7BIERKA - ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Roc¢nik 2000

Vyhlasené: 08.04.2000 Casova verzia predpisu ucinna od: 01.05.2000

Obsah tohto dokumentu ma informativny charakter.

119

ZAKON
zo 17. marca 2000,

ktorym sa meni a dopiiia zikon &. 140/1998 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomoéckach, 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 v zneni neskorsich predpisov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. 1

Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach, o zmene zakona ¢. 455/1991

Zb. o zivnostenskom podnikani (zZivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona C.
104/1999 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z., zakona ¢.
264/1999 Z. z. a zakona ¢. 370/1999 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

1.
2.
3.

V § 2 ods. 2 sa za slova ,vyroba liekov,“ vkladaju slova ,priprava transfuiznych liekov,“.
V § 2 ods. 4 sa za slovo ,liekmi“ vklada ¢iarka a slova ,liecivami, pomocnymi latkami®.
V § 2 odsek 10 znie:

»(10) Zdravotnicka pomocka') je nastroj, pristroj, zariadenie, latka alebo iny vyrobok
pouzivany samostatne alebo v kombinacii vratane pocitacového programu potrebného na jeho
spravnu c¢innost, urceny 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 uéinok sa neziskal farmakologickymi
prostriedkami, imunologickymi prostriedkami ani metabolizmom, ale ktorého ¢innost mozno
podporovat tymito prostriedkami; za zdravotnicku pomédcku sa povazuje aj prisluSenstvo
zdravotnickej pomocky, ktoré je Specificky urcené vyrobcom na pouzitie spolu so
zdravotnickou pomoéckou.”.

lekarni®.
V § 7 odsek 1 znie:

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

V § 8 ods. 1 sa za slova ,,0 vyrobu liekov,“ vkladaju slova ,pripravu transfaznych liekov,*.

§ 8 sa doplna odsekom 5, ktory znie:
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10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.
20.

21.

»(0) Organ, ktory rozhoduje o vydani povolenia, zaSle rozhodnutie aj krajskému uradu,
okresnému uradu, 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 krajsky trad,
zaSle rozhodnutie aj ministerstvu zdravotnictva.“.

V § 9 ods. 2 sa za slova ,zdravotnickymi poméckami® vklada ¢iarka a slova ,zmeny osoby
odborného zastupcu“ a na konci sa pripaja tato veta: ,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 uidaje, na ktorych zaklade sa
vydalo povodné povolenie.*“.

V § 11 ods. 3 sa za prvua vetu vklada tato veta:

»,Organ prislusny na vydanie povolenia povolenie zrusi, ak o to poziada drzitel povolenia.®.
V § 13 ods. 3 sa vypusta slovo ,zavazny*“.
V § 14 ods. 4 sa vypusta slovo ,zavazny“.
V § 15 odsek 5 znie:

»(5) Klinické skusanie mozno povolit len vtedy, ak st posudky Statneho ustavu na vysledky
farmaceutického skus$ania a toxikologicko-farmakologického skusSania kladné. Vykonava sa v
Styroch etapach, pricom sa na prvé tri etapy klinického skusSania vyzaduje osobitné povolenie.
Stvrta etapu klinického skiiSania oznamuje zadavatel Statnemu ustavu.”.

V § 15 ods. 9 sa za slovo ,sleduju” vkladaju slova ,v rozsahu schvalenych indikacii“.
V § 16 ods. 2 pism. €) sa slova ,inej krajine“ nahradzaja slovami ,inom State®.

V § 16 ods. 2 pism. {) sa slova ,danej krajine“ nahradzaju slovami ,danom State*.

V § 17 pism. b) Stvrtom bode sa slovo ,krajin“ nahradza slovom ,Statov*.

V § 17 sa pismeno b) dopliia 6smym bodom, ktory znie:

»3. 0 neocakavanej neziaducej udalosti, ktora sa vyskytla pri klinickom skt$ani do 14 dni odo
dna, ked sa o nej dozvedel;*”.

§ 17 sa dopliia pismenom f), ktoré znie:

+) zabezpecit vykonavanie odborného dohladu poverenou osobou nad priebehom klinického
sktisania.”.

V § 20 ods. 2 pism. a) sa slova ,inej krajine” nahradzaju slovami ,inom State®.

V § 20 ods. 2 pismeno b) znie:

»b) lieky registrované v inom State, ak v Slovenskej republike nie su dostupné porovnatelné
registrované lieky, ktoré su urcené

1. na pouzitie pre jedného pacienta alebo viacerych pacientov na jednu liecebnu kuru pri
ohrozeni zivota alebo zdravia alebo

2. na liecenie zriedkavo sa vyskytujuacich ochoreni,*.

§ 21 vratane nadpisu znie:

»§ 21
Ziadost o registraciu lieku

(1) Ziadost o registraciu lieku podava drzitel povolenia na vyrobu lieku podla tohto
zdkona (dalej len ,vyrobca“) alebo zahrani¢na fyzicka osoba, alebo zahrani¢na 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 moze ziadost podat
sam alebo prostrednictvom osoby, ktorti ustanovil za zodpovednu za registraciu lieku a
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ktori splnomocnil konat v jej mene. Ziadatel podava ziadost o registraciu lieku
ministerstvu zdravotnictva, ktoré poziada Statny ustav o jej posudenie. Kopiu ziadosti a
doklady podla § 21 ods. 4 ziadatel podava statnemu ustavu na posudenie.

(2) Ak sa liek vyskytuje v roznych 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 zodpovedne;j
za registraciu a odborného zastupcu, ak bol urceny,

b) adresu miesta vyroby,
c) nazov lieku, pod ktorym bude uvedeny do obehu,

d) kvalitativne a kvantitativne zloZenie produktu s uvedenim vsSetkych v nom
obsiahnutych lie¢iv a pomocnych latok s vynimkou sumarnych chemickych vzorcov,

e) udaj o obsahu omamnej latky alebo psychotropnej latky,

f) struény opis spoésobu vyroby,

g) cas pouzitelnosti lieku,

h) terapeutické indikacie, kontraindikacie a neziaduce ucinky, liekovii formu,
mechanizmus podania lieku, davkovanie a predpokladany cas stalosti, upozornenie na

bezpecné zaobchadzanie a vysvetlenie bezpecnostnych 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 skusania,
toxikologicko-farmakologického skus$ania a klinického skus$ania,

k) navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v kodifikovanej podobe Statneho
jazyka!) urceny pre odbornu verejnost a suhrny charakteristickych vlastnosti lieku
schvalené v §tatoch Eurépskej unie, v ktorych bol liek uz registrovany,

1) dve vzorky vnutorného obalu a dva navrhy vonkajSieho obalu, v ktorom sa bude liek
uvadzat do obehu,

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

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

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

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



Strana 4 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 119/2000 Z. z.

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 spodsobe zneSkodnovania
odpadov s obsahom lieku alebo produktu.

(5) Ziadatel moze preukazat vysledky farmaceutického skusSania,
toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skusania lieku [odsek 4 pism. j)] aj
tymito sposobmi:

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

b

—

vysledkami farmaceutického skuSania, toxikologicko-farmakologického skuSania a
klinického skusania lieku registrovaného v Slovenskej republike, ktory je uz Sest rokov
registrovany aspon v jednom State Europskej tinie alebo v Slovenskej republike a ma
rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lie¢iv, rovnocennu liekovi formu a ktory je
biologicky rovnocenny s liekom, o ktorého registraciu sa ziada,

c) vysledkami farmaceutického skusSania, toxikologicko-farmakologického skuSania a
klinického skusania lieku publikovanymi vo vedeckych pracach, ak je predmetom
registracie liek, ktorého zlozenie sa uz dlhsi ¢as pouziva v lekarskej praxi, je potvrdena
jeho ucinnost a bezpecnost alebo jeho zlozenie je uvedené v Eurépskom liekopise alebo
v liekopise c¢lenského statu Eurdpskej unie, alebo v Slovenskom liekopise, alebo v
Ceskoslovenskom liekopise 3, alebo v Ceskoslovenskom liekopise 4 a jeho jednotlivé
zloZKy a liekova forma splfaju poziadavky uvedené v tychto liekopisoch.

(6) Vysledky farmaceutického skusSania, toxikologicko-farmakologického skusSania 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 osved¢il.

(7) V pripadoch uvedenych v odseku 6 je potrebné predlozit vysledky farmaceutického
skusSania, toxikologicko-farmakologického skuiSania a klinického skus$ania lieku, ktory
ziadatel pozaduje registrovat v Slovenskej republike.

(8) Vysledky toxikologicko-farmakologického skuiSania a vysledky klinického skuS$ania
sa nevyzaduju pri registracii homeopatického lieku,
a) ktory je uréeny 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 tinktury alebo viac ako 1/100
najmensej davky liec¢iva, ktoré sa pouziva aj v alopatii, a

e) ktory splfa kritéria na zaradenie do skupiny liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis.
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(9) V pripadoch uvedenych v odseku 5 pism. a) a b) musia byt predlozené vysledky
sucastou registracného spisu alebo registracny spis musi obsahovat cislo registracného
spisu Statneho ustavu, v ktorom sa nachadzaji; v pripadoch uvedenych v odseku 5 pism.
a) ziadatel predlozi pisomny suhlas drzitela rozhodnutia o registracii uz registrovaného
lieku, Ze s pouzitim registraénej dokumentacie suhlasi.

(10) Ak je liek alebo liecivo obsiahnuté v lieku chranené patentom alebo autorskym
osvedcenim (dalej len ,originalny liek®), ziadatel priklada k ziadosti o registraciu lieku aj
kopiu patentovej listiny alebo kopiu autorského osvedcenia.!!)

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

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

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

b) kvalitativne a kvantitativne charakteristiky vyluhu alebo sublimatu.®.

22. Za § 21 sa vklada § 21a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 21a
Posudenie ziadosti o registraciu lieku

(1) Statny ustav posudi ziadost o registraciu lieku v lehote 180 dni od predlozenia
ziadosti ministerstvu zdravotnictva. Statny ustav moze pisomne poziadat o doplnenie
Ziadosti vratane pripojenej dokumentacie; v takom pripade sa lehota na postudenie ziadosti
prerusuje az do predlozenia 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 skiima najma to, ¢i
a) liek podla predloZzenej dokumentacie splfia poziadavky tiéinnosti, bezpec¢nosti a kvality,

b) nazov lieku neodporuje jeho zlozeniu a liecivym ucinkom a ¢i nie je zamenitelny s
nazvom iného, 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 skuSania a toxikologicko-farmakologického skusania lieku
sa splnili podmienky spravnej laboratérnej praxe,

f) v priebehu klinického skiiSania 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 Ziadosfou 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) Po posudeni ziadosti a vydani posudku o vysledku skusSok statny ustav zasle ziadost
na vybavenie ministerstvu zdravotnictva, ktoré o Ziadosti rozhodne do 30 dni od jej
prijatia.
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23.

24.

25.
26.

27.

28.

29.

30.

31.

(5) Ministerstvo zdravotnictva moéze zamietnut Ziadost o registraciu, ak liek nedosahuje
najmenej rovnaké hodnoty kvality, bezpecnosti a ti¢innosti ako porovnatelny liek, ktory je
uz registrovany.

(6) Ministerstvo zdravotnictva rozhodne o zamietnuti ziadosti o registraciu, ak
a) ziadost nie je v sulade s ustanoveniami tohto zakona,

b) ziadatel o registraciu lieku ziadost v urcenej 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 nespliia poziadavky podla tohto zakona (§ 24).“.

V § 22 ods. 1 sa slovo ,vyda“ nahradza slovami ,doruci Ziadatelovi“ a za slovo ,lieku“ sa
vkladaju slova ,(dalej len ,drzitel rozhodnutia o registracii lieku*)”.

V § 22 ods. 1 pismeno b) znie:

»b) rozhodne o zatriedeni lieku do skupiny liekov podla § 38a ods. 1,".
V § 22 ods. 2 sa slova ,§ 21 ods. 2“ nahradzaja slovami ,.§ 21 ods. 4°.
V § 22 odsek 4 znie:

»(4) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku je povinny vopred poziadat ministerstvo
zdravotnictva o schvalenie pripravovanych zmien. Ministerstvo zdravotnictva poziada Statny
ustav o posudenie ziadosti a o vydanie posudku, na ktorého zaklade rozhodne o Ziadosti;
schvalené zmeny okrem zmien, pri ktorych sa vydava nové rozhodnutie o registracii, vyznaci v

rozhodnuti o registracii lieku. Vydanie nového rozhodnutia o registracii lieku sa pozaduje pri
zmene

a) kvalitativneho a kvantitativneho zlozenia liec¢iv v lieku,
b) terapeutickej indikacie,

c) biologickej dostupnosti pre organizmus,

d) farmakokinetickych vlastnosti,

e) liekovej formy,

f) cesty podania lieku,

g) druhu zvierata, ktorému je veterinarny liek urceny,

h) skratenia ochrannej lehoty veterinarneho lieku.*.

V § 22 ods. 6 pism. a) sa slova ,vyrobca liekov* nahradzaju slovami ,drzitel rozhodnutia o
registracii lieku®.

V § 22 ods. 7 sa slova ,vyrobca alebo zahrani¢ny vyrobca“ nahradzaju slovami ,drzitel
rozhodnutia o registracii lieku*®.

§ 23 sa doplna pismenami j) a k), ktoré zneju:

+j) poziadat ministerstvo zdravotnictva o schvalenie kazdej pripravovanej zmeny a predlozit
dokumentaciu o tychto zmenach,

k) urc¢it osobu zodpovednu za registraciu lieku.”.

V § 24 ods. 1 pism. e) sa slova ,sposob podania a cestu podania“ nahradzaju slovami
~mechanizmus podania lieku“.

§ 24 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

,(6) Udaje na malom vnutornom obale injek¢énej ampulky nemusia obsahovat udaje uvedené
v odseku 4 pism. b), g) a h).“.
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32.V § 25 ods. 1 pism. a) prvom bode sa slova ,sposob a cestu podania“ nahradzaju slovami

~mechanizmus podania lieku®.

33. V § 25 ods. 1 pism. d) sa slova ,sposobe a ceste podania“ nahradzaju slovami ,mechanizme

34.

podania lieku®.

Za § 28 sa vklada § 28a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 28a
Ocné optiky

(1) Ocné optiky su zariadenia poskytujiice sluzby suvisiace so zabezpecovanim
starostlivosti o poistencov,’) ktora nadvazuje na zdravotnu starostlivost poskytovanu
zdravotnickymi zariadeniami zhotovovanim, opravou, upravou, vydajom a predajom
optickych zdravotnickych pomocok. Oc¢na optika moéze vykonavat ¢innost spojent 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.'ss)

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

(3) Osvedcenie o splneni poziadaviek podla odseku 2 vydava Statny ustav.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 13a znie:

»,13a) Zakon ¢. 455/1991 Zb. o zZivnhostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni neskorsich predpisov.©.

35. V § 29 ods. 1 pismeno b) znie:

»,b) maju oddelenie na zhromazdovanie a spracovanie informacii o liekoch uvedenych do obehu

a maju vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomni zmluvu s inym kontrolnym
laboratériom, ktoré schvalil Statny ustav,*.

36. Za § 29 sa vklada § 29a, ktory vratane nadpisu znie:

»8§ 29a
Osobitné podmienky na pripravu transfiiznych liekov

(1) Zdravotnicke zariadenie moézZe 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 spliiaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfaznych liekov,

b) ma vlastné alebo zmluvné kontrolné laboratorium,

c) urcilo odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfaznych liekov, ktory je
lekar so Specializaciou v odbore hematolégia a transfuziolégia alebo farmaceut so
Specializaciou v odbore farmaceuticka technolégia,

d) ur¢ilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecenie kvality transfiiznych liekov,
ktory je farmaceut so Specializaciou v odbore farmaceuticka analytika,

e) odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov a odborny zastupca
zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov nie st vo vzajomnej riadiacej
posobnosti.

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



Strana 8 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 119/2000 Z. z.

37.

38.

39.

40.

41].

42.

43.

44.

(3) Zdravotnicke zariadenie, ktoré pripravuje transfuzne lieky, moze dodavat transfazne
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).”“.
V § 30 ods. 1 pism. b) sa na konci pripajaju tieto slova: ,pricom cast vyrobnej operacie moze
na zaklade pisomnej zmluvy dohodnut s inym vyrobcom, ktory je drzitelom povolenia na
vyrobu liekov,“.

V § 32 ods. 1 pismeno b) znie:
»b) urcili odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribuciu, ktory ma skoncené

1. vysokoskolské vzdelanie v odbore studia farmacia a ziskal kvalifikacnu 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 Studia farmacia alebo Stadium na strednej
zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a ziskal
Specializaciu v odbore zasobovanie zdravotnickymi poméckami alebo v odbore
lekarenstvo, ak ide o velkodistribuciu len zdravotnickych pomécok,

3. studium na strednej zdravotnickej Skole s maturitou

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

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

3.3 v Studijnom odbore ortopedicky protetik, ak ide o velkodistribuiciu len
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,

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

5. Stadium na strednej odbornej Skole s maturitou v Studijnom odbore slabopriidova
elektrotechnika, s praxou najmenej pat rokov vo vyrobe alebo v distribucii
audioprotetickych  zdravotnickych  pomoécok, ak ide o velkodistribuciu len
audioprotetickych zdravotnickych pomocok.*.

V § 33 ods. 1 sa vypusta pismeno c).

Doterajsie pismena d) az n) sa oznacuju ako pismena c) az m).

V § 33 ods. 1 pism. c) sa na konci vypusta ciarka a pripajaju sa tieto slova: ,a optické
zdravotnicke pomocky ocnym optikam,*.

V § 33 odsek 3 znie:
»(3) Dodavat lieky, lieciva a pomocné latky inym subjektom, nez st uvedené v odseku 1
pism. c), je zakazané.”.

V § 34 ods. 1 sa vypustaju slova ,a predaj“ a za slovo ,liekov* sa vkladaju slova ,s vynimkou
pripravy transfiiznych liekov*.

V § 34 ods. 4 sa slova ,individualnej pripravy liekov* nahradzaju slovami ,zabezpecenia
individualne pripravovanych liekov*.

V § 34 ods. 5 sa za prva vetu vklada tato veta:
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
kultarnych pamiatok.“.
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45.

46.

47.

48.
49.

50.

51.

52.

V § 34 ods. 6 druha veta znie:

~-Vydajnou zdravotnickych pomoécok je aj vydajna ortopedicko-protetickych zdravotnickych
pomocok, ktora podla lekarskeho poukazu vydava, individualne zhotovuje, opravuje a
upravuje len ortopedicko-protetické zdravotnicke pomocky, a vydajna audioprotetickych
zdravotnickych pomocok, ktora podla lekarskeho poukazu vydava, individualne zhotovuje,
opravuje a upravuje len audioprotetické zdravotnicke pomocky.“.

V § 35 odsek 1 znie:

»(1) Lekarensku starostlivost vo verejnej lekarni a v pobocke verejnej lekarne moze
poskytovat fyzicka osoba alebo pravnicka osoba na zaklade povolenia krajského uradu, ak
preukaze splnenie podmienok uvedenych v § 3 a 6. Od nadobudnutia uc¢innosti tohto zakona
krajsky urad moéze vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti len fyzickej
osobe (odsek 2); fyzickej osobe, ktora nespliia 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.%.

V § 35 sa za odsek 1 vkladaju nové odseky 2 az 4, ktoré zneju:

»(2) Fyzickej osobe mozno vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak
splina podmienky uvedené v § 3 a 6 a preukaze odborna spésobilost diplomom o skonéeni
vysokoskolského Studia v odbore Studia farmacia a diplomom o Specializacii v odbore
lekarenstvo.

(3) Fyzickej osobe, ktora nesplfia 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 sposobilost preukazal dokladom o skonceni
vysokoskolského Studia v odbore Studia farmacia a diplomom o Specializacii v odbore
lekarenstvo, a ak spliia podmienky uvedené v § 3 a 6. Podmienka zamestnavania odborného
zastupcu, ktory odbornu sposobilost preukazal dokladom o skonceni vysokoskolského Studia v
odbore studia farmacia a diplomom o Specializacii v odbore lekarenstvo, musi byt splnena po
cely cas poskytovania lekarenskej starostlivosti.

(4) Nadobudnutie vlastnictva liekov neopravnuje s nimi nakladat inym spdsobom, ako
ustanovuje tento zakon.*".
Doterajsie odseky 2 az 6 sa oznacuju ako odseky 5 az 9.

V § 35 ods. 6 sa za slova ,Fyzickej osobe” vkladaju slova ,a pravnickej osobe®.

.....

Ziadatel alebo jeho odborny zastupca preukazuje odbornu sposobilost dokladom o skonceni
Stadia na strednej zdravotnickej Skole maturitnou skuskou v odbore o¢ny optik, ak ide*.

V § 35 odsek 9 znie:

»(9) Spravna lekarenska prax je subor poziadaviek na materialne 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 pomocok vo vydajniach zdravotnickych pomocok. Poziadavky na
spravnu lekarensku prax ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva po dohode s ministerstvom podohospodarstva.®.

V § 36 ods. 1 sa za slovo ,osobne” vkladaju slova ,,alebo prostrednictvom uré¢eného odborného
zastupcu® a slova ,.§ 35 ods. 1* sa nahradzaju slovami ,.§ 35 ods. 3*.

V § 36 ods. 2 pism. d) sa za slovo ,liekoch® vklada ¢iarka a slova ,.zdravotnickych poméckach®.
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53.

54.
55.

56.

57.
58.

V § 36 ods. 2 pism. €) sa za slovo ,vyrobcov® vkladaju slova ,registrovanych liekov alebo
povolenych liekov podla § 20%.

V § 36 ods. 2 pism. p) sa slova ,§ 3 ods. 3 nahradzaju slovami ,.§ 3 ods. 3 alebo 4*.
V § 36 sa odsek 2 doplia pismenami 1) a s), ktoré zneju:

,I) vydavat len hromadne vyrabané lieky [§ 19 ods. 1 pism. a)], ktoré s 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,

s) vydavat bez lekarskeho predpisu len lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.*©.

§ 36 sa doplna odsekmi 3 a 4, ktoré zneju:

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

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

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

e) bezodkladne oznamit krajskému Statnemu farmaceutovi skoncenie 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 cinnosti
alebo na zruSenie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla § 11.*.

.....

V § 38 odseky 1 a 2 zneju:

»(1) Lieky sa mo6zu vydavat len vo verejnych lekarnach, v pobockach verejnych lekarni a v
nemocni¢nych lekarnach. Vydavat lieky mézu osoby, ktoré maju skoncené vysokoSkolské
Stadium v odbore §tudia farmacia. Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
mozu vydavat aj osoby, ktoré maju skoncené Studium na strednej zdravotnickej Skole v
Studijnom odbore farmaceuticky laborant a Specializaciu v odbore lekarenstvo.

(2) Humanne zdravotnicke pomdcky mé6zu vydavat

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

b) vo vydajniach ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomoécok len osoby, ktoré maju
uplné stredné odborné vzdelanie v odbore ortopedicky protetik,

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



119/2000 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 11

59. V § 38 ods. 3 sa vypustaju slova ,a predavajuce” a slova ,,a za spravnost ich predaja“.

60. Za § 38 sa vklada § 38a, ktory vratane nadpisu znie:

»8§ 38a
Triedenie liekov podla ich vydaja

(1) Organ, ktory rozhoduje o registracii lieku, zatrieduje liek do skupiny liekov podla
sposobu 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),

¢) 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 urcenych podmienok podania
spojené s priamym alebo nepriamym rizikom poskodenia zdravia,

b) sa pouziva casto a vo velkom rozsahu a za inych ako uréenych podmienok podania, ¢o
moze priamo alebo nepriamo vyvolat riziko poSkodenia zdravia,

c) obsahuje lie¢iva, ktorych ucéinnost alebo vedlajSie ucinky je nevyhnutné dalej
preskumat,

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,

b) sa pouziva na liecbu ochoreni, ktoré sa musia diagnostikovat v tistavnej 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 urceny pacientom pri poskytovani ambulantnej starostlivosti, ale jeho podanie méze
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 oznac¢ené Sikmym modrym pruhom, ak
a) obsahuje omamnu latku II. skupiny,52)
b) obsahuje psychotropnu latku II. skupiny,'s)

c) jeho pouzitie za inych ako urc¢enych podmienok moze vyvolat vznik liekovej zavislosti
alebo liek predstavuje znacné riziko zneuzitia na nezakonné ucely,

d) obsahuje nové liecivo, ktorého vlastnosti nie su 2z 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 nesplia kritéria uvedené v odsekoch 2 az
4.
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61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

(6) Pri predlZzovani platnosti registracie lieku alebo pri predlozeni novych poznatkov o
registrovanom lieku sa opdtovne posudzuje zatriedenie lieku.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15a znie:
»15a) Priloha €. 1 k zakonu ¢. 139/1998 Z. z.*.

V § 39 odsek 1 znie:

»(1) Predpisovat lieky si1 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.“.

V § 39 ods. 3 sa v prvej vete za slova ,omamnych latok* vkladaju slova ,II. skupiny a
psychotropnych latok II. skupinys)*“.

V § 40 ods. 1 pism. g) sa slova ,cestu podania“ nahradzaji slovami ,mechanizmus podania
lieku“.

V § 40 ods. 7 sa v druhej vete slova ,omamné latky a psychostimulancia® nahradzaja slovami
~omamneé latky II. skupiny a psychotropné latky II. skupiny!s2)®.

V § 40 odseky 8 a 9 zneju:

»(8) Osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom vyplni lekar
trojmo. Prvopis a prva koépiu vyda pacientovi, druht koépiu si ponecha. Lekaren pri evidencii
pouzije prvopis ako doklad k fakture, képiu ako doklad k zaznamu o vydaji lieku s obsahom
omamnej latky II. skupiny a psychotropnej latky II. skupiny.!s2)

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

§ 40 sa doplna odsekmi 12 az 15, ktoré zneju:

»(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 oc¢nej optiky a datumom vydaja.

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

(14) Ak na lekarskom predpise sui 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 uréené na vydaj
a) do krvného skladu,
b) pre l6zkové oddelenie alebo ambulanciu pre konkrétne urceného prijemcu.”.
V § 43 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:
»(2) Drzitel povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami sa na ucely
tohto zakona povazuje za pdvodcu odpadu a jeho zneSkodnenie zabezpeci podla osobitného

predpisu. ).
Doterajsi odsek 2 sa oznacuje ako odsek 3.
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68. V § 50 ods. 2 sa vypusta slovo ,Zavazné“.
69. V § 51 ods. 6 sa slova ,,(§ 21 ods. 2)* nahradzaju slovami ,[§ 22 ods. 4 pism. g) a h)]“.
70. V § 63 sa odsek 1 dopliia pismenom g), ktoré znie:
»g) kontroluje nakladanie so zasobami liekov a zdravotnickych pomocok podla § 11 ods. 4.%.

71. V § 64 ods. 1 pism. f) sa na konci pripajaju tieto slova: ,vratane kontroly poskytovania vzoriek
liekov*.

72. V § 65 ods. 2 pism. h) sa na konci pripajaju tieto slova: ,vratane kontroly poskytovania vzoriek
veterinarnych liekov*.

73. V § 69 ods. 1 sa bodka na konci nahradza ciarkou a pripajaju sa tieto slova: ,ak tento zakon
neustanovuje inak.”.

74. Za § 70 sa vklada § 70a, ktory znie:

»§ 70a

(1) Zdravotnicke zariadenie moézZe pripravovat transfiizne lieky podla doterajsich
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
ucinnosti tohto zakona zostava v platnosti, ak drzitel povolenia preukaze splnenie
podmienok na vydanie povolenia ustanovenych tymto zakonom do 31. decembra 2000.
Splnenie podmienok drzitel povolenia preukaze krajskému uradu, ktory ich splnenie
potvrdi na povoleni.

(3) Povolenie na velkodistribuiciu optickych zdravotnickych pomocok vydané do
nadobudnutia uc¢innosti 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. jana 1998 do nadobudnutia uc¢innosti
tohto zakona, upravia svoje pravne vztahy v stilade s § 28a do 31. decembra 2000.".

ClL 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., zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 290/1996 Z. z., zakona ¢. 288/1997 Z. z., zakona ¢. 379/1997 Z. z.,
zakona ¢. 70/1998 Z. z., zakona ¢. 76/1998 Z. z., zakona ¢. 126/1998 Z. z., zakona ¢. 129/1998
Z. z., zakona ¢. 140/1998 Z. z., zakona ¢. 143/1998 Z. z., zakona ¢. 144/1998 Z. z., zakona €.
161/1998 Z. z., zakona ¢. 178/1998 Z. z., zakona ¢. 179/1998 Z. z., zakona ¢. 194/1998 Z. z.,
zakona ¢. 263/1999 Z. z. a zakona ¢. 264/1999 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

1. § 80a sa doplna odsekom 4, ktory znie:
»(4) Podnikatelia, ktorym zivnostenské opravnenie na zivnost oc¢na optika vzniklo pred

ucinnostou tohto zakona, upravia svoje pravne vztahy v stilade s ustanoveniami tohto zakona
do 31. decembra 2000. Splnenie podmienok preukazu zivnostenskému uradu.”.
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2. V prilohe ¢. 1 v SKUPINE 114 sa vypusta zZivnost o¢na optika.

3. V prilohe ¢. 2 SKUPINA 204 sa doplia tymto textom:
»,O¢na optika Absolvent strednej zdravotnickej Skoly s maturitou v Studijnom odbore o¢ny optik
a patrocna prax v odbore
§ 28a ods. 2 a 3 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov*.

4. V prilohe ¢. 3 v SKUPINE 304 sa slova ,Vyroba, opravy lekarskych pristrojov a nastrojov a
zdravotnickych potrieb® nahradzaju slovami ,Vyroba, oprava a uprava zdravotnickych
pomoécok” a v poznamke sa slova ,§ 23“ nahradzaja slovami ,.§ 27

Cl 11

Predseda Narodnej rady Slovenskej republiky sa splnomocnuje, aby v Zbierke zakonov
Slovenskej republiky vyhlasil Giplné znenie zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v
zneni neskorsSich predpisov a o zmene a doplneni zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.
220/1996 Z. z. o reklame, ako vyplyva zo zmien a doplneni vykonanych zakonom ¢. 104/1999 Z.
z., nalezom Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z., zakonom ¢. 264/1999 Z. z.,
zakonom ¢. 370/1999 Z. z. a tymto zakonom.

ClL IV

Tento zakon nadobuda ucinnost 1. maja 2000.

Rudolf Schuster v. r.
Jozef Migas v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.
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