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ZAKON
zo 6. novembra 2001,
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., zakona ¢. 370/1999 Z. z., zakona ¢. 119/2000 Z. z. a zakona ¢. 416/2001 Z. z. sa
meni a doplna takto:

1. V § 2 ods. 4 sa na konci vety pripajaju tieto slova:
~uvedenymi v osobitnych predpisoch.)".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1 znie:

»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 ¢iastoéne uhradzanych na zaklade zdravotného poistenia v zneni
nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 488/2000 Z. z.“.

2. V §2 ods. 10 sa vypusta odkaz 1 vratane poznamky pod ¢iarou.
3. V § 2 saza odsek 10 vkladaju nové odseky 11 az 15, ktoré zneju:

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

a) ¢inidlom, reagencnym vyrobkom, kalibracnym materialom, kontrolnym materialom alebo
ich supravou, nastrojom, pristrojom alebo systémom pouzitym samostatne alebo v
kombinacii, urc¢ena 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,
. tykajucej sa vrodenej chyby,
. umoznujucej urcit bezpecnost a znasanlivost s moZznym prijemcom,

1

2

3

4. umoznujucej kontrolovat terapeutické opatrenia,

5. umoznujucej samodiagnostiku neodbornikom v domacom prostredi, alebo
6

. umoznujucej hodnotenie funkénosti diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro,
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b) nadobou na vzorky bez ohladu na to, ¢i je vakuového typu, alebo nie, Specificky uréenou
vyrobcom na priamy odber vzorky pochadzajicej z ludského tela a na jej uchovavanie pre
diagnosticku skusku in vitro,

c) vyrobkom urcenym na vseobecné pouzitie v laboratéoriu, ak bol vzhladom na svoje
charakteristické vlastnosti Specificky urceny vyrobcom na diagnostické skusky in vitro; za
diagnostickti zdravotnicku pomodcku in vitro sa povazuje aj prisluSenstvo diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, ktoré je Specificky uréené vyrobcom na pouzitie spolu s
diagnostickou zdravotnickou pomoéckou in vitro v sulade s jej ucelom urcenia, okrem
invazivnych zdravotnickych pomocok uréenych na odber vzoriek a zdravotnickych pomoécok
prichadzajiacich do priameho styku s Tudskym telom, urcenych na ziskanie vzorky z
Iudského tela.

(12) Aktivna implantovatelna zdravotnicka pomoécka je zdravotnicka pomoécka, ktorej chod
zavisi od zdroja elektrickej energie alebo od iného zdroja energie s vynimkou energie vytvorenej
priamo Tudskym organizmom alebo gravitaciou a je urcena na implantovanie vcelku alebo jej
casti do Tudského tela chirurgickym alebo inym lekarskym zakrokom, alebo na implantovanie
do 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 vylucne na
pouzitie v danom spojeni a nie je opakovatelne pouzitelna; taka zdravotnicka pomodcka sa
povazuje za liek.

(14) Ak vyrobok obsahuje ako neoddelitelnu sucast liec¢ivo, ktoré méze svojim pdsobenim na
Iudské telo podporovat ucinky tohto vyrobku podla odseku 10, povazuje sa za zdravotnicku
pomocku.

(15) Ak vyrobok obsahuje ako neoddelitelnt sucast liecivo, ktoré, ak sa pouzije oddelene,
povazuje sa za zlozku transfiizneho lieku alebo za transfiizny liek a ktoré moze svojim
posobenim na ludské telo podporovat ti¢inok tohto vyrobku podla odseku 10, taky vyrobok sa
povazuje za zdravotnicku pomocku.*.

Doterajsie odseky 11 az 16 sa oznacuju ako odseky 16 az 21.

4. V § 4 sa vypusta odsek 2 vratane poznamky pod ¢iarou k odkazu 4.
Doterajsie odseky 3 az 5 sa oznacuju ako odseky 2 az 4.

5. V § 7 odsek 4 znie:

+(4) K zZiadosti o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti priklada
ziadatel aj kladné vyjadrenie prislusnej stavovskej organizacie®) o etickej sposobilosti Ziadatela
alebo jeho odborného zastupcu, ak bol ustanoveny. PrisluSna stavovska organizacia vyda
Ziadatelovi vyjadrenie do 30 dni od podania zZiadosti; ak vyda zaporné vyjadrenie, uvedie aj
doévody takého vyjadrenia.”.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6a znie:

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

6. V § 17 sa pismeno b) doplfia deviatym bodom, ktory znie:

»9. 0 inom zavaznom neziaducom ucinku ohrozujucom zivot alebo o timrti do siedmich dni odo
dna, ked sa o nom dozvedel, a do dalsich siedmich dni predlozit pisomnu spravu i o tychto
skutocnostiach;*.

7. V § 18 pism. d) sa slovo ,skuto¢nost” nahradza slovom ,,udalost®.
8. V § 18 pismeno {) znie:

L) zabezpecit dovernost vSetkych informacii tykajucich sa osoby zuicastnenej na klinickom
skusani.”.
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

V § 19 ods. 2 sa za slovo ,liekopisu”“ vkladaju slova ,a Slovenského farmaceutického kédexu (§
45)“,

V § 20 ods. 2 pismeno b) znie:

»b) lieky registrované v inom State, ak v Slovenskej republike nie si dostupné porovnatelné
registrované lieky, ktoré st urcené na pouzZitie pre jedného pacienta alebo skupinu
pacientov pri ohrozeni Zivota alebo pri riziku zavazného zhorsenia zdravotného stavu,”.

V § 20 ods. 2 pismeno e€) znie:

-€) antidota proti vysokoucinnym bojovym otravnym latkam, ockovacie latky proti bojovym
biologickym prostriedkom, dekontaminac¢né prostriedky a radioprotektivne lieky, ktoré su
urcené pre ozbrojené sily a takto su aj oznacované.*.

V § 20 ods. 3 sa na konci vypusta bodka a pripajaju sa tieto slova: ,alebo ktora liecbu
indikuje.”.
V § 21 ods. 1 tretia veta znie:

,Ziadatel o registraciu lieku podava ziadost a doklady podla odseku 4 Statnemu ustavu.“.
V § 21 ods. 1 sa vypusta Stvrta veta.

V § 21 ods. 4 pism. 1) sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo v pripadoch uvedenych v § 24
ods. 7 dve vzorky samolepiacej nalepky,*.

V § 21 sa odsek 4 dopliia pismenami t) a u), ktoré zneju:

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

u) ak je liek registrovany v clenskom State Europskej unie alebo v Eurdopskej agenture na
hodnotenie liekov, nimi vypracovanu hodnotiacu spravu.”.

V § 21 odsek 5 znie:

.(5) Ziadatel moze predlozit dokumentaciu o vysledkoch toxikologicko-farmakologického
skuiSania a klinického skusSania lieku podla odseku 4 pism. j) aj tymito spdsobmi:

a) vysledkami toxikologicko-farmakologického skusSania a Kklinického skusSania lieku
chraneného patentom alebo autorskym osvedcenim, ktory je uz registrovany v Slovenskej
republike a ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieCiv, 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 suhlasi,

b) vysledkami toxikologicko-farmakologického skusSania a klinického skuSania lieku
registrovaného v Slovenskej republike, ktory je uz Sest rokov registrovany v Slovenskej
republike alebo aspon v jednom ¢lenskom State Europskej tiinie a ma rovnaké kvalitativne a
kvantitativne zloZenie liec¢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 skui$ania a
klinického skuiSania lieku registrovaného v Slovenskej republike, ktory je uz desat rokov
registrovany v Slovenskej republike alebo aspon v jednom ¢lenskom State Europskej tinie a
ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozZenie lieciv, rovnocennu liekovi 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 zloZenie sa
uz dlhsi ¢as pouziva v lekarskej praxi a osvedcilo sa, je potvrdena jeho ucinnost a
bezpecnost alebo jeho zlozenie je uvedené v Europskom liekopise alebo v liekopise
¢lenského statu Eurdpskej unie, alebo v Slovenskom liekopise, alebo v Ceskoslovenskom
liekopise v druhom, trefom alebo Stvrtom vydani, alebo v Slovenskom farmaceutickom
kodexe a jeho jednotlivé zlozky a liekova forma spliaju poziadavky uvedené v tychto
liekopisoch a v tomto kodexe.“.
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18. V § 21 ods. 6 sa vypustaju slova ,farmaceutického skusania,*”.

19. V § 21 sa za odsek 7 vklada novy odsek 8, ktory znie:

»(8) Ak ide o nové zlozenie lieku s obsahom znamych lieciv a pomocnych latok, ktoré sa este
v doteraz schvalenej kombinacii nepouzivalo, musia sa predlozit vysledky
toxikologicko-farmakologického skusSania a Kklinického skuSania nového zloZenia; v takom
pripade sa nepozaduje predlozenie vysledkov toxikologicko-farmakologického skusSania a
klinického skuisania na jednotlivé lieciva a pomocné latky lieku samostatne.*.
Doterajsie odseky 8 az 12 sa oznacuju ako odseky 9 az 13.

20. § 21 sa doplna odsekom 14, ktory znie:

»(14) Rozhodnutie o registracii lieku mozno vydat s podmienkou, ak pri niektorych
terapeutickych indikaciach ziadatel preukaze, Ze nemoéze poskytniit uplné informacie o
ucinnosti a neskodnosti produktu za normalnych podmienok pouzitia, pretoze

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

b) stucasny stav vedeckého poznania neumoznuje poskytnuit iplné informacie, alebo
c) vSeobecne platné zasady lekarskej deontologie zakazuju zhromazdovat také udaje.”.

21. V § 21a ods. 1 prva veta znie:

,Statny ustav posudi ziadost o registraciu lieku do 210 dni od jej dorucenia.*.

22. V § 21a sa vypusta odsek 4.
Doterajsie odseky 5 a 6 sa oznacuju ako odseky 4 a 5.

23. V § 21a v novooznacenom odseku 4 sa slova ,Ministerstvo zdravotnictva“ nahradzaju slovami
L~Statny ustav®.

24. V § 21a v novooznacenom odseku 5 sa slova ,Ministerstvo zdravotnictva“ nahradzaju slovami
,Statny astav*.

25. V § 22 sa slova ,ministerstvo zdravotnictva“ nahradzajua slovami ,Statny ustav®.
26. V § 22 sa za odsek 1 vkladaju nové odseky 2 a 3, ktoré zneju:

»(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) liekovu formu,
d) kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku,
e) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie lieku,
f) zatriedenie lieku podla spésobu vydaja,
g) udaj, ¢i liek obsahuje omamni, alebo psychotropnu latku,
h) registracné cislo,
i) kod statneho ustavu alebo tstavu kontroly veterinarnych lieciv,
j) lehotu splnenia podmienky podla § 22 ods. 10.
(3) Sucastou rozhodnutia o registracii lieku méze byt ulozenie povinnosti preukazovat v

ustanovenych lehotach vybrané vlastnosti lieku alebo dalSie tiidaje (§ 21 ods. 14).“.
Doterajsie odseky 2 az 7 sa oznacuju ako odseky 4 az 9.

27. V § 22 novooznacené odseky 5 a 6 zneju:
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28.

29.

30.

31.
32.
33.

34.

35.

36.

»(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, prediZzeni registracie, o zmene v
registracii, zruSeni registracie alebo o pozastaveni registracie, ktoré ministerstvo zdravotnictva
zverejnuje vo svojom publikaénom prostriedku.

(6) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku je povinny vopred poziadat Statny tustav o
schvalenie pripravovanych zmien. Statny tustav posudi pisomnu ziadost o schvalenie
pripravovanej zmeny. Zmenu uvedenu v prilohe ¢. 2, ktora nevyzaduje vydanie nového
rozhodnutia o registracii, vyznaci Statny tistav v rozhodnuti o registracii lieku do 90 dni, ak ide
o zmenu, ktora je sticastou 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 vyzaduje pri
zmenach uvedenych v prilohe €. 3.%.

V § 22 sa novooznaceny odsek 8 dopliia pismenom d), ktoré znie:
»d) drzitel rozhodnutia o registracii lieku nesplnil podmienku ulozenu podla § 22 ods. 10.°.

§ 22 sa doplna odsekom 10, ktory znie:

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

a) ziadatel musi dokon¢it farmaceutické skuiSanie, toxikologicko-farmakologické skuiSanie a
klinické skuSanie v lehote urcenej Statnym ustavom; vysledky tychto skaSani 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,

c) 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 dostatoc¢né informacie o predmetnom lieku.*.

V § 23 pism. c) sa slova ,zavazné podozrenie na neziaduce ucinky“ nahradzaju slovami
~podozrenie na zavazny alebo neocakavany neziaduci ii¢inok".

V § 23 pism. h) sa slova ,ministerstvom zdravotnictva“ nahradzaja slovami ,Statnym ustavom®.
V § 23 pism. j) sa slova ,ministerstvo zdravotnictva“ nahradzaju slovami ,Statny tstav®.
§ 23 sa doplna pismenom 1), ktoré znie:

») mat systém na monitorovanie neziaducich uc¢inkov a urcit osobu zodpovednu za ¢innost
podla tohto systému.“.

§ 24 sa doplna odsekom 7, ktory znie:

+(7) Ak je spotreba lieku za kalendarny rok nizSia ako 1 000 baleni, moZno pouzit
samolepiace nalepky obsahujuce tidaje uvedené v odsekoch 1 az 6, ktoré boli schvalené pri
posudzovani Ziadosti o registraciu lieku alebo Ziadosti o predizenie platnosti registracie lieku.*.

V § 25 ods. 1 sa za pismeno b) vklada nové pismeno c), ktoré znie:

»,C) indikacie;*.
Doterajsie pismena c) az ) sa oznacuju ako pismena d) az g).

§ 27 a 28 vratane nadpisov zneju:
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~8 27
Vyroba a klinické skusanie 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 konsStrukcné rieSenie,
vyrobu, systém kvality vyroby, balenie a oznacovanie zdravotnickej pomocky alebo
prefabrikovaného vyrobku, ktorému tato osoba urcila tucel 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 ticelom ich pouzitia.

(3) Ucelom urcenia je pouzivanie, na ktoré je zdravotnicka pomodcka urcéena podla
indikacii uvedenych vyrobcom pri oznacovani zdravotnickej pomocky v navode na pouzitie
alebo vo svojich propagac¢nych materialoch.

(4) Kazdy vyrobca zdravotnickych pomocok (§ 2 ods. 10 a 11) sa zaregistruje v Statnom
ustave. Oznami statnemu ustavu miesto vyroby a adresu registrovaného sidla a udaje o
vyrabanych zdravotnickych pomodckach. Podrobnosti a rozsah tudajov o vyrabanych
zdravotnickych pomodckach uvadzanych na trh a o zaregistrovani sa vyrobcu ustanovi
nariadenie vlady Slovenskej republiky.

() 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 sktsenostiach vztahujuacich sa na pomécku po jej
uvedeni na trh.

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

a) analyzovanie novej latky alebo hodnotenie novej veliciny a nebola zabezpecena ststavna
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 predchadzajucich troch rokov.

(7) Klinickému skuSaniu podliehaju zdravotnicke pomocky III. skupiny, aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomoécky, 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 ustavu
najmenej 60 dni pred zaciatkom klinického skuSania, Zze ma v umysle vykonat klinické
skusanie zdravotnickych pomocok, na ktoré sa vztahuje odsek 7.

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

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

(11) Na klinické skuiSanie zdravotnickych pomocok sa primerane vztahuju ustanovenia §
17 a 18.

(12) Technické poziadavky na klinické skuSanie humannych zdravotnickych pomécok
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) aktivnhych implantovatelnych zdravotnickych pomaocok,

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 tucelu
ich urcenia sa neohrozi bezpecnost a zdravie pacientov, pouzivatelov a pripadne inych
0s0Ob.

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

(16) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ustanovi poziadavky na zdravotnicke
pomocky
a) individualne vyrobené podla lekarskeho poukazu prislusného odborného lekara s
pozadovanou kvalifikaciou na jeho zodpovednost, v ktorom predpisujici lekar urcil
charakteristické vlastnosti zdravotnickej pomoécky a ucel urcenia len pre daného
pacienta (dalej len ,zdravotnicka pomocka na mieru®),

b) urcéené na klinické skuiSanie.

§ 28
Nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomocok

(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 pric¢inou sustavného stahovania zdravotnickej pomédcky alebo zdravotnickych
pomocok rovnakého typu z trhu vyrobcom alebo jeho splnomocnencom.

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

(3) Statny ustav zaznamenava a centralizovanym sposobom vyhodnocuje udaje o
oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomocok.
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37.

38.

39.

40.

41].

42.

43.

44.

45.

46.

(4) Statny ustav moze nariadit pozastavenie vydaja zdravotnickej pomockKy, jej stiahnutie
z trhu alebo stiahnutie z prevadzky, ak sa zisti, ze nehoda, porucha alebo zlyhanie
zdravotnickej pomocky by mohlo sposobit smrt, alebo sposobilo smrt, alebo zavazné
poskodenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela.”.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 12a a 13 zneju:

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

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

V § 29a ods. 1 pism. d) sa na konci vypusta ciarka a pripajaju sa tieto slova: ,alebo
lekarenstvo,*.

V § 30 ods. 1 pismeno i) znie:
»1) do siedmich dni po skonéeni stvrtroka 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,”.

V § 30 sa odsek 1 dopliia pismenom o), ktoré znie:

,0) predlozit Statnemu ustavu na kontrolu kvality vzorky prvych piatich Sarzi nového lieku
prepusteného do obehu v mnozstve potrebnom na tri analyzy.“.

V § 32 ods. 2 sa ¢iarka za slovom ,pomocky“ nahradza bodkou a vypustaju sa slova ,ani
osoba, ktora ma povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.“.

V § 33 ods. 1 pismeno h) znie:
»h) do siedmich dni po dovoze liekov Statnemu ustavu

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

2. dodat na poziadanie Statneho tustavu vzorky pozadovanych Sarzi liekov v mnozstve
potrebnom na tri analyzy,“.

V § 34 odsek 4 znie:

+(4) Verejna lekaren poskytuje lekarenskui starostlivost verejnosti vratane individualnej
pripravy liekov.“.

V § 36 ods. 2 pism. i) sa na konci vypusta ciarka a pripajaju sa tieto slova: ,a Slovenského
farmaceutického kodexu,*”.
V § 36 sa odsek 2 doplna pismenom t), ktoré znie:

»t) oznamit Statnemu okresnému farmaceutovi celozavodné dovolenky alebo iné prekazky
prevadzkovania lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok.*.

V § 38 ods. 4 sa na konci bodka nahradza c¢iarkou a pripajaju sa tieto slova: ,ktory musi
obsahovat nalezitosti uvedené v § 40 okrem pismen m) a n). Platnost lekarskeho vypisu sa
pocita odo dna vystavenia pévodného lekarskeho predpisu.”.

§ 39 sa doplia odsekmi 8 a 9, ktoré zneju :

»(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 pomocky su povinni urobit opatrenia
na zabranenie zneuzitia tlaciv lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu a peciatky
cudzou osobou.*“.
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47.

48.

49.

50.

51.
52.

V § 40 ods. 1 sa za pismeno e) vklada nové pismeno ), ktoré znie:

»f) pri predpisovani hromadne vyrabanych liekov s obsahom omamnej latky II. skupiny vyznaci
lekar na osobitnom tlac¢ive lekarskeho predpisu oznac¢enom 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,“.

Doterajsie pismena f) az m) sa oznacuju ako pismena g) az n).

V § 40 ods. 1 pismeno ]) znie:

,1) odtlacok peciatky kodu lekara,*“.

V § 40 ods. 1 v novooznacenom pismene n) sa na konci vypusta bodka a pripajaju sa tieto
slova: ,,a pridelenym kodom peciatky.“.

V § 40 ods. 7 druha veta znie:

LAk ide o liek obsahujuci omamné latky II. skupiny alebo psychotropné latky II. skupiny'ss) a
liek predpisany podla § 39 ods. 5, mozno predpisat len jeden druh lieku.®.

V § 40 ods. 9 sa slova ,II. skupiny” nahradzaju slovami ,II. a III. skupiny*.

§ 42 vratane nadpisu znie:

»§ 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 spodsobuje smrt,
ohrozuje zivot chorého, vyzaduje hospitalizaciu alebo jej predizenie, vyvolava zdravotné
postihnutie alebo zavaznu alebo trvalii neschopnost pacienta, alebo sa prejavuje vrodenou
tuchylkou (kongenitalna anomalia), alebo znetvorenim (malformacia).

(3) Neocakavany neziaduci ucinok je neziaduci ucinok lieku, ktorého povaha, zavaznost
alebo ucinok nie je v zhode so stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

(4) Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti lieku je sithrnna sprava o vyhodnoteni
zaznamenanych neziaducich ucinkoch lieku doplnena kvalifikovanym rozborom [§ 23
pism. d)].

(5) Studium bezpecnosti po registracii lieku je farmako-epidemiologické stadium 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 utmyselné nadmerné uzivanie lieku, trvalé alebo ojedinelé,
sprevadzané skodlivymi fyzickymi alebo dusevnymi reakciami.

(7) Ak liek vyvolava neziaduci G€inok, osoba opravnena predpisovat lieky alebo vydavat
lieky je povinna oznamif tato skutocnost Statnemu tuistavu, ak ide o veterinarny liek,
ustavu kontroly veterinarnych lieciv.

(8) Laboratornu kontrolu kvality a bezpecnosti liekov vykonava Statny ustav. Ak sa zistia
neziaduce ucinky liekov alebo ak sa kontrolou zisti nevyhovujica kvalita lieku, Statny
ustav 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
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53.

54.
55.

56.
57.
58.

59.

60.

61.

62.

a) zriadenim a riadenim systému, ktory zarucuje, Ze informacie vztahujiuce sa na vsetky
podozrenia z neziaducich ti¢inkov 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,

c) zodpovednostou, ze kazda poziadavka sStatneho ustavu o predloZenie doplnujucich
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 majua vplyv na vyhodnotenie
rizik a vyhod lieku, najma informacii vztahujucich sa na poregistracné studie
bezpecnosti.

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

Nadpis pod § 45 znie:

~Slovensky liekopis a Slovensky farmaceuticky kodex".

,,,,,

V § 45 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

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

Doterajsie odseky 2 a 3 sa oznacuju ako odseky 3 a 4.

V § 45 ods. 3 sa za slovo ,liekopise* vkladaju slova ,a v Slovenskom farmaceutickom kodexe*.
V § 45 ods. 4 sa za slovo ,liekopis® vkladaju slova ,a Slovensky farmaceuticky kédex".
V § 51 odsek 1 znie:

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

V § 51 ods. 2 sa slova ,ministerstvu podohospodarstva prostrednictvom ustavu kontroly
veterinarnych lieciv® nahradzaju slovami ,ustavu kontroly veterinarnych lieciv®.

V § 51 odsek 5 znie:

»(5) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii lieku zapiSe ustav kontroly
veterinarnych lieciv liek do Zoznamu registrovanych veterinarnych liekov. Ustav kontroly
veterinarnych lieciv predlozi ministerstvu zdravotnictva do desiatich dni oznamenie o
registracii, predizeni registracie, zruSeni registracie alebo o pozastaveni registracie, ktoré
ministerstvo podohospodarstva zverejnuje vo svojom publikacnom prostriedku.”.

V § 51 sa slova ,ministerstvo podohospodarstva® vo vsetkych tvaroch nahradzaju slovami
~ustav kontroly veterinarnych lieciv®.

§ 58 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

»(D) Z doterajsieho Statneho uistavu sa zriaduje Statny ustav, ktory je organom statnej spravy
na useku humannej farmacie. Statny ustav je rozpoctova organizacia.'s) Na jeho cele je
riaditel, ktorého vymenuiva a odvolava minister zdravotnictva.®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19a znie:

»,19a) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 303/1995 Z. z. o rozpoctovych pravidlach v zneni
neskorsich predpisov.©.
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63. V § 60 pismeno a) znie:

»,a) riadi a odborne usmernuje vykon Statnej spravy na useku humannej farmacie pri
¢innostiach spojenych so zaobchadzanim s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami, so
skusanim liekov, s registraciou liekov, so zabezpecovanim a kontrolou kvality, i¢innosti a
bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomocok, s predpisovanim liekov a zdravotnickych
pomocok, s reklamou na lieky a dohladom nad liekmi a zdravotnickymi poméckami,*”.

64. V § 60 sa vypusta pismeno b).
Doterajsie pismena c) az j) sa oznacuju ako pismena b) az i).

65. V § 61 sa vypusta pismeno b).
Doterajsie pismena c) a d) sa oznacuju ako pismena b) a c).

66. § 64 vratane nadpisu znie:

~§ 64
Posobnost Statneho ustavu
(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 pomé6ckami,

c) vydava rozhodnutia o registracii humannych liekov,

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

~—

e) povoluje klinické skuisanie liekov a zdravotnickych pomocok a kontroluje jeho

vykonavanie,

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

g) vykonava kontrolu reklamy vratane kontroly poskytovania vzoriek liekov,

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

i) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o neziaducich ticinkoch liekov,

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

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

a) vykonava insSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej
praxe, spravnej laboratérnej 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),
c) uklada pokuty za zistené nedostatky,

d) vedie zoznam registrovanych liekov a schvalenych zdravotnickych pomocok.*“.
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67.

68.

69.

70.

71.

V § 65 ods. 2 pism. e) sa na konci vypusta ¢iarka a pripajaju sa tieto slova: ,a veterinarnych
zdravotnickych pomocok,“.

V § 65 sa odsek 2 dopliia pismenami j) az 1), ktoré zneju:

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

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

1) zaznamenava a vyhodnocuje tidaje o neziaducich tc¢inkoch veterinarnych liekov.*.
V § 67 odsek 2 znie:

»(2) Za poruSenie povinnosti uloZenych v § 30 okrem porusenia povinnosti podla odseku 1
pism. c) a k), v § 33 okrem porusSenia povinnosti podla odseku 1 pism. 1) a m) a podla § 45 ods.
2 uklada pokuty ministerstvo zdravotnictva alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv 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.*“.

V § 68 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta:

+.Naklady spojené s dodanim vzoriek pozadovanych Sarzi lieku urc¢enych 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)].“.

Prilohy ¢. 1 az 3 zneju:
LPriloha ¢. 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 metéodami urcené
primarne na zvysenie ucinku na ucely stimulacie rastu zvierat, ktorym boli podané, alebo na
ucely zvySenia uzitkovosti takych zvierat.

Cast B

1. Lieky vyvinuté prostrednictvom inych biotechnologickych postupov, ako st uvedené v c¢asti
A, predstavujucich podla stanoviska Statneho tstavu vyznamny pokrok.

2. Lieky aplikované prostrednictvom novych systémov podavania predstavujucich podla
nazoru Statneho tstavu vyznamny pokrok.

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

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

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

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

7. Humanne lieky obsahujiice nové lieciva, ktoré sa nepovolili ako obsahova zlozka
humannych liekov registrovanych do 1. januara 1995 v Slovenskej republike alebo v ¢lenskom
State Eurépskej tinie.
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8. Veterinarne lieky obsahujiice nové lieciva, ktoré sa nepovolili ako obsahova zlozka
veterinarnych liekov registrovanych do 25. marca 1998 v Slovenskej republike alebo v
clenskom State Europskej tinie.

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 vyplyvajuca z jednej zmeny alebo z viacerych zmien jedného povolenia alebo
viacerych povoleni
na vyrobu.

VsSeobecna 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 casti vyroby alebo celej vyroby lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nezmeni sa vyrobny postup alebo Specifikacie vratane
skusobnych

metod.

1. 3 ZruSenie povolenia na vyrobu pre miesto vyroby.

2. Zmena v nazve lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nesmie sa zamienat s nazvami inych existujiicich 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 dodrzaf: 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 dodrzat: rovnaké funkéné 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 doélezitu sucast lieku.

6. Zmena prichute lieku (pridanie, vynechanie alebo nahradenie prichute).

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: navrhovana prichut musi byt v sulade s ustanoveniami
smernice 88/388/EHS. Kazda mensSia uprava lieku na dodrzanie celkovej hmotnosti sa musi
urobit s pomocnou latkou, ktora tvori délezita 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 kvalitativneho 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.

9. Vynechanie indikacie.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: kvalitativne tdaje ani udaje suvisiace s predklinickou
bezpecnostou a s dohladom nad liekmi nesmut spochybnovat trvala bezpecnost pouzivania
lieku; vynechanie indikacie sa musi odévodnit.

10. Vynechanie cesty podavania.
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Podmienka, ktora sa musi dodrzat: kvalitativne udaje ani udaje suvisiace s predklinickou
bezpecnosfou a s dohladom nad liekmi nesmu spochybrovat trvala bezpecnost pouzZivania
lieku; vynechanie cesty podavania sa musi odévodnit.

10a. 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.

11. Zmena vyrobcu/vyrobcov lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie, spésob syntézy a kontrola kvality lieciva
musia byt rovnaké ako tie, ktoré uz boli povolené, alebo sa tieto poziadavky preukazuju
Eurépskym liekopisnym certifikatom (European Pharmacopoeia Certificate) potvrdzujucim ich
splnenie.

1la. Zmena nazvu vyrobcu lieciva.
Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vyrobca lieciva musi byt rovnaky.
11b. Zmena dodavatela medziproduktu pouzitého pri vyrobe lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie, syntéza a metédy kontroly kvality st rovnaké
ako schvalené metoédy.

12. 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.
12a. Zmena Specifikacii vstupnych surovin alebo medziproduktov pouzitych na vyrobu lie¢iva.

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

13. Velkost Sarze lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: z uidajov o Sarzi musi vyplyvat, Ze zmena nema vplyv na
konzistentnost vyrobného procesu alebo na fyzikalne vlastnosti.

14. Zmena v Specifikaciach lieciva.

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

15. Menej vyznamné zmeny vo vyrobe lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: nenastava nepriaznivé ovplyvnenie Specifikacii lieku; z
hladiska vSetkych aspektov kvality, bezpecnosti a ucinnosti musi byt vysledkom nového
procesu identicky liek.

15a. Zmena kontrol vykonanych pocas vyroby lieku.

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

16. Zmeny vo velkosti Sarze vysledného lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: zmena nesmie ovplyviiovat konzistentnost vyrobného
procesu.

17. Zmena v Specifikaciach lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: sprisnenie Specifikacii alebo pridanie novych skusSok a
limitnych hodnot.

18. Syntéza alebo regeneracia neliekopisnych pomocnych latok, ktoré boli opisané v povodne;j
dokumentacii.
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Podmienka, ktora sa musi dodrzaf: nenastava nepriaznivé ovplyvnenie Specifikacii,
nezavadzaju sa nové necCistoty ani nedochadza k takej zmene hladin necistot, ktorych
povolenie by si vyziadalo nové bezpecnostné sStudie; nedochadza k zmene
fyzikalno-chemickych vlastnosti.

19. Zmena v Specifikacii pomocnych latok pritomnych v lieku (okrem pomocnych latok pre
vakciny).

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

20. Predizenie schvaleného éasu pouzitelnosti.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: k protokolu o vykonanych skuskach schvalenému v case
vydania rozhodnutia o registracii lieku sa pripoji doklad o vykonani skusky stalosti; skuisky
musia potvrdzovat, Ze Specifikacie na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti stale zodpovedaju
limitom; ¢as pouzitelnosti nepresahuje pat rokov.

20a. PredlZzenie ¢asu pouzitelnosti alebo stalosti lie¢iva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Studie stalosti sa urobili podla protokolu, ktory bol
schvaleny v ¢ase vydania rozhodnutia o registracii lieku; tymito Stidiami sa musi preukazat,
ze schvalené Specifikacie stalosti sa vzdy dodrzuju.

21. Zmena ¢asu pouzitelnosti po otvoreni.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: studie musia potvrdzovat, Ze Specifikacie na konci
povoleného casu pouzitelnosti stale zodpovedaju limitom.

22. Zmena casu pouzitelnosti po rekonstitucii.

Podmienka, Kktora sa musi dodrzat: stadie musia potvrdzovat, zZe Specifikacie
rekonstituovaného lieku na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti stale zodpovedaju limitom.

23. Zmena podmienok skladovania.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: k protokolu schvalenému v ¢ase vydania rozhodnutia o
registracii lieku sa pripoji doklad o vykonani skusky stalosti; skuisky musia potvrdzovat, Ze
Specifikacie na konci povoleného c¢asu pouzitelnosti stale zodpovedaju limitom; cas
pouzitelnosti nepresahuje pat rokov.

24. Zmena v postupe skusania lieciva.

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

24a. Zmena v postupe skusania vstupnej suroviny alebo medziproduktu pouzitého pri vyrobe
lieciva.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vysledky validacie metédy musia preukazat, Ze nova
sktiSobna metoda je prinajmensom rovnocenna s predchadzajucim postupom. Specifikacie sa
nemenia.

25. Zmena v postupe skusania lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzaf: nenastava nepriaznivé ovplyvnovanie Specifikacii lieku;
vysledky validacie metod potvrdzuju, ze novy postup skusSania je prinajmensom rovnocenny s
predchadzajucim postupom.

26. Zmeny potrebné na zabezpecenie stiladu s doplnkami liekopisov.

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

27. Zmena v postupoch skusSania neliekopisnych pomocnych latok.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vysledky validacie metéd potvrdzujua, Ze novy postup
skuiSania je prinajmenSom rovnocenny s predchadzajucim postupom.

28. Zmena v postupoch skusSania vntatorného obalu.
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Podmienka, ktora sa musi dodrzaf: vysledky validacie metoéd potvrdzuju, Ze novy postup
skusSania je prinajmensom rovnocenny s predchadzajucim postupom.

29. Zmena v postupoch skusSania zariadenia na podavanie lieku.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: vysledky validacie metéd potvrdzuju, Zze novy postup
sktiSania je prinajmenSom rovnocenny s predchadzajucim postupom.

30. Zmena velkosti balenia lieku.

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

31. 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 ovplyvniujuceho dispenzaciu alebo pouzitie
lieku.

32. 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.

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

34. Zmena postupu vyroby neproteinovej zlozky na neskorSie pouzitie v biotechnologickej
etape.

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

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

34. 2. Zmena postupu vyroby zloziek vyZzadujucich nova metédu kontroly necistot.

Podmienka, ktora sa musi dodrzat: Specifikacie, fyzikalno-chemické vlastnosti a ostatné
charakteristiky zlozky musia byt rovnaké. Ak metéda vyroby nezabrani obsahu necistot, ktoré
nie su opisané v liekopisnej monografii, tieto necistoty musia byt deklarované a musi sa opisat
primerana kontrolna metéda. Tato dodatoéna kontrola sa musi Specifikovat v certifikate zhody
s europskym liekopisom.

Priloha ¢. 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 liec¢iva:

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 ockovacej
latky,

c) zmena mnozstva liec¢iva,

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

e) nahradenie liec¢iva 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 Strukturou; modifikacia vektora pouzitého



488/2001 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 17

na produkciu antigénu alebo vychodiskového materialu vratane banky materskych buniek
pochadzajucich z iného zdroja,

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

2. Zmena indikacie zinej terapeutickej oblasti charakterizovanej trefou uroviou koédu
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 liec¢iva 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 urc¢eného 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.”.
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., zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 290/1996 Z. z., zakona ¢. 288/1997 Z. z., zakona ¢. 379/1997 Z. z.,
zdkona ¢. 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 C.
161/1998 Z. z., zakona ¢. 178/1998 Z. z., zakona ¢. 179/1998 Z. z., zakona ¢. 194/1998 Z. z.,
zakona ¢. 263/1999 Z. z., zakona ¢. 264/1999 Z. z., zakona ¢. 119/2000 Z. z., zakona C.
142/2000 Z. z., zakona ¢. 236/2000 Z. z., zakona ¢. 238/2000 Z. z., zakona ¢. 268/2000 Z. z.,
zakona ¢. 338/2000 Z. z., zakona ¢. 223/2001 Z. z. a zakona ¢. 279/2001 Z. z. sa meni a dopiﬁa
takto:

1. Za § 80ba sa vklada § 80bb, ktory znie:
»80bb

Podnikatelia, ktorym zivnostenské opravnenie na zivnost o¢na optika vzniklo od 1. septembra
2001 do nadobudnutia uc¢innosti tohto zakona, upravia si svoje pravne vztahy v sulade s
ustanoveniami tohto zakona do 30. aprila 2002. Splnenie podmienok preukazu zivnostenskému
uradu.”.

2. V prilohe ¢. 1 v SKUPINE 104 sa vypustaju slova , 12. O¢na optika“.
3. V prilohe ¢&. 2 SKUPINA 204 sa doplia novym deviatym bodom, ktory znie:

»9. Ocna optika absolvent strednej § 28a ods. 2 a 3 zdravotnickej skoly zakona ¢. 140/1998 Z.
z. s maturitou o liekoch a zdravotnickych v Studijnom odbore pomockach, o zmene ocny
optik zakona ¢. 455/1991 Zb. a patrocna prax o zZivnostenskom podnikani
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v odbore (zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona NR
SR ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.".
Doterajsi deviaty az patdesiaty bod sa oznacuju ako desiaty az patdesiaty prvy bod.
Doterajsi ¢l. II sa oznacuje ako cl. III.
ClL 11

Tento zakon nadobuda uc¢innost 1. decembra 2001.

Rudolf Schuster v. r.
Jozef MigasS v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.
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