo zdravotnicku pomocku nevyda.

(4) Ak su na lekarskom predpise predpisané dva druhy liekov a lekaren jeden z nich nema,
vyhotovi vypis z lekarskeho predpisu, ktory musi obsahovat nalezitosti uvedené v § 40 okrem
pismen m) a n). Platnost lekarskeho vypisu sa pocita odo dna vystavenia pévodného lekarskeho
predpisu.

§ 38a
Triedenie liekov podla ich vydaja

(1) Organ, ktory rozhoduje o registracii lieku, zatrieduje liek do skupiny liekov podla spésobu
jeho vydaja, a to na vydaj
a) viazany na lekarsky predpis jednorazovo alebo opakovane (odsek 2),
b) viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (odsek 3),

c) viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom (§ 39 ods.
3),

d) ktory nie je viazany na lekarsky predpis.
(2) Liek sa zatriedi do skupiny 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 pouziva casto a vo velkom rozsahu a za inych ako urcenych podmienok podania, ¢o moze
priamo alebo nepriamo vyvolat riziko poskodenia zdravia,

c) obsahuje lieciva, ktorych ucinnost alebo vedlajsie ticinky je nevyhnutné dalej preskamat,
d) je urceny na parenteralne podanie.

(3) Liek sa zatriedi do skupiny liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis s
obmedzenim predpisovania, ak

a) je pre svoje farmakologické vlastnosti alebo novost urceny len na podanie v ustavnej
starostlivosti,
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b) sa pouziva na lieébu ochoreni, ktoré sa musia diagnostikovat v ustavnej starostlivosti alebo v
Specializovanom zariadeni ambulantnej starostlivosti, v ktorom je primerané diagnostické
vybavenie, ale liecbu pacienta a podavanie lieku moZno vykonavat aj mimo ustavnej
starostlivosti,

c) je uréeny pacientom pri poskytovani ambulantnej starostlivosti, ale jeho podanie mo6ze vyvolat
zavazné neziaduce ucinky, preto jeho predpisovanie je vyhradené odbornému lekarovi
Specialistovi, ktory zabezpeci zvySenu lekarsku starostlivost pocas liecby.

(4) Liek sa zatriedi do skupiny liekov, ktorych vydaj je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho
predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom, ak

a) obsahuje omamnu latku II. skupiny,s:)
b) obsahuje psychotropnu latku II. skupiny,:s)

c) jeho pouzitie za inych ako urcenych podmienok moéze vyvolat vznik liekovej zavislosti alebo liek
predstavuje znacné riziko zneuzitia na nezakonné ucely,

d) obsahuje nové liecivo, ktorého vlastnosti nie st z hladiska vzniku zavislosti jednoznacne
vylucené.

(5) Organ, ktory rozhoduje o registracii lieku, zatrieduje liek do skupiny liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, ak liek nesplfia kritéria uvedené v odsekoch 2 az 4.

(6) Pri predlzovani platnosti registracie lieku alebo pri predlozeni novych poznatkov o
registrovanom lieku sa opatovne posudzuje zatriedenie lieku.

Druhy oddiel
Predpisovanie liekov a zdravotnickych pomédcok

§ 39
Opravnenie predpisovat lieky a zdravotnicke pomocky

(1) Predpisovat lieky su opravneni lekari. Lekari v zariadeniach ambulantnej zdravotnej
starostlivosti predpisuju lieky na lekarsky predpis alebo na objednavky. Lekari v zariadeniach
ustavnej zdravotnej starostlivosti predpisuju lieky na objednavky.

(2) Lekari pri poskytovani ustavnej starostlivosti nemé6zu predpisovat lieky na lekarsky predpis
okrem pripadov poskytovania tistavnej pohotovostnej sluzby.

(3) Lieky s obsahom omamnych latok II. skupiny a psychotropnych latok II. skupiny'ss)
predpisuju lekari na osobitnych tlacivach lekarskeho predpisu oznacenych Sikmym modrym
pruhom. Lekari v zariadeniach ustavnej starostlivosti predpisuju lieky obsahujiice omamné latky
na osobitné objednavky. Tieto tlaciva sa musia evidovat. Podrobnosti o evidencii osobitnych tlaciv
lekarskeho predpisu a osobitnych objednavok ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo zdravotnictva.

(4) Predpisovat zdravotnicke pomocky su opravneni lekari po urceni diagnozy na lekarsky
poukaz. Lekari v zariadeniach ustavnej starostlivosti predpisuju zdravotnicke pomoécky na
objednavky.

(5) Lieky uhradzané na zaklade zdravotného poistenia, ktorych predpisovanie je viazané na
odbornost lekara, moézu predpisovat prislusni odborni lekari; prakticki lekari len na ich
odporuicanie. Odborny lekar v odporucani uvedie, ako dlho ma prakticky lekar liek pacientovi
predpisovat; tento ¢as nesmie byt dlhsi ako Sest mesiacov. Prakticky lekar napiSe na druhu stranu
lekarskeho predpisu poznamku ,NA ODPORUCANIE ODBORNEHO LEKARA® s uvedenim mena a
priezviska, nazvu pracoviska prislusného odborného lekara, jeho kédu a datumu lekarskej spravy,
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v ktorej odporucal predpisanie lieku. Prakticky lekar poznamku autorizuje odtlackom peciatky s
nazvom zdravotnickeho zariadenia, menom a priezviskom lekara, datumom a podpisom.

(6) Pri predpisovani liekov a zdravotnickych pomodcok su lekari povinni postupovat podla
suCasnych poznatkov farmakoterapie ucelovo a hospodarne; lieky mézZzu predpisovat len na
indikacie schvalené pri registracii, zdravotnicke pomoécky su povinni predpisovat len na indikaciu
alebo na 1icel schvaleny pri schvalovani zdravotnickej pomocky.

(7) Predpisanie liekov a zdravotnickych pomoécok su lekari povinni zaznamenat v zdravotnej
dokumentacii pacienta.

(8) Predpisujuci lekar je povinny opravu nalezitosti lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu potvrdit odtlackom svojej peciatky a podpisom podla § 40 ods. 1 pismen m) a n).

(9) Lekari opravneni predpisovat lieky a zdravotnicke pomoécky st povinni urobif opatrenia na
zabranenie zneuzitia tlaciv lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu a peciatky cudzou
osobou.

§ 40
Lekarsky predpis a lekarsky poukaz

(1) Lekarsky predpis a lekarsky poukaz musia obsahovat tieto nalezitosti:

a) meno a priezvisko, adresu, rodné cislo, a ak ide o liek uhradzany na zaklade zdravotného
poistenia, kéd zdravotnej poistovne pacienta,

b) nazov lieku, ak existuje vo viacerych liekovych formach alebo s réznym obsahom davky, aj
udaje o liekovej forme, jej mnozstve v jednom baleni vyjadrenom v hmotnostnych, objemovych
alebo kusovych jednotkach a o obsahu lieciva v jednej davke alebo nazov zdravotnickej
pomocKky a presné oznacenie individualne zhotovovanej zdravotnickej pomocky,

¢) kod lieku alebo zdravotnickej pomocky,

d) zlozenie individualne pripravovaného lieku; pri zamernom prekroceni najvyssej davky lieciva v
lieku musi lekar davku lieciva vypisat slovom po latinsky a oznacit ju vykricnikom,

e) pri predpisovani viac ako jedného originalneho balenia hromadne vyrabaného lieku alebo
vacsieho poc¢tu davok individualne pripravovaného lieku, alebo vac¢Sieho poctu zdravotnickych
pomocok vyznaci lekar na lekarskom predpise pocet baleni alebo davok rimskou c¢islicou a
slovom po latinsky,

f) pri predpisovani hromadne vyrabanych liekov s obsahom omamnej latky II. skupiny vyznaci
lekar na osobitnom tlacive lekarskeho predpisu oznacenom Sikmym modrym pruhom pocet
baleni a mnoZstvo omamnej latky v jednom baleni vyjadrené v hmotnostnych, objemovych
alebo kusovych jednotkach a mnozstvo omamnej latky v jednej davke slovom po latinsky,

g) diagnozu vyjadrenu pismenom a dvojmiestnym cislom podla platnej medzinarodnej sStatistickej
klasifikacie chorob a pridruzenych zdravotnych problémov,

h) navod na pouzitie lieku, davkovanie, C¢asovy rezim uzivania lieku a mechanizmus podania
lieku,

i) preskrip¢né obmedzenie na druhej strane lekarskeho predpisu, ak liek predpisuje prakticky
lekar na zaklade odporuicania odborného lekara s uvedenim kédu odborného lekara,

j) poznamku ,PRVA POMOC* na druhej strane lekarskeho predpisu, ak lieky pri poskytovani
prvej pomoci predpise lekar, ktory nema uzavreti zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti s poistovniou, ktoru si poistenec vybral,

k) datum vystavenia lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,
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1) odtlacok peciatky kodu lekara,
m) podpis lekara,

n) odtlacok peciatky s nazvom zdravotnickeho zariadenia, menom a priezviskom lekara a
pridelenym kodom peciatky.

(2) Lekar je povinny riadne a citatelne vyplnit lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz vo
vSetkych rubrikach.

(3) Lekaren liek nevyda, ak lekarsky predpis nie je vyplneny podla poziadaviek uvedenych v
odseku 1 s vynimkou délezitych liekov, o ktorych vydani rozhodne osoba opravnena vydat liek.

(4) Platnost lekarskeho predpisu je

a) sedem dni na hromadne vyrabané lieky a individualne pripravované lieky, ak neobsahuju
antibiotika, chemoterapeutika alebo omamneé latky,

b) pat dni na lieky s obsahom omamnych latok,
c) tri dni na lieky s obsahom protimikrobialnych antibiotik a chemoterapeutik,

d) jeden den na lieky predpisané lekarom lekarskej sluzby prvej pomoci a lekarom ustavnej
pohotovostnej sluzby.

(5) Den vystavenia lekarskeho predpisu sa do lehoty platnosti nezapocitava.
(6) Platnost lekarskeho poukazu je jeden mesiac.

(7) Na jedno tlacivo lekarskeho predpisu mozno predpisovat najviac dva druhy liekov. Ak ide
o liek obsahujuci omamné latky II. skupiny alebo psychotropné latky II. skupiny!s) a liek
predpisany podla § 39 ods. 5, mozno predpisat len jeden druh lieku. Na jedno tlacivo lekarskeho
poukazu sa moéze predpisat len jeden druh zdravotnickej pomocky.

(8) Osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené sikmym modrym pruhom vyplni lekar trojmo.
Prvopis a prva kopiu vyda pacientovi, druhti kopiu si ponecha. Lekaren pri evidencii pouzije
prvopis ako doklad k fakture, kopiu ako doklad k zaznamu o vydaji lieku s obsahom omamnej
latky II. skupiny a psychotropnej latky II. skupiny.!s:)

(9) Lieky s obsahom omamnych latok II. skupiny a psychotropnych latok II. a III. skupiny mézu
lekari predpisovat v mnozstve najviac na 30 dni vo vSetkych liekovych formach. Lieky s obsahom
omamnych latok II. skupiny a psychotropnych latok II. skupiny sa nesmu predpisovat na
lekarskom predpise ,REPETETUR".

(10) Liek s obsahom omamnej latky moze vydat len lekaren v tom kraji, v ktorom bol
predpisany; ak liek s obsahom omamnej latky nie je k dispozicii v kraji, v ktorom bol lekarsky
predpis vystaveny, liek moze vydat aj lekaren mimo kraja na zaklade suhlasu statneho okresného
lekara toho okresu, v ktorom bol lekarsky predpis vystaveny. Osoba opravnena vydavat lieky si
overi totoznost osoby, ktorej vydava liek s obsahom omamnej latky, a na zadnu stranu kopie
lekarskeho predpisu vyznaci meno a rodné ¢islo tejto osoby.

(11) V nemocnicnych lekarnach sa lieky a zdravotnicke pomocky vydavajii na objednavky.
Objednavka musi obsahovat tieto nalezitosti:

a) nazov a odtlacok peciatky zdravotnickeho zariadenia, nazov oddelenia, meno a priezvisko jeho
prednostu,

b) datum vystavenia,

c) kod a nazov lieku,
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d) kod predpisujuceho lekara,

e) odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis.

(12) Pri vydaji liekov predpisanych na lekarskom predpise, na objednavke alebo pri vydaji
zdravotnickej pomocky predpisanej na lekarskom poukaze alebo na objednavke osoba opravnena
vydavat lieky potvrdi vydaj lieku alebo zdravotnickej pomocky svojim podpisom na lekarskom
predpise, lekarskom poukaze alebo na objednavke, odtlackom peciatky lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomocok, alebo ocnej optiky a datumom vydaja.

(13) Ak sa predpisany liek neuhradza na zaklade zdravotného poistenia podla osobitného
predpisu’s) a jeho vydaj sa viaze na lekarsky predpis, lekaren archivuje lekarsky predpis 12
mesiacov odo dna vydania lieku.

(14) Ak na lekarskom predpise su predpisané dva lieky, z ktorych jeden sa uhradza na zaklade
zdravotného poistenia a druhy sa neuhradza na zaklade zdravotného poistenia a jeho vydaj sa
viaze na lekarsky predpis, lekaren vedie evidenciu tychto lekarskych predpisov odoslanych
zdravotnej poistovni.

(15) Transfuzne lieky sa vydavaju na Specialne objednavky urcéené na vydaj
a) do krvného skladu,

b) pre lozkové oddelenie alebo ambulanciu pre konkrétne urceného prijemcu.
OSMA CAST
SPOLOCNE USTANOVENIA O LIEKOCH A ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

Prvy oddiel
Dohlad nad liekmi

§41
Kvalita liekov a zdravotnickych pomocok

(1) Pri skusani produktov a liekov, pri vyrobe, priprave a velkodistribucii liekov a zdravotnickych
pomocok a pri ich vydaji a predaji sa musi utvorit systém zabezpecenia kvality.

(2) Kontrola kvality liekov a zdravotnickych pomécok zahfna vzorkovanie, kritéria hodnotenia
kvality, analytické, organizacné, dokumentacné a prepustacie postupy, ktoré zarucuju, ze
potrebné analyzy sa skutocne urobili a Ze vstupné suroviny, obalovy material a vyrobky sa
neprepustili na pouzitie, predaj alebo na velkodistribuciu bez predchadzajuceho posudenia, ¢i
splnaju poziadavky na kvalitu.

§ 42
Neziaduce ucinky liekov

(1) Neziaduci ucinok je kazda Skodliva a nechcena reakcia, ktora vznikla po podani lieku v
urcenych davkach.

(2) Zavazny neziaduci ucinok je kazdy neziaduci ucinok lieku, ktory spdsobuje smrt, ohrozuje
zivot chorého, vyzaduje hospitalizaciu alebo jej prediZenie, vyvolava zdravotné postihnutie alebo
zavaznu alebo trvalu neschopnost pacienta, alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou (kongenitalna
anomalia), alebo znetvorenim (malformacia).

(3) Neocakavany neziaduci tiCinok je neziaduci ucinok lieku, ktorého povaha, zavaznost alebo
ucinok nie je v zhode so sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku.
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(4) Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti lieku je suhrnna sprava o vyhodnoteni
zaznamenanych neziaducich uc¢inkoch lieku doplnena kvalifikovanym rozborom [§ 23 pism. d)].

(5) Stadium bezpecnosti po registracii lieku je farmako-epidemiologické stidium alebo klinické
skusSanie lieku vykonané v sulade s ustanoveniami uvedenymi v rozhodnuti o registracii lieku s
cielom zistit alebo posudit rizika bezpecnosti registrovaného lieku.

(6) Zneuzitie lieku je imyselné nadmerné uzivanie lieku, trvalé alebo ojedinelé, sprevadzané
Skodlivymi fyzickymi alebo duSevnymi reakciami.

(7) Ak liek vyvolava neziaduci ti¢inok, osoba opravnena predpisovat lieky alebo vydavat lieky je
povinna oznamit tato skutocnost Statnemu ustavu, ak ide o veterinarny liek, tustavu kontroly
veterinarnych lieciv.

(8) Laboratornu kontrolu kvality a bezpecnosti liekov vykonava statny ustav. Ak sa zistia
neziaduce ucinky liekov alebo ak sa kontrolou zisti nevyhovujuca kvalita lieku, Statny tistav moze
nariadif pozastavenie ich vydaja alebo v zavaznych pripadoch stiahnutie z obehu.

(9) Osoba zodpovedna za registraciu lieku musi mat stale a nepretrzite k dispozicii osobu s
rovnakou kvalifikaciou zodpovednu za dohlad nad liekmi (farmakobdelost). Tato kvalifikovana
osoba je poverena

a) zriadenim a riadenim systému, ktory zarucuje, Ze informacie vztahujuce sa na vSetky
podozrenia z neziaducich ucinkov oznamené drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku sa
zhromazduju a spracuvaju takym sposobom, aby boli pristupné aspon na jednom presne
urcenom mieste,

b) pripravou zaznamov pre Statny ustav podla § 23 pism. b) vo forme pozadovanej Statnym
ustavom,
¢) zodpovednostou, ze kazda poziadavka Statneho ustavu o predloZenie dopliujucich informacii

potrebnych na vyhodnotenie rizik a ziskov lieku bude vybavena uplne a rychlo vratane
informacii o mnozstve predanych alebo predpisanych liekov,

d) poskytovanim Statnemu ustavu vSetkych informacii, ktoré maju vplyv na vyhodnotenie rizik a
vyhod lieku, najméa informacii vztahujucich sa na poregistra¢né studie bezpecénosti.

(10) Osoba zodpovedna za registraciu veterinarneho lieku plni ulohy uvedené v odseku 9 podla
poziadaviek ustavu kontroly veterinarnych lieciv.

Zneskodnovanie liekov a zdravotnickych pomocok

§43
(1) Lieky a zdravotnicke pomocky sa zneSkodnuju podla osobitného predpisu.’s)

(2) Drzitel povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami sa na ucely
tohto zakona povazuje za povodcu odpadu a jeho zneSkodnenie zabezpeci podla osobitného
predpisu.¢)

(8) Verejna lekaren je povinna zhromazdovat lieky nespotrebované fyzickymi osobami a
odovzdavat ich Statnemu ustavu, ktory sa povazuje za povodcu tohto odpadu, a zabezpeci ich
zneskodnenie podla osobitného predpisu.:s)
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§ 44
Informacia o liekoch a zdravotnickych poméckach uréena pre odborniu verejnost

(1) Odborna verejnost sii osoby opravnené predpisovat lieky a zdravotnicke pomocky a osoby
opravnené vydavat lieky a zdravotnicke pomocky.

(2) Informaciu o liekoch a zdravotnickych poméckach urcéenu pre odbornu verejnost (dalej len
sinformacia pre odbornu verejnost) mézu podavat len drzitelom rozhodnutia o registracii lieku a
vyrobcom zdravotnickych pomécok urcené osoby odborne spdsobilé na zaobchadzanie s liekmi a
so zdravotnickymi pomoéockami. Pri poskytovani informacie pre odbornu verejnost su povinné
poskytnut aj suhrn charakteristickych vlastnosti lieku alebo navod na pouzitie zdravotnicke;j
pomocky, tidaje o cene lieku alebo zdravotnickej pomodcky a o vyske ich uhrady zdravotnou
poistovnou.

(3) Vsetky informacie o liekoch a zdravotnickych pomoéckach musia byt pravdivé, presné,
aktualne, overitelné s uvedenim zdroja ich ziskania.

(4) Pri podavani informacie urcéenej pre odbornu verejnost je zakazané darovat, pontukat alebo
prislubit peniaznu vyhodu alebo materialnu vyhodu osobam opravnenym predpisovat alebo
vydavat lieky a zdravotnicke pomocky a osobam im blizkym.?)

§ 45
Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex

(1) Slovensky liekopis je subor technickych poziadaviek na pripravu, vyrobu, oznacovanie,
uchovavanie, predpisovanie, velkodistribuciu a vydavanie lie¢iv, pomocnych latok, liekovych foriem
a na hodnotenie ich kvality, ako aj viazanost ich vydaja na lekarsky predpis.

(2) Slovensky farmaceuticky koédex je subor technickych poziadaviek na pripravu, skuSanie,
oznacovanie, uchovavanie, predpisovanie a vydavanie hromadne pripravovanych liekov a
individualne pripravovanych liekov a medziproduktov na ich pripravu.

(3) Poziadavky uvedené v Slovenskom liekopise a v Slovenskom farmaceutickom koédexe je
povinny dodrziavat kazdy, kto zaobchadza s liekmi, pouziva ich pri poskytovani zdravotne;j
starostlivosti alebo vykonava Statny dozor na tiseku farmacie.

(4) Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kédex vydava ministerstvo zdravotnictva po
dohode s ministerstvom poédohospodarstva vSeobecne zavaznym pravnym predpisom.

Druhy oddiel
Cena liekov a zdravotnickych pomocok

§ 46

(1) Ceny liekov a zmeny cien liekov, zdravotnickych pomoécok a obchodnych vykonov v rozsahu
platnej cenovej regulacie urcuje Ministerstvo financii Slovenskej republiky.:s)

(2) Hlavné kritéria, ktoré sa posudzuju pri urcovani cien a zmien cien, st ekonomicky opravnené
naklady na vyrobu a obstaranie vyrobkov a zisk.

(3) Rozhodnutie o cene sa vyda az po registracii lieku alebo po schvaleni zdravotnickej pomocky.
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DEVIATA CAST

NAKLADANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI V ZDRAVOTNICKYCH
ZARIADENIACH

§ 47

(1) Lieky a zdravotnicke pomocky sa musia v zdravotnickych zariadeniach, ktoré ich pouzivaju
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, uchovavat tak, aby neprisSlo k ich posSkodeniu, zneuzitiu
alebo k nespravnemu zaobchadzaniu s nimi.

(2) Zdravotnicki pracovnici'®) su povinni zabezpecCit uchovavanie liekov a zdravotnickych
pomocok podla poziadaviek Slovenského liekopisu.

(3) V zdravotnickych zariadeniach mézu osobam, ktorym sa poskytuje zdravotna starostlivost,
podavat lieky a zdravotnicke pomécky len zdravotnicki pracovnici v sulade s pisomnou
informaciou pre pouzivatela lieku, so sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku a s navodom na
pouzitie zdravotnickej pomocky.

§ 48

(1) Sortiment liekov a zdravotnickych pomoécok uchovavanych na oddeleniach zdravotnickych
zariadeni a ich mnozZstvo sa riadi povahou a zameranim oddelenia.

(2) Kontrolu spravneho postupu pri uchovavani liekov a zdravotnickych pomécok pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecit veduci zdravotnickeho zariadenia.

(3) Ak zdravotnicky pracovnik pri poskytovani zdravotnej starostlivosti zisti neziaduce ucinky
lieku, je povinny tato skutocnost bezodkladne oznamit Statnemu ustavu prostrednictvom
veduceho zdravotnickeho zariadenia.

DESIATA CAST

VETERINARNE LIEKY, VETERINARNE ZDRAVOTNICKE POMOCKY A VETERINARNE
PRIPRAVKY

§ 49

Na skusSanie, registraciu a vyrobu veterinarnych liekov, na schvalovanie zdravotnickych
pomoéocok a veterinarnych pripravkov, na velkodistribuciu, vydavanie, predaj, predpisovanie,
kontrolu kvality, sledovanie neziaducich ti¢inkov, zneSkodnovanie a na ceny veterinarnych liekov a
veterinarnych zdravotnickych pomoécok sa vztahuju ustanovenia prvej aZz deviatej ¢asti tohto
zakona, ak dalej nie je ustanovené inak. Podmienky na pripravu, uvadzanie do obehu a pouzivanie
medikovanych krmiv ustanovuje vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
podohospodarstva.

§ 50
SkiusSanie veterinarnych liekov

(1) Pracoviska, na ktorych sa uskutocnuje farmaceutické skuiSanie,
toxikologicko-farmakologické skusanie a klinické skuSanie, schvaluje tistav kontroly veterinarnych
lieciv.

(2) Posudky o vysledkoch farmaceutického skuisania, toxikologicko-farmakologického skuSania a
klinického skusSania vyda ustav kontroly veterinarnych lieciv.
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(3) Klinické skusSanie produktu a veterinarneho lieku povoluje ustav kontroly veterinarnych
lieciv.

(4) Ziadost o povolenie klinického skiiSania musi obsahovat udaje uvedené v § 16 ods. 2 s
vynimkou pismen i) a j).

(5) Poziadavky spravnej klinickej praxe a klinického skuSania ustanovi pre veterinarne lieky
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo pédohospodarstva.

§ 51
Registracia veterinarnych liekov a schvalovanie veterinarnych zdravotnickych pomécok a
veterinarnych pripravkov

(1) O registracii veterinarnych liekov, o prediZeni registracie a o zmene registracie rozhoduje
ustav kontroly veterinarnych lieciv.

(2) Ziadost o registraciu predklada vyrobca ustavu kontroly veterinarnych lieciv. Ziadost o
registraciu musi okrem nalezitosti uvedenych v § 21 obsahovat aj tidaje o davkovani pre kazdy
druh a kategoériu zvierat a ochrannu lehotu pri zvieratach, z ktorych sa produkuju potraviny.

(3) Okrem liekov uvedenych v § 20 ods. 2 sa neregistruju veterinarne lieky urcené na pouzitie v
naliehavych pripadoch, ak je to nevyhnutné na riesenie epizootologickej situacie.

(4) Pouzitie neregistrovanych veterinarnych liekov uvedenych v odseku 3 povoluje ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv na zaklade Ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora bude lieky
pouzivat.

(5) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii lieku zapiSe ustav kontroly
veterinarnych lieciv liek do Zoznamu registrovanych veterinarnych liekov. Ustav kontroly
veterinarnych liec¢iv predlozi ministerstvu zdravotnictva do desiatich dni oznamenie o registracii,
predizeni registracie, zruseni registracie alebo o pozastaveni registracie, ktoré tustav kontroly
veterinarnych lieCiv zverejnuje vo svojom publikacnom prostriedku.

(6) Zmeny udajov v rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku [§ 22 ods. 4 pism. g) a h)]
vyznaci ustav kontroly veterinarnych lieciv.

(7) Ustav kontroly veterinarnych lieciv rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku zrusi, ak

a) sa preukaze neziaduce podsobenie veterinarneho lieku na zdravie zvierat alebo na zdravotnu
bezchybnost potravin Zivo¢iSneho povodu,

b) ucinnost alebo bezpecnost veterinarneho lieku nezodpoveda sucasnému stavu odbornych a
vedeckych poznatkov,

c) aktualna kvalita, ucinnost alebo bezpecnost veterinarneho lieku nie je v sulade s
dokumentaciou, ktoru vyrobca alebo zahrani¢ny vyrobca predlozil na registraciu,

d) vyrobca veterinarneho lieku porusuje ustanovenia tohto zakona alebo povolenie na vyrobu
veterinarneho lieku.

(8) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku zrusit,
ak o zrusenie poziada vyrobca alebo zahranic¢ny vyrobca.

(9) Po schvaleni veterinarneho pripravku a veterinarnych zdravotnickych pomoécok ich tustav
kontroly veterinarnych lieciv zapiSe do Zoznamu schvalenych veterinarnych pripravkov a
schvalenych veterinarnych zdravotnickych pomocok.
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§ 52
Vyroba a velkodistribiicia veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok

(1) O povoleni na vyrobu veterinarnych liekov a velkodistribuciu veterinarnych liekov a
veterinarnych zdravotnickych pomocok rozhoduje tistav kontroly veterinarnych lieciv.

(2) Vyrabat, opravovat a upravovat veterinarne zdravotnicke pomoécky moze fyzicka osoba a
pravnicka osoba len na zaklade povolenia vydaného zivnostenskym tradom po predchadzajucom
stthlasnom vyjadreni tistavu kontroly veterinarnych lieciv.

(3) Velkodistribuciu veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok nemozu
vykonavat drzitelia osvedcenia na poskytovanie odbornych veterinarnych sluzieb a ¢innosti.

(4) Velkodistributori st povinni

a) dodavat veterinarne lieky a veterinarne zdravotnicke pomocky aj veterinarnym lekarom, ktori su
drzitelmi osvedcéenia na poskytovanie odbornych veterinarnych sluzieb a ¢innosti, a medikované
kfmne pripravky, krmiva a kimne zmesi a napoje obsahujice lieky chovatelom zvierat na
zaklade predpisu veterinarneho lekara,

b) stiahnut z obehu veterinarny liek alebo veterinarnu zdravotnicku pomoécku z pouzitia v
prevadzke bezodkladne po nariadeni tistavom kontroly veterinarnych lieciv,

¢) dodat do siedmich dni po dovoze veterinarnych liekov ustavu kontroly veterinarnych lieciv
zoznam dovezenych veterinarnych liekov s uvedenim velkosti balenia, mnozstva a cisla Sarze
alebo vyrobnych ¢isiel a na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv dodat ich certifikaty
na urcenie kontroly kvality,

d) podat do siedmich dni po skonceni Stvrfroka ustavu kontroly veterinarnych lieciv hlasenie o
mnozstve a druhu distribuovanych veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych
pomocok dodanych na domaci alebo zahrani¢ny trh,

e) oznamit ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv neziaduce ucéinky veterinarnych liekov a
veterinarnych zdravotnickych pomocok, ktoré neboli zname pri registracnom alebo pri
schvalovacom konani, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej ¢innosti.

§ 53
Balenie a oznacovanie veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomoécok

(1) Udaje na vonkajSom obale veterinarneho lieku musia byt v kodifikovanej podobe statneho
jazyka a okrem udajov uvedenych v § 24 ods. 1 a 2 musia obsahovat aj
a) udaj o druhu zvierata, pre ktory je urceny,
b) ochrannu lehotu pri zvieratach, z ktorych sa produkuju potraviny,
c) oznacenie ,LEN PRE ZVIERATA*.

(2) Udaje na vnutornom obale veterinarneho lieku musia okrem udajov uvedenych v § 24 ods. 4
obsahovat aj oznacenie ,LEN PRE ZVIERATA*.

(3) Technické poziadavky na veterinarne zdravotnicke pomocky ustanovi vSeobecne zavazny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo podohospodarstva po dohode s Uradom pre normalizaciu,
metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky.
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§ 54
Pisomna informacia pre pouzivatelov veterinarnych liekov

Pisomna informacia pre pouzivatelov veterinarnych liekov musi okrem tdajov uvedenych v § 25
obsahovat aj

a) druh a kategoriu zvierat, pre ktoré su urcené,

b) ochrannu lehotu pri zvieratach, z ktorych sa produkujua potraviny,

¢) oznaéenie ,LEN PRE ZVIERATA".

§ 55
Suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku

Suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku musi okrem udajov uvedenych v § 26
obsahovat aj udaje o
a) davkovani a sposobe podania podla druhu a veku zvierata,

b) ochrannej lehote, ak ide o liek urceny pre zvierata, z ktorych sa produkuju potraviny.

§ 56
Vydaj veterinarnych liekov

(1) Veterinarne lieky sa vydavajua a predavaju vo verejnych lekarnach vratane ich pobociek.

(2) Poskytovatel lekarenskej starostlivosti moze zabezpecit nakup zakladného sortimentu
veterinarnych liekov len od vyrobcov a velkodistributorov, ktori maju povolenie ustavu kontroly
veterinarnych lieciv.

(3) Poskytovatel lekarenskej starostlivosti a velkodistribtiitor uchovavaju veterinarne lekarske
predpisy a objednavky tri roky.

§ 57
Predpisovanie veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok

(1) Veterinarni lekari predpisuju veterinarne lieky a veterinarne zdravotnicke pomocky na
veterinarny predpis alebo na objednavku chovatela.

(2) Lieky s obsahom omamnych latok a psychotropnych latok predpisuju veterinarni lekari na
osobitnych tlacivach veterinarneho lekarskeho predpisu oznacenych Sikmym modrym pruhom.
Tieto tlaciva musia byt evidované. Podrobnosti o evidencii osobitnych tlaciv veterinarneho
lekarskeho predpisu upravi vsSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
podohospodarstva po dohode s ministerstvom zdravotnictva.

(3) Na predpisovanie veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomoécok sa
nevztahuju ustanovenia § 40 ods. 1 a 11. Predpisovanie veterinarnych liekov a veterinarnych
zdravotnickych pomoécok je veterinarny lekar povinny zaznamenat v dokumentacii u chovatela
zvierat.

(4) Veterinarny lekarsky predpis musi obsahovat
a) meno a priezvisko a adresu chovatela zvierat,

b) druh zvierata,

¢) nazov lieku a jeho mnozZstvo; ak liek existuje vo viacerych liekovych formach alebo s réznym
obsahom davky, tidaje o liekovej forme alebo o obsahu davky,
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d) zlozenie individualne pripravovaného lieku; pri zamernom prekroceni najvyssej davky lieku
musi veterinarny lekar davku vypisat slovom po latinsky a oznacit vykri¢nikom,

e) navod na pouzitie lieku, davkovanie, ¢asovy rezim uzivania lieku a spésob podania,
f) datum vystavenia veterinarneho lekarskeho predpisu,

g) odtlacok peciatky s menom a priezviskom predpisujuceho veterinarneho lekara a jeho podpis.
(5) Objednavka chovatela musi obsahovat idaje uvedené v odseku 4 s vynimkou pismena e).

JEDENASTA CAST
STATNA SPRAVA VO VECIACH FARMACIE

58
Statna sprava na ﬁsiku humannej farmacie
(1) Ulohy statnej spravy v oblasti humannej farmacie vykonavaju:
a) ministerstvo zdravotnictva,
b) Urad pre normalizaciu, metrologiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky,
¢) krajské urady,
d) okresné urady,
e) Statny ustav pre kontrolu lieciv.

(2) Krajsky urad na plnenie tiloh na useku humannej farmacie ustanovuje statneho krajského
farmaceuta, okresny urad Statneho okresného farmaceuta.

(3) Statneho krajského farmaceuta vymenuva a odvolava prednosta prislusného krajského
uradu so suhlasom ministerstva zdravotnictva.

(4) Statneho okresného farmaceuta vymenuva a odvolava prednosta prislusného okresného
uradu so suhlasom prednostu krajského tiradu po dohode s ministerstvom zdravotnictva.

(5) Z doterajsieho Statneho ustavu sa zriaduje Statny ustav, ktory je organom Statnej spravy na
useku humannej farmacie. Statny ustav je rozpoctova organizacia.'®) Na jeho cele je riaditel,
ktorého vymenuva a odvolava minister zdravotnictva.

59
Statna sprava na ﬁseiu veterinarnej farmacie
(1) Ulohy statnej spravy v oblasti veterinarnej farmacie vykonavaju:
a) ministerstvo pédohospodarstva,
b) Urad pre normalizaciu, metrologiu a skasobnictvo Slovenskej republiky,
c) krajské urady,
d) okresné urady,
e) ustav kontroly veterinarnych lieciv.

(2) Na krajskom urade plni ulohy na useku veterinarnej farmacie krajsky Statny veterinarny
lekar, na okresnom urade okresny Statny veterinarny lekar.
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§ 60
Posobnost ministerstva zdravotnictva

Ministerstvo zdravotnictva v ramci svojej posobnosti

a) riadi a odborne usmernuje vykon Statnej spravy na useku humannej farmacie pri ¢innostiach
spojenych so zaobchadzanim s liekmi a so zdravotnickymi poméockami, so skiiSanim liekov, s
registraciou liekov, so zabezpecovanim a kontrolou kvality, ucinnosti a bezpecnosti liekov a
zdravotnickych pomoécok, s predpisovanim liekov a zdravotnickych pomocok, s reklamou na
lieky a dohladom nad liekmi a zdravotnickymi pomockami,

b) vydava povolenie na vyrobu liekov a velkodistribuiciu liekov a zdravotnickych pomocok,

c) uklada pokuty s vynimkou pokut ukladanych v suvislosti so schvalovanim zdravotnickych
pomocok,

d) riadi a vykonava statny dozor a vydava zaviazné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych
pri vykone statneho dozoru a samospravy na useku farmacie,

e) riadi, vykonava a kontroluje vykon Statnej spravy na useku farmacie,

f) rozhoduje ako druhostupnovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam vydanym
Statnym ustavom a samospravnym krajom,

g) vydava povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nych lekarnach,

h) organizacne zabezpecuje komplexné tidaje o spotrebe liekov v ramci Slovenskej republiky na
vSetkych urovniach poskytovania zdravotnej starostlivosti,

i) pravidelne vyhodnocuje efektivnost preskripénych opatreni a prijima prislusné opatrenia.

§ 61
Posobnost ministerstva podohospodarstva

Ministerstvo podohospodarstva na tuseku veterinarnej farmacie
a) riadi a odborne usmernuje vykon Statnej spravy na useku veterinarnej farmacie,

b) rozhoduje ako druhostupnovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam vydanym
ustavom kontroly veterinarnych lieciv,

c) riadi a vykonava statny dozor a vydava zavazné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych
pri vykone sStatneho dozoru.

§ 62
Posobnost krajského aradu
(1) Krajsky urad na useku humannej farmacie
a) koordinuje a odborne usmernuje ¢innost okresnych turadov v oblasti farmacie,

b) vykonava Statny dozor, vydava zavazné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri
vykone statneho dozoru a uklada pokuty,

¢) zabezpecuje plnenie uloh uloZenych ministerstvom zdravotnictva, tykajucich sa farmacie a
ucelnej farmakoterapie.
(2) Krajsky uirad na useku veterinarnej farmacie

a) zabezpecuje plnenie uloh uloZzenych statnou veterinarnou spravou,

b) koordinuje a odborne usmernuje ¢innost statnych okresnych veterinarnych lekarov,

c) rozhoduje ako druhostupnovy organ vo veciach, v ktorych rozhodol okresny urad,

d) vykonava Statny dozor vo veciach, ktoré presahuju ramec posobnosti Statneho okresného
veterinarneho lekara,
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e) vydava zavazné opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov a uklada pokuty.

§ 63
Posobnost okresného aradu
(1) Okresny urad na useku humannej farmacie

a) vykonava statny dozor, vydava zavazné opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov pri
vykone Statneho dozoru a uklada pokuty,

b) zabezpecuje plnenie tloh wulozenych ministerstvom zdravotnictva a krajskym uradom,
tykajucich sa farmacie a tcelnej farmakoterapie,

¢) podiela sa na kontrole nakladania so zasobami liekov a zdravotnickych pomocok [§ 68a ods. 1
pism. f)] v spolupraci so samospravnym krajom.
(2) Okresny urad na useku veterinarnej farmacie

a) vykonava Statny dozor, vydava zavazné opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov a
uklada pokuty,

b) kontroluje poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
c) zabezpecuje plnenie uloh ulozenych statnym krajskym veterinarnym lekarom,

d) kontroluje ¢innost fyzickych o0s6b a pravnickych o0s6b zodpovednych za vyrobu,
velkodistribuciu, vydaj a pouzitie veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok.

§ 64
Posobnost Statneho astavu
(1) Statny ustav

a) vykonava Statny dozor na useku farmacie, kontrolu pri vyrobe a velkodistribucii liekov a
zdravotnickych pomocok,

b) vydava posudky na materialne, priestorové a personalne vybavenie ziadatela o povolenie na
zaobchadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami,

c) vydava rozhodnutia o registracii humannych liekov,

d) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach
zdravotnickych pomocok,

e) povoluje klinické skusanie liekov a zdravotnickych pomodcok a kontroluje jeho vykonavanie,

f) nariaduje pozastavenie vydaja alebo predaja lieku alebo zdravotnickej pomécky, alebo
stiahnutie lieku alebo zdravotnickej pomocky z obehu alebo z prevadzky a navrhuje
pozastavenie ¢innosti, na ktora bolo povolenie na zaobchadzanie s liekmi vydaneé,

g) vykonava kontrolu reklamy vratane kontroly poskytovania vzoriek liekov,

h) vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomodcok a zoznam zdravotnickych pomodcok
uvedenych na trh v Slovenskej republike,

i) zaznamenava a vyhodnocuje tidaje o neziaducich tc¢inkoch liekov,

j) vedie databazu udajov oznamenych podla § 27 a 28 v rozsahu, ktory ustanovi nariadenie vlady
Slovenskej republiky, a udaje z databazy predklada na poziadanie kompetentnym organom
clenskych statov Europskej tinie a europskej banke udajov zriadenej Eurépskou komisiou.



Strana 46 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 140/1998 Z. z.

(2) Statny tstav okrem ¢innosti uvedenych v odseku 1

a) vykonava inspekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe,
spravnej laboratornej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe a spravnej lekarenskej praxe a
dodrziavania ustanoveni Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického kédexu pri
priprave hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov,

b) vypracuva Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex (§ 45),
¢) uklada pokuty za zistené nedostatky,

d) vedie zoznam registrovanych liekov a schvalenych zdravotnickych pomécok.

§ 65
Posobnost dstavu kontroly veterinarnych lieciv

(1) Ustav kontroly veterinarnych lieéiv je rozpoctova organizacia zriadena osobitnym
predpisom.29)
(2) Ustav kontroly veterinarnych lieciv

a) vykonava Statny dozor na useku veterinarnej farmacie a kontrolu pri vyrobe veterinarnych
liekov a pri velkodistribucii veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomoécok z
hladiska dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej
klinickej praxe a spravnej velkodistribuc¢nej praxe,

b) vydava povolenie na vyrobu a velkodistribticiu veterinarnych liekov,
c) schvaluje veterinarne pripravky a veterinarne zdravotnicke pomécky,

d) vykonava posudkovu ¢innost pri registracii veterinarnych liekov a pri schvalovani veterinarnych
zdravotnickych pomocok,

e) povoluje klinické skuisanie veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok,

f) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov a
schvalenych veterinarnych zdravotnickych pomocok,

g) nariaduje pozastavenie alebo stiahnutie veterinarneho lieku z obehu alebo veterinarnej
zdravotnickej pomocky z obehu alebo z prevadzky,

h) vykonava kontrolu reklamy veterinarnych liekov vratane kontroly poskytovania vzoriek
veterinarnych liekov,

i) uklada pokuty za porusenie tohto zakona,

j) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach
veterinarnych zdravotnickych pomocok,

k) vedie evidenciu osdb zodpovednych za uvedenie veterinarnych zdravotnickych pomécok na trh a
zoznam veterinarnych zdravotnickych pomécok uvedenych na trh,

1) zaznamenava a vyhodnocuje tidaje o neziaducich ticinkoch veterinarnych liekov.

§ 66
Statny dozor

(1) Statny dozor vykonavaju organy, ktoré plnia tlohy v oblasti Statnej spravy na tiiseku farmacie
a kontroluju ¢innost drzitelov povoleni na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami
a odbornych zastupcov, ak boli ustanoveni.
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(2) Organy Statneho dozoru dozeraju na dodrziavanie ustanoveni tohto zakona, ako aj na plnenie
nimi vydanych opatreni a rozhodnuti, v rozsahu svojej posobnosti vydavaju zavazné opatrenia na
odstranenie zistenych nedostatkov a ukladaju pokuty.

(3) Organy Sstatneho dozoru v oblasti farmacie pri svojej ¢innosti postupuju podla zakladnych
pravidiel kontrolnej ¢innosti ustanovenych osobitnym predpisom.2!)

(4) Osoby vykonavajuce Statny dozor su pri vykone svojej ¢innosti

a) opravnené vstupovat na pozemky, do zariadeni a objektov, v ktorych sa zaobchadza s liekmi a
so zdravotnickymi poméckami, pozadovat potrebnu sucinnost, odoberat vzorky v mnozstve a v
rozsahu potrebnom na kontrolu kvality liekov a zdravotnickych pomoécok; na ten ucel vykonavat
zistenia, pozadovat informacie, udaje, vysvetlenia a podklady a nazerat do prislusnych
dokladov,

b) povinné preukazat sa preukazom organu Statneho dozoru.

§ 67
Pokuty

(1) Za porusenie povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni tohto zakona sa ukladaju pokuty.

(2) Za porusenie povinnosti ulozenych v § 30 okrem porusenia povinnosti podla odseku 1 pism.
c) a k), v § 33 okrem porusenia povinnosti podla odseku 1 pism. 1) a m) a podla § 45 ods. 2 uklada
pokuty ministerstvo zdravotnictva alebo tstav kontroly veterinarnych lie¢iv podla posobnosti az do
1 000 000 Sk. Za porusenie povinnosti ulozenych v § 17, 18 a 23 uklada pokuty statny ustav az
do 1 000 000 Sk.

(3) Za porusenie povinnosti ulozenych v § 30 ods. 1 pism. ¢) a k), v§ 33 ods. 1 pism. ) am) av §
36 ods. 2 pism. a), b), c), e), f) a p) uklada pokuty krajsky urad az do 500 000 Sk.

(4) Za porusenie povinnosti uvedenych v § 31 ods. 3, § 36 ods. 2 pism. d), g), h), i), j), k), 1), m),
n) a o) av § 48 ods. 3 uklada pokuty okresny uirad az do 200 000 Sk.

(5) Za vykonavanie c¢innosti bez povolenia uklada pokutu ten organ Statnej spravy na useku
farmacie, ktory taku skutocnost zisti, a to fyzickym osobam az do 100 000 Sk a pravnickym
osobam az do 500 000 Sk.

(6) Pri ukladani poktit sa prihliada najméa na ohrozenie zdravia Iudi alebo zvierat, na zavaznost a
nasledky protipravneho konania.

(7) V rozhodnuti o ulozeni pokuty urci organ Statnej spravy lehotu na odstranenie zistenych
nedostatkov. Ak sa v tejto lehote nedostatky neodstrania, moze ulozit dalSiu pokutu, a to az do
vySky dvojnasobku povodne uloZenej pokuty.

(8) Pokutu mozno ulozit do jedného roku odo dna, ked sa organ Statnej spravy o poruseni
povinnosti dozvedel, najneskor vSak do troch rokov odo dna porusenia povinnosti.

(9) Vynos z pokut ulozenych organmi Statnej spravy na useku humannej farmacie je prijmom
Statneho rozpoctu. Vynos z pokut ulozenych organmi Statnej spravy na useku veterinarnej
farmacie je prijmom §tatneho rozpoctu.

§ 68
Uhrada nakladov

(1) Naklady spojené s vykonom Statneho dozoru uhradza stat.
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(2) Ak sa v suvislosti s vykonom Statneho dozoru zisti poruSenie ustanoveni tohto zakona, organ
Statneho dozoru tomu, kto tieto povinnosti porusil, ulozi ¢iastocnu alebo uplnu uhradu tychto
nakladov.

(3) Naklady spojené s kontrolou kvality liekov a zdravotnickych pomocok uhradza drzitel
povolenia na vyrobu liekov, vyrobca zdravotnickych pomoédcok alebo drzitel povolenia na
velkodistribuciu, ak o vykonanie kontroly poziada.

(4) Vyrobca lieku uhradza naklady spojené s kontrolou prvych piatich Sarzi nového lieku.
Naklady spojené s dodanim vzoriek pozadovanych Sarzi lieku urcenych na kontrolu ich kvality
uhradza drzitel rozhodnutia o registracii lieku [§ 23 pism. f)], vyrobca [§ 30 ods. 1 pism. i)] alebo
velkodistributor [§ 33 ods. 1 pism. h)].

DVANASTA CAST
VYKON SAMOSPRAVY NA USEKU HUMANNEJ FARMACIE

§ 68a

(1) Samospravny kraj na iseku humannej farmacie
a) koordinuje a odborne usmernuje ¢innost na tiseku humannej farmacie,

b) vydava povolenie na cinnost verejnej lekarne, pobocky verejnej lekarne a vydajne
zdravotnickych pomocok,

¢) vykonava kontrolu poskytovania lekarenskej starostlivosti,

d) schvaluje prevadzkovy cas verejnej lekarne, pobocky verejnej lekarne a vydajne zdravotnickych
pomocok,

e) organizuje poskytovanie pohotovostnych sluzieb vo verejnych lekarnach po prerokovani s
prislusnou stavovskou organizaciou,

f) vykonava kontrolu vo verejnych lekarnach, v pobockach verejnych lekarni a vo vydajniach
zdravotnickych pomocok,

g) vydava zavazné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone kontroly a navrhuje
organu Statnej spravy ulozenie pokuty,

h

~—

rozhoduje a urcuje sposob nakladania so zasobami liekov a zdravotnickych pomocok v pripade
rozhodnutia vydaného podla § 11 ods. 4 v spolupraci s organom Statnej spravy,

i) kontroluje nakladanie so zasobami liekov a zdravotnickych pomoécok podla pismena f) v
spolupraci s organom Statnej spravy,

j) zabezpecuje informovanost zdravotnickych =zariadeni o nedostatkoch v kvalite liekov a
zdravotnickych pomodcok, o pozastaveni registracie liekov a stiahnuti liekov alebo
zdravotnickych pomocok z obehu alebo z prevadzky,

k) riesi podnety a staznosti na iseku humannej farmacie,
1) zabezpecuje plnenie tloh uloZenych organom Statnej spravy, tykajucich sa humannej farmacie

a ucelnej farmakoterapie.

(2) Samospravny kraj na plnenie uloh na useku humannej farmacie ustanovuje farmaceuta
samospravneho kraja, ktorého vymenuva a odvolava predseda samospravneho kraja so suhlasom
ministerstva zdravotnictva.
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TRINASTA CAST
SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 69

(1) Na konanie vo veciach upravenych tymto zakonom sa vztahuju vSeobecné predpisy o
spravnom konani,??) ak tento zakon neustanovuje inak.

(2) Na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami v ozbrojenych silach sa
ustanovenia tohto zakona vztahuju primerane.

(3) Na reklamu liekov sa vztahuju osobitné predpisy.=)

§ 70

(1) Povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnych lekarnach, na vyrobu liekov
a na velkodistribuiciu liekov a zdravotnickych pomoécok, ktoré boli vydané podla doterajSich
predpisov, zostavaju v platnosti, ak do 24 mesiacov od nadobudnutia ucinnosti tohto zakona
drzitel povolenia preukaze splnenie podmienok na vydanie povolenia ustanovenych tymto
zakonom; ak drzitel povolenia v urcenej lehote uvedené podmienky nesplni, povolenie straca
platnost.

(2) Rozhodnutia o registracii liekov a o schvaleni zdravotnickych pomoéocok vydané podla
doterajsich predpisov zostavaju v platnosti v ¢ase ustanovenom v rozhodnuti o registracii lieku
alebo o schvaleni zdravotnickej pomodcky, ak drzitel rozhodnutia o registracii lieku alebo o
schvaleni zdravotnickej pomocky do Siestich mesiacov od nadobudnutia tc¢innosti tohto zakona
zabezped¢i pisomnu informaciu pre pouzivatelov lieku podla § 25. Pri podani ziadosti o predizenie
platnosti rozhodnutia o registracii liekov vydanych podla doterajsich predpisov ziadatel prilozi
vyhlasenie, Ze sa nezmenili udaje, ktoré boli podkladom na registraciu, a dokumentaciu o
sledovani neziaducich ucinkov lieku od vydania rozhodnutia o registracii lieku. Obdobne sa
postupuje aj pri ziadosti o prediZenie rozhodnutia o registracii liekov, ktorych platnost sa skongéila
alebo sa skonci v obdobi od 1. juna 1998 do 31. augusta 1999.

(3) Ocné optiky poskytujuce vydaj, zhotovovanie, opravu a upravu optickych zdravotnickych
pomocok podla doterajsich predpisov sa povazuju za zdravotnicke zariadenia poskytujiice
lekarensku starostlivost podla tohto zakona, ak im na zaklade ziadosti bude do 24 mesiacov od
nadobudnutia G¢innosti tohto zakona vydané povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v zdravotnickych o¢nych optikach.

(4) V obdobi od 1. septembra 2002 do 1. jula 2007 drzitel rozhodnutia o registracii lieku na
zaklade vyzvania Statneho uistavu, avSak najneskor v termine uréenom na predizenie rozhodnutia
o registracii, predlozi udaje v sulade s § 21. Ziadatel na vyzvanie Statneho ustavu pozadované
dokumenty doplni najneskor v lehote 90 dni. Statny ustav predlozené udaje posudi najneskor do
1. jula 2007.

§ 70a

(1) Zdravotnicke zariadenie méze pripravovat transfiizne lieky podla doterajsSich predpisov, ak
zabezpeci splnenie podmienok na ich pripravu podla § 29a do 31. decembra 2000 a bude mat
vydané povolenie na pripravu transfuznych liekov.

(2) Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vydané do nadobudnutia ui¢innosti tohto
zakona zostava v platnosti, ak drzitel povolenia preukaze splnenie podmienok na vydanie
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povolenia ustanovenych tymto zakonom do 31. decembra 2000. Splnenie podmienok drzitel
povolenia preukaze krajskému uradu, ktory ich splnenie potvrdi na povoleni.

(3) Povolenie na velkodistribuciu optickych zdravotnickych pomodcok vydané do nadobudnutia
ucinnosti tohto zakona zostava v platnosti, ak drzitel povolenia preukaze splnenie podmienok
ustanovenych v § 32 ods. 1 pism. b) do 31. decembra 2005. Splnenie podmienok drzitel povolenia
preukaze ministerstvu zdravotnictva, ktoré ich splnenie potvrdi na povoleni.

(4) Zdravotnicke ocné optiky, ktoré vznikli od 1. juna 1998 do nadobudnutia tcinnosti tohto
zakona, upravia svoje pravne vztahy v stllade s § 28a do 31. decembra 2000.

§ 70b

Povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktoré vydal krajsky trad pred 1. julom
2002, zostavaju v platnosti.

§71
ZrusSovacie ustanovenia

Zrusuju sa:
1. § 22 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,

2. § 9 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z. z. o Liecebnom poriadku v
zneni zakona ¢. 251/1997 Z. z.,

3. I. ¢ast prilohy ¢. 2 a odseky 1 az 8 I. casti prilohy ¢. 3 k zakonu Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 98/1995 Z. z. o Liecebnom poriadku v zneni zakona ¢. 251/1997 Z. z.,

4. vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky ¢. 72/1987 Zb. o
registracii hromadne vyrabanych liecivych pripravkov,

5. vyhlaska Ministerstva podohospodarstva a vyzivy slovenskej socialistickej republiky c.
188/1989 Zb. o povolovani vyroby, dovozu, overovania a uvadzania do obehu, pouzivani a
kontrole veterinarnych lieciv a pripravkov,

6. § 25 az 28, § 45 az 48a, § 60 az 62 upravy Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej
republiky ¢. Z-2115/1975-B/1 o hospodareni s liekmi a so zdravotnickymi potrebami, ¢.
30/1975 Vestnika Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky (registrovana v
ciastke 16/1976 Zb).

Cl 11

Zakon ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni zakona c.
231/1992 Zb., zakona ¢. 600/1992 Zb., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 132/1994
Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 200/1995 Z. z., zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 216/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 233/1995
Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 164/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 222/1996
Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 289/1996 Z. z. a zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 290/1996 Z. z. sa meni takto:

1. V § 3 ods. 2 pismeno i) znie:

,i) hromadna vyroba humannych liekov a veterinarnych liekov a velkodistribucia humannych
liekov a veterinarnych liekov.“.

2. V prilohe ¢. 3 v skupine 304 sa slova ,§ 61 az 63 zakona ¢. 20/1966 o starostlivosti o zdravie
Iudu; uplné znenie ¢. 96/1992 Zb.“ nahradzaju slovami ,§ 23 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom
podnikani (Zivhostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame.".
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ClL 1v.
Uéinnost

Tento zakon nadobuda tcinnost 1. jana 1998.

Ivan Gasparovic v. r.

Vladimir Megéiar v. r.
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Priloha ¢€. 1
k zakonu ¢. 140/1998 Z. z. v zneni zakona ¢. 488/2001 Z. z.

LIEKY VYROBENE SPICKOVYMI TECHNOLOGIAMI
Cast A
1. Lieky vyvinuté prostrednictvom niektorého z tychto biotechnologickych postupov:

a) technolégiou rekombinantnej DNA,

b) riadenou expresiou génov kodujucich biologicky aktivne proteiny v prokaryotickych a
eukaryotickych organizmoch vratane transformovanych cicavéich buniek,

c) metodami zalozenymi na hybridomoch a monoklonalnych protilatkach.

2. Veterinarne lieky vratane liekov ziskanych inymi ako biotechnologickymi metoédami urcené
primarne na zvysenie ucinku na ucely stimulacie rastu zvierat, ktorym boli podané, alebo na
ucely zvysSenia uzitkovosti takych zvierat.

Cast B

1. Lieky vyvinuté prostrednictvom inych biotechnologickych postupov, ako su uvedené v casti A,

predstavujucich podla stanoviska statneho ustavu vyznamny pokrok.

2. Lieky aplikované prostrednictvom novych systémov podavania predstavujicich podla nazoru
Statneho ustavu vyznamny pokrok.

3. Lieky s celkom novymi indikaciami, ktoré su podla nazoru Statneho ustavu mimoriadne
zaujimaveé z terapeutického hladiska.

4. Lieky zalozené na radioaktivnych izotopoch, ktoré st podla nazoru statneho tistavu mimoriadne
zaujimavé z terapeutického hladiska.

5. Nové lieky vyrobené z Iudskej krvi alebo z Tudskej plazmy.

6. Lieky, ktorych vyroba zahfna postupy predstavujuce podla nazoru Statneho ustavu vyznamny
technicky pokrok, ako napriklad dvojrozmerna elektroforéza v podmienkach mikrogravitacie.

7. Humanne lieky obsahujtuce nové lieciva, ktoré sa nepovolili ako obsahova zlozka humannych
liekov registrovanych do 1. januara 1995 v Slovenskej republike alebo v clenskom State
Europskej tinie.

8. Veterinarne lieky obsahujuce nové lieciva, ktoré sa mnepovolili ako obsahova zlozka
veterinarnych liekov registrovanych do 25. marca 1998 v Slovenskej republike alebo v ¢clenskom
State Europskej tinie.
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Priloha ¢€. 2
k zakonu ¢. 140/1998 Z. z. v zneni zakona ¢. 488/2001 Z. z.

ZMENY V REGISTRACII LIEKU, KTORE NEVYZADUJU VYDANIE NOVEHO ROZHODNUTIA O
REGISTRACII LIEKU

1. Zmena vyplyvajica z jednej zmeny alebo z viacerych zmien jedného povolenia alebo viacerych
povoleni na vyrobu.
VSeobecna podmienka: zmena povolenia na vyrobu sa musi predlozit kompetentnému
organu.

1. 1. Zmena nazvu vyrobcu lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: miesto vyroby musi byt to isté.
1. 2. Zmena miesta alebo miest ¢asti vyroby alebo celej vyroby lieku.
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nezmeni sa vyrobny postup alebo Specifikacie vratane
skusSobnych metod.
3 ZruSenie povolenia na vyrobu pre miesto vyroby.
2. Zmena v nazve lieku.
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nesmie sa zamienat s nazvami inych existujacich liekov
alebo s medzinarodne nechranenymi nazvami INN (International Non-proprietary Name); pri

beznych nazvoch musia sa zmeny uskutocnovat v tomto poradi: bezny nazov, liekopisny
nazov, medzinarodny nechraneny nazov INN.

3. Zmena nazvu alebo adresy drzitela rozhodnutia o registracii lieku.
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: drzitelom rozhodnutia o registracii lieku musi byt ta
ista osoba.
4. Nahradenie pomocnej latky porovnatelnou pomocnou latkou (okrem pomocnych latok pri
vakcinach a biologicky vyrobenych pomocnych latok).
Podmienka, ktora sa musi dodrzal: rovnaké funkéné vlastnosti bez zmeny profilu
rozpustania pri tuhych liekovych formach.
5. Zmena farbenia vyrobku (pridanie, vynechanie alebo nahradenie farbiva/iv).
Podmienka, ktora sa musi dodrzaf: rovnaké funkcéné charakteristiky, nemeni sa profil

rozpustania liekov v tuhej forme. Kazda mensia uprava pripravku na dodrzanie celkovej
hmotnosti sa musi urobit s pomocnou latkou, ktora tvori délezitu sucast lieku.

6. Zmena prichute lieku (pridanie, vynechanie alebo nahradenie prichute).
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: navrhovana prichutf musi byt v sulade s ustanoveniami

smernice 88/388/EHS. Kazda mensia uprava lieku na dodrzanie celkovej hmotnosti sa musi
urobit s pomocnou latkou, ktora tvori dolezitu sucast lieku.

7. Zmena hmotnosti tablety po obalovani alebo zmena hmotnosti obalu kapsul.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nesmu nastat zmeny v profile rozpustania.
8. Zmeny kvalitativheho zlozenia vnutorného obalového materialu.
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: z hladiska podstatnych vlastnosti musi byt navrhovany

obalovy material minimalne rovnocenny s povolenym materialom, zmena sa nevztahuje na
sterilné lieky.
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9.

10.

10a.

11.

l1la.

11b.

12.

12a.

13.

14.

15.

15a.

Vynechanie indikacie.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: kvalitativne tidaje ani udaje suvisiace s predklinickou
bezpecnostou a s dohladom nad liekmi nesmu spochybrovat trvali bezpeénost pouzivania
lieku; vynechanie indikacie sa musi odovodnit.

Vynechanie cesty podavania.
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: kvalitativne tidaje ani udaje suvisiace s predklinickou

bezpecnostou a s dohladom nad liekmi nesmu spochybnovat trvalti bezpecnost pouzivania
lieku; vynechanie cesty podavania sa musi odovodnit.

Pridanie alebo nahradenie davkovaca pre peroralne tekuté liekové formy a pre ostatné formy
davkovania.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: velkost a v pripade potreby presnost navrhovaného
davkovaca musi byt kompatibilna so schvalenym davkovanim.
Zmena vyrobcu/vyrobcov lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie, sposob syntézy a kontrola kvality lieciva
musia byt rovnaké ako tie, ktoré uz boli povolené, alebo sa tieto poziadavky preukazuju

Eurépskym liekopisnym certifikaitom (European Pharmacopoeia Certificate) potvrdzujucim
ich splnenie.

Zmena nazvu vyrobcu lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vyrobca lieciva musi byt rovnaky.
Zmena dodavatela medziproduktu pouzitého pri vyrobe lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie, syntéza a metody kontroly kvality su
rovnaké ako schvalené metody.

Menej vyznamné zmeny vo vyrobnom postupe lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nenastava nepriaznivé ovplyvnenie Specifikacii,
nezavadzaju sa nové necistoty ani nedochadza k takej zmene hladin necistot, ktorych
povolenie by si vyziadalo nové bezpecnostné studie.

Alternativna podmienka: predlozi sa certifikat zhody s eurépskym liekopisom.

Zmena Specifikacii vstupnych surovin alebo medziproduktov pouzitych na vyrobu lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie musia byt v medziach alebo doplnené o
nové skusky a nové limity.

Velkost Sarze lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: z idajov o Sarzi musi vyplyvat, Ze zmena nema vplyv na
konzistentnost vyrobného procesu alebo na fyzikalne vlastnosti.
Zmena v Specifikaciach liec¢iva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: sprisnenie Specifikacii alebo pridanie novych skusok a
limitnych hodnét.

Menej vyznamné zmeny vo vyrobe lieku.
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nenastava nepriaznivé ovplyvnenie Specifikacii lieku; z

hladiska vsetkych aspektov kvality, bezpecnosti a uc¢innosti musi byt vysledkom nového
procesu identicky liek.

Zmena kontrol vykonanych pocas vyroby lieku.
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16.

17.

18.

19.

20.

20a.

21.

22.

23.

24.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie musia byt v medziach alebo doplnené o
noveé skusky a nové limity.
Zmeny vo velkosti Sarze vysledného lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzaf: zmena nesmie ovplyvnovat konzistentnost vyrobného
procesu.
Zmena v Specifikaciach lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: sprisnenie Specifikacii alebo pridanie novych skusok a
limitnych hodnot.
Syntéza alebo regeneracia neliekopisnych pomocnych latok, ktoré boli opisané v pdvodnej

dokumentacii.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nenastava nepriaznivé ovplyvnenie Specifikacii,
nezavadzaji sa nové necistoty ani nedochadza k takej zmene hladin necistot, ktorych
povolenie by si vyziadalo nové bezpecnostné Stadie; nedochadza k zmene
fyzikalno-chemickych vlastnosti.

Zmena v S$pecifikacii pomocnych latok pritomnych v lieku (okrem pomocnych latok pre
vakciny).

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: sprisnenie Specifikacii alebo pridanie novych skusok a
limitnych hodnét.
Predlzenie schvaleného ¢asu pouZitelnosti.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: k protokolu o vykonanych skuskach schvalenému v
Case vydania rozhodnutia o registracii lieku sa pripoji doklad o vykonani skusSky stalosti;

skusky musia potvrdzovat, Ze Specifikacie na konci povoleného casu pouzitelnosti stale
zodpovedaju limitom; ¢as pouzitelnosti nepresahuje pat rokov.

PrediZenie ¢asu pouZzitelnosti alebo stalosti lieiva.
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: studie stalosti sa urobili podla protokolu, ktory bol

schvaleny v Case vydania rozhodnutia o registracii lieku; tymito Stadiami sa musi preukazat,
ze schvalené Specifikacie stalosti sa vzdy dodrzuju.

Zmena casu pouzitelnosti po otvoreni.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: stadie musia potvrdzovat, Ze Specifikacie na konci
povoleného ¢asu pouzitelnosti stale zodpovedaju limitom.
Zmena casu pouzitelnosti po rekonstitucii.

Podmienka, ktora sa musi dodrzaf: sStadie musia potvrdzovat, Ze S$pecifikacie
rekonstituovaného lieku na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti stale zodpovedaja limitom.
Zmena podmienok skladovania.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: k protokolu schvalenému v case vydania rozhodnutia o
registracii lieku sa pripoji doklad o vykonani skusky stalosti; skaSky musia potvrdzovat, ze

Specifikacie na konci povoleného c¢asu pouzitelnosti stale zodpovedaju limitom; cas
pouzitelnosti nepresahuje pat rokov.

Zmena v postupe skusSania lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vysledky validacie metod potvrdzuju, Ze novy postup
skusSania je prinajmenSom rovnocenny s predchadzajucim postupom.
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24a. Zmena v postupe skuSania vstupnej suroviny alebo medziproduktu pouzitého pri vyrobe

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.
34.

lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vysledky validacie metédy musia preukazat, ze nova
skusobna metoda je prinajmensom rovnocenna s predchadzajiicim postupom.

Specifikacie sa nemenia.

Zmena v postupe skusSania lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nenastava nepriaznivé ovplyvriovanie Specifikacii lieku;
vysledky validacie metéd potvrdzuja, Ze novy postup skusSania je prinajmensom rovnocenny s
predchadzajiucim postupom.

Zmeny potrebné na zabezpecenie stiladu s doplnkami liekopisov.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: zmena sa uskuto¢nuje vyluéne na ucely implementacie
novych ustanoveni doplnku prislusného liekopisu. Ak sa drzitel rozhodnutia o registracii
lieku odvolava na aktualne vydanie liekopisu, podanie zZiadosti o zmenu sa nevyzaduje pri
podmienke, Ze zmena sa vykona do Siestich mesiacov od prijatia revidovanej monografie.

Zmena v postupoch skusania neliekopisnych pomocnych latok.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vysledky validacie metod potvrdzuju, Ze novy postup
skusSania je prinajmenSom rovnocenny s predchadzajucim postupom.

Zmena v postupoch sktiSania vnutorného obalu.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vysledky validacie metod potvrdzuju, Ze novy postup
skusSania je prinajmenSom rovnocenny s predchadzajucim postupom.

Zmena v postupoch skuiSania zariadenia na podavanie lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vysledky validacie metod potvrdzuju, Ze novy postup
skusSania je prinajmenSom rovnocenny s predchadzajucim postupom.

Zmena velkosti balenia lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nenastava ovplyvnenie Specifikacii lieku, nova velkost
balenia zodpoveda sposobu davkovania a dlzke lieéby tak, ako su schvalené v stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku; zmena sa netyka pripravkov na parenteralne podavanie;
material obalu musi byt rovnaky.

Zmena tvaru vnutorného obalu.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nezmeni sa kvalita ani stalost lieku dodavaného v
danom vnutornom obale; nezmenia sa interakcie medzi liekom a jeho vnutornym obalom.
Zmena sa nesmie dotykat zakladného prvku materialu obalu ovplyvnujuceho dispenzaciu
alebo pouzitie lieku.

Zmena v ryhovani, reliéfoch a inych znackach (s vynimkou deliacej ¢iary na delenie
delitelnych tabliet) na tabletach alebo v napisoch na kapsulach vratane pridania alebo zmeny
potlacovej farby pouzitej na oznacovanie liekov.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nové oznacenie nevedie k zamene s inymi tabletami
alebo kapsulami.

Zmena rozmerov tabliet, kapsul, capikov alebo vaginalnych globul bez zmeny v
kvantitativnom zlozeni a v priemernej hmotnosti.

Zmena postupu vyroby neproteinovej zlozky na neskorsie pouzitie v biotechnologickej etape.

1. Zmena postupu vyroby zlozZiek zhodnych s monografiou eurépskeho liekopisu a overeného
certifikatom zhody s eur6pskym liekopisom.
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34.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie, fyzikalno-chemické vlastnosti a ostatné
charakteristiky zlozky musia byt rovnaké.

2. Zmena postupu vyroby zloziek vyzadujucich novia metédu kontroly necistot.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie, fyzikalno-chemické vlastnosti a ostatné
charakteristiky zlozky musia byt rovnaké. Ak metoda vyroby nezabrani obsahu necistot,
ktoré nie su opisané v liekopisnej monografii, tieto nec¢istoty musia byt deklarované a musi sa
opisat primerana kontrolna metoda. Tato dodatocna kontrola sa musi Specifikovat v
certifikate zhody s eur6pskym liekopisom.
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Priloha ¢é. 3
k zakonu ¢. 140/1998 Z. z. v zneni zakona ¢. 488/2001 Z. z.

ZMENY V REGISTRACII LIEKU, KTORE VYZADUJU VYDANIE NOVEHO ROZHODNUTIA O
REGISTRACII LIEKU

1. Zmena lieciva:

a) pridanie jednej alebo viacerych latok vratane antigénovych zloziek do ockovacich latok okrem
ockovacich latok proti chripke,

b) vynechanie jedného lieciva alebo viacerych lieCiv vratane antigénovych zloziek z ocCkovacej
latky,
c) zmena mnozstva liec¢iva,

d) nahradenie lieCiva solou, esterovym komplexom alebo inym derivatom (s rovnakym
terapeutickym zvySkom),

e) nahradenie lieCiva inym izomérom, zmesou inych izomérov alebo nahradenie zmesi
izolovanym izomérom (napriklad racemickej zmesi jednym enantiomérom),

f) nahradenie biologickej latky alebo vyrobku ziskaného prostrednictvom biotechnolégie inou
latkou alebo vyrobkom s rozdielnou molekularnou struktiirou; modifikacia vektora pouzitého
na produkciu antigénu alebo vychodiskového materialu vratane banky materskych buniek
pochadzajucich z iného zdroja,

g) novy ligand alebo mechanizmus vazby v pripade radioaktivnych liekov.

2. Zmena indikacie z inej terapeutickej oblasti charakterizovanej tretou uroviiou kodu
anatomicko-terapeuticko-chemického triedenia lieciv:

a) pridanie indikacie z inej terapeutickej oblasti,
b) zmena indikacie do inej terapeutickej oblasti.

3. Zmena davkovania, liekovej formy alebo cesty podavania:
a) zmena v biologickej dostupnosti pre organizmus,

b) zmena farmakokinetickych vlastnosti, napriklad zmena rychlosti uvolfiovania lieciva z
liekovej formy,

c) pridanie nového davkovania,
d) zmena liekovej formy alebo pridanie novej liekovej formy,
e) pridanie novej cesty podavania.

4. Zmena Specifikacie veterinarneho lieku uréeného na podavanie zvieratam, z ktorych sa
produkuju potraviny:

a) pridanie druhu zvierata alebo zmena druhu zvierata, pre ktory je veterinarny liek urceny,

b) skratenie ochrannej lehoty.
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1) Priloha ¢. 3 k zakonu Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z. z. o Liecebnom
poriadku v zneni neskorsich predpisov, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 8/2000 Z. z.,
ktorym sa vydava Zoznam zdravotnickych pomoécok uhradzanych alebo ¢iastocne uhradzanych na
zaklade zdravotného poistenia v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 488/2000 Z. z.

2) Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch.

3) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky ¢. 79/1981 Zb. o
zdravotnickych pracovnikoch a inych odbornych pracovnikoch v zdravotnictve.

5) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
6) § 83 Zakonnika prace v zneni neskorsich predpisov.

6a) Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 13/1992 Zb. o Slovenskej lekarskej komore, Slovenskej
komore zubnych lekarov a Slovenskej lekarnickej komore.

6b) Zakon ¢. 216/2002 Z. z. o povolani lekarnika, o Slovenskej lekarnickej komore a o doplneni
zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (zivhostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov.

7) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 115/1995 Z. z. o ochrane zvierat.
8) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni
neskorsich predpisov.

9) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 115/1995 Z. z.

Zakon ¢. 87/1987 Zb. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 11/1992 Zb. o organizacii veterinarnej starostlivosti v
Slovenskej republike v zneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 222/1996 Z. z.

10) § 8 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 270/1995 Z. z. o Statnom jazyku
Slovenskej republiky.

11) Zakon ¢. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch v zneni
neskorsich predpisov.

12) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov.

12a) § 26 zakona ¢. 455/1991 Zb. o zZivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni
neskorsich predpisov.

13) Zakon ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody
a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

13a) Zakon ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich
predpisov.

14) Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 15/1998 Z. z. o podmienkach
udelovania uradného povolenia na dovoz a vyvoz tovaru a sluzieb.

15) § 3 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z. z. o Liecebnom poriadku v zneni
neskorsich predpisov.

15a) Priloha ¢. 1 k zakonu ¢. 139/1998 Z. z.

16) Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 238/1991 Zb. o odpadoch v zneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 255/1993 Z. z.

17) § 116 Obc¢ianskeho zakonnika.

18) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach.
Vyhlaska Ministerstva financii Slovenskej republiky ¢. 87/1996 Z. z., ktorou sa vykonava zakon
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach.

19) § 54 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z.

19a) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 303/1995 Z. z. o rozpoctovych pravidlach
v zneni neskorsich predpisov.
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20) § 3 zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 11/1992 Zb. v zneni zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 222/1996 Z. z.

21) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v Statnej sprave.
22) Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok).

23) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich
predpisov.
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