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ZAKON
z 27. oktobra 2004,
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 ¢é. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov a
o zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach, 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 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., zakona ¢. 416/2001 Z. z.,
zakona ¢. 488/2001 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z. , zakona ¢. 216/2002 Z. z., zakona C.
457/2002 Z. z., zakona ¢. 256/2003 Z. z., zakona ¢. 9/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z. a
zakona €. 578/2004 Z. z. sa meni a doplna takto:

1. V §1 ods. 1 sa slovo ,schvalovanie® nahradza slovami ,uvadzanie na trh®.

2. V § 2 ods. 8 sa slova ,syntetického alebo biologického* nahradzaju slovami ,ludského,
rastlinného, zivocisSneho, chemického alebo prirodného*.

3. 'V §2ods. 21 sa na konci pripajaju tieto slova: ,(dalej len ,Clensky stat")“.
§ 2 sa doplna odsekmi 22 az 28, ktoré zneju:

»(22) Ludska krv na tucely tohto zakona je krv ziskana od darcu a upravena na transfuziu
alebo urc¢ena na dalSie spracovanie.

(23) Zlozka z krvi je terapeuticka zlozka ludskej krvi, ktora moze byt pripravena réznymi
metodami.

(24) Transfuzny liek je liek pripraveny z ludskej krvi, z ludskej plazmy alebo z kmenovych
krvotvornych buniek z pupoénikovej krvi, z periférnej krvi alebo z kostnej drene.

(25) Autolégna transfuizia je transfiizia, pri ktorej darca a prijemca su jedna a ta ista osoba
a pri ktorej sa pouzivaju ludska krv a zlozky z krvi ziskané pri predchadzajucom odbere.

(26) Transfuziologické zariadenie je pracovisko zodpovedné za vySetrenie darcov krvi, odber
Tudskej krvi, skasSanie Iudskej krvi a zloziek z krvi bez ohladu na ucel ich urcenia, za
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spracovanie, uchovavanie a distribuciu Iudskej krvi a zloziek z krvi, ak si1 urcené na
transfuziu; nezahina nemocni¢né krvné banky.

(27) Nemocnic¢na krvna banka je jednotka zdravotnickeho zariadenia ustavnej zdravotnej
starostlivosti, v ktorej sa uchovava a distribuuje fudska krv a zlozky z krvi a vykonavaju sa
skusky kompatibility fudskej krvi a zloziek z krvi uréenych vyluéne na pouzitie vo vlastnom
zdravotnickom zariadeni ustavnej starostlivosti vratane transfazie.

(28) Liek je aj prirodna lieéiva voda,®) ak splfia poziadavky na kvalitu, uéinnost a
bezpecnost a ma udelené povolenie na uvedenie na trh podla § 20 ods. 1.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1b znie:

,1b) § 65a ods. 4 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v
zneni neskorsich predpisov.©.

V § 4 ods. 1 pismena c) a d) zneju:
»c) diplomom o Specializacii?) v pozadovanom odbore,

d) certifikatom na vykon certifikovanych pracovnych ¢innosti,?)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 3 znie:

,3) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 213/2004 Z. z. o dalSom vzdelavani pracovnikov v zdravotnictve v
zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 436/2004 Z. Z.*.

V § 4 sa odsek 1 doplfia pismenom e), ktoré znie:

»€) dokladom o praxi.”.

V poznamke pod ciarou k odkazu 6 sa citacia ,§ 83 Zakonnika prace v zneni neskorsich
predpisov.” nahradza citaciou ,§ 85 Zakonnika prace.*.

V § 7 ods. 3 pism. b) sa na konci ¢ciarka nahradza bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova: ,,ak
ide o povolenie na vyrobu liekov, musi Ziadatel uviest lieky a liekové formy, ktoré sa majua
vyrabat,”.

V § 7 ods. 3 pismeno g) znie:

»8) kladny posudok prislusného organu na ochranu zdravia®=) na pracovné priestory,*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6aa znie:

,6aa) § 27 ods. 2 pism. e) zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia Tudi
v zneni neskorsich predpisov.*.

V § 8 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Povolenie sa vydava na Specialnom papieri s hologramom, ktory si ziadatel zaktipi na

organe prislusnom na vydanie povolenia; tento organ vyda ziadatelovi ictovny doklad.”.
Doterajsie odseky 2 az 5 sa oznacuju ako odseky 3 az 6.
V poznamke pod ciarou k odkazu 7 sa citacia ,Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky c.
115/1995 Z. z. o ochrane zvierat.” nahradza citaciou ,Napriklad zakon ¢. 488/2002 Z. z. o
veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,
nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 289/2003 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky
na ochranu zvierat pouzivanych na pokusné ucely alebo iné vedecké ticely v zneni nariadenia
vlady Slovenskej republiky ¢. 489/2003 Z. z.*.

§ 15 sa doplna odsekom 15, ktory znie:

»(15) Zakazuje sa obcanovi Slovenskej republiky zucastnit sa na klinickom skuSani v
zahranici bez predchadzajuceho suhlasu zdravotnej poistovne, v ktorej je poistencom.*.

V § 16 odsek 7 znie:

»(7) Na multicentrické klinické skusSanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického
skusania alebo stanovisko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komisie pre vsetky
pracoviska v Slovenskej republike, ktoré sa zucastnuju na multicentrickom klinickom
skusSani. Stanovisko k etike klinického skuiSania alebo stanovisko k zmene tidajov v protokole
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vyda eticka komisia, ktorti o stanovisko poziada zadavatel, ktory vo svojej ziadosti vyslovne
uvedie, ze ide o multicentrické klinické skusanie. Eticka komisia musi pred vydanim svojho
stanoviska k etike Kklinického skusSania alebo stanoviska k zmene udajov v protokole
konzultovat obsah predmetného stanoviska s etickymi komisiami vSetkych pracovisk v
Slovenskej republike, ktoré sa ziicastnujii na multicentrickom klinickom skusSani.*.

,,,,,

V § 19 ods. 1 pismeno a) znie:

,a) lieky vyrabané v Sarziach, ktoré su uvadzané na trh pod osobitnym nazvom a v osobitnom

“

baleni (dalej len ,hromadne vyrabany liek"),“.
V § 20 ods. 2 pism. e) sa za slova ,,ozbrojené sily“ vklada ¢iarka a slova ,ozbrojené zbory*.
V § 20 sa odsek 2 dopliia pismenom g), ktoré znie:

»g) inaktivované imunologické veterinarne lieky vyrobené z patogénov a antigénov ziskanych
zo zvierata alebo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa pouzivaju na liecenie toho istého
zvierata alebo zvierat z toho istého chovu v rovnakej lokalite (dalej len ,autogénne
vakciny").“.

§ 20 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

»(0) Poziadavky na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto upravy a plnenia,
upravu, kontrolu kvality, balenie a oznacovanie vnutorného obalu a vonkajsieho obalu a
uvadzanie na trh prirodnych lie¢ivych vod ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo zdravotnictva.®.

V § 21 ods. 1 druha veta znie: ,Ziadatel musi mat trvaly pobyt alebo sidlo v Slovenskej
republike alebo v inom ¢lenskom State.“.

V § 21 odsek 5 znie:
-(0) Ak Statny ustav zisti, ze liek, ktory je predmetom ziadosti o registraciu lieku, je uz

registrovany v inom cClenskom State, bezodkladne poziada prislusny organ clenského Statu,
ktory vydal rozhodnutie o registracii lieku, aby mu predlozil hodnotiacu spravu tohto lieku.“.

V § 21 ods. 6 pism. b) a c) sa vypustaju slova ,Eurépskej tnie”.

V § 21 ods. 7 sa slova ,v odseku 5 nahradzaju slovami ,v odseku 6.
V § 21 ods. 8 sa slova ,v odseku 6“ nahradzaju slovami ,v odseku 7.
V § 21 ods. 11 sa slova ,v odseku 5* nahradzaju slovami ,,v odseku 6.
§ 21a sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Ak Statny ustav zisti, Ze Ziadost o registraciu lieku je uz v stadiu posudzovania v inom
clenskom State, moze rozhodnut o pozastaveni posudzovania ziadosti az do dna dorucenia
hodnotiacej spravy pripravenej inym clenskym Statom; Statny ustav tato skutocnost oznami
ostatnym ¢lenskym Statom a ziadatelovi.“.

V § 22 ods. 2 pism. j) sa slova ,§ 22 ods. 10“ nahradzaju slovami ,§ 22 ods. 11°.
V § 22 odsek 6 znie:

,(6) Statny ustav vyda rozhodnutie o registracii lieku do 90 dni odo dna dorucenia
hodnotiacej spravy vyziadanej podla § 21 ods. 5, ak uzna rozhodnutie o registracii lieku
vydané prislusSnym organom tohto clenského Statu. Ak ma Statny ustav odoévodnené
podozrenie, Ze liek nesplha poziadavky na kvalitu, bezpeénost a ti¢innost, postupuje podla §
22a ods. 7 az 14.“.

V § 22 odsek 7 znie:
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»(7) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku je povinny vopred poziadat Statny ustav o
schvalenie pripravovanej zmeny. Pri schvalovani zmien v rozhodnuti o registracii lieku
vydanom podla § 22 a 22a sa postupuje podla osobitného predpisu.!2m=)®.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 12aa znie:

-1222) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1084/2003 z 3. juna 2003 o preskumani zmien podmienok v
povoleni na uvedenie na trh humannych liekov a veterinarnych liekov, ktoré vydal prislusny
organ ¢lenského statu (Uradny vestnik Europskej unie L 159, 27. 6. 2003).*.

V § 22 ods. 9 pism. d) sa slova ,.§ 22 ods. 10" nahradzaju slovami ,§ 22 ods. 11°.

V § 22a ods. 1 sa slova ,v prilohe ¢. 4 bode 3" nahradzaju slovami ,,v prilohe ¢. 4 bodoch 2 a
3“.

V § 22a sa odsek 7 doplna pismenom d), ktoré znie:

»d) ak liek predstavuje riziko poSkodenia zdravia Iudi, zvierat alebo Zivotného prostredia.“.

V § 22a ods. 12 sa na konci pripajaju tieto slova: ,a agenture predlozi képiu prislusného
rozhodnutia a stithrn charakteristickych vlastnosti lieku®.

Doterajsi text § 23 sa oznacuje ako odsek 1 a doplfa sa pismenami t) aZ v), ktoré znejua:

,t) zabezpecit, aby kazda Sarza lieku vyrobena v clenskom State bola uvedena na trh len
vtedy, ak bola vyrobena a kontrolovana v sulade s pravnymi predpismi platnymi v danom
clenskom state a v suilade s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii lieku; ak
Sarza liekov bola kontrolovana v inom Cclenskom sState a dodava sa do Slovenskej
republiky, priklada sa k dodavke lieku sprava o vykonanej kontrole v prislusnom
clenskom State podpisana osobou zodpovednou za zabezpecovanie kvality pri vyrobe lieku,

—

u) zabezpecit, aby kazda Sarza lieku vyrobena v tretej krajine bola v Slovenskej republike

alebo v niektorom inom clenskom State podrobena uplnej kvalitativnej analyze,
kvantitativnej analyze vSetkych lieciv a vSetkym ostatnym skusSaniam alebo kontrolam
potrebnym na zabezpecenie kvality lieku v stilade s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri
registracii lieku; ak Sarza liekov bola kontrolovana v inom c¢lenskom State a dodava sa do
Slovenskej republiky, priklada sa k dodavke lieku sprava o vykonanej kontrole v
prislusnom clenskom State podpisana osobou zodpovednou za zabezpecovanie kvality pri
vyrobe lieku,

v) urcit osobu s trvalym pobytom na utzemi Slovenskej republiky splnomocnenu drzitelom
rozhodnutia o registracii lieku zastupovat ho a konat v jeho mene.“.

§ 23 sa doplna odsekom 2, ktory znie:

»(2) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku méze dodavat tento liek len drzitelom povolenia
na velkodistribtuiciu liekov, nemocni¢nym lekarnam, verejnym lekarnam vratane ich pobociek
a zdravotnym poistovniam prostrednictvom zmluvnej lekarne a ockovaciu latku aj tiradom
verejného zdravotnictva; nie je opravneny uctovat cenu obchodného vykonu. Pri dodavani
tohto lieku musi dodrziavat poziadavky na spravnu velkodistribu¢nu prax (§ 32 ods. 5).°.

V § 24 ods. 3 sa za slova ,LEN PRE OZBROJENE SILY* vkladaju slova ,a OZBROJENE
ZBORY™.

§ 24 sa doplna odsekom 8, ktory znie:

»(8) Prirodna liec¢iva voda moéze byt balena len do vnutorného obalu. NaleZitosti oznac¢ovania
vnutorného obalu ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis (§ 20 ods. 5). .
§ 25 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

»(5) Ak ide o prirodné liec¢ivé vody, pisomna informacia pre pouzZivatelov moéze byt sucastou
oznacenia na vnutornom obale.”.

§ 27 sa doplna odsekom 17, ktory znie:
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»(17) Vyrobca zdravotnickej pomocky po splneni podmienok ustanovenych v odsekoch 4,
13 a 14 dodava zdravotnicku pomoécku, za ktorej uvedenie na trh zodpoveda, drzitelom
povolenia na velkodistribuciu zdravotnickych pomodcok, nemocnicnym lekarnam, verejnym
lekarnam vratane ich pobociek, vydajniam zdravotnickych pomécok, zdravotnym poistovniam
prostrednictvom zmluvného zariadenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a
pacientom; nie je opravneny uctovat cenu obchodného vykonu. Pri dodani tejto zdravotnickej
pomocky musi dodrziavat poziadavky na spravnu velkodistribuénu prax (§ 32 ods. 5).“.

V § 29 ods. 1 pismeno c) znie:

»¢) ur¢ili odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu liekov, ktorym moéze byt fyzicka
osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie v odbore

1. farmacia a ma prax najmenej dva roky vo vyrobe liekov alebo ziskala Specializaciu v
odbore farmaceuticka technolégia,

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biolégia a ziskala
Specializaciu v odbore farmaceutické technologické postupy,*“.

V § 29 sa odsek 1 dopifla pismenami d) az f), ktoré zneju:

»,d) urcili odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov, ktorym moéze
byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie v odbore

1. farmacia a ma prax najmenej pat rokov v laboratériu na kontrolu liekov alebo ziskala
Specializaciu v odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality liekov,

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biolégia a ziskala
Specializaciu v odbore zabezpecovanie kvality liekov,

e) urcili odborného zastupcu zodpovedného za registraciu liekov, ktorym méze byt fyzicka
osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie v odbore farmacia, vSeobecné lekarstvo,
veterinarske lekarstvo, chémia alebo biologia,

f) urcili najmenej jedného odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu, zabezpeCovanie
kvality a registraciu lieku, ak ide o vyrobu uvedenu v odseku 3 pism. e), ktory splna
niektoru z kvalifika¢nych poziadaviek uvedenych v pismene d).“.

§ 29 sa doplna odsekmi 3 az 5, ktoré zneju:

»(3) Povolenie na vyrobu liekov je potrebné pri

a) uplnej vyrobe liekov, ciastkovej vyrobe liekov vratane zmluvnej vyroby a vyrobnych
postupov suvisiacich s delenim, balenim a tupravou balenia liekov,

b) vyrobe liekov na ucely vyvozu,

c) vyrobe skusanych produktov alebo skuiSanych liekov na tcely klinického skusania (§ 16d),
d) dovoze liekov z tretich Statov; v tychto pripadoch sa pouziju ustanovenia § 29 a 30,

e) ziskavani, preprave od zdroja na miesto upravy a plnenia, uprave a plneni prirodnej

liecivej vody do spotrebitelského obalu.

(4) Povolenie na vyrobu liekov nie je potrebné pri priprave liekov, deleni liekov, baleni liekov
a uprave balenia liekov, ak sa niektora z uvedenych c¢innosti vykonava pri poskytovani
lekarenskej starostlivosti v nemocnic¢nej lekarni, vo verejnej lekarni a v pobocke verejnej
lekarne (§ 34).

(5) Organ, ktory rozhoduje o vydani povolenia na vyrobu liekov, uznava povolenie na
vyrobu liekov vydané prislusnym organom clenského statu podla odseku 3 pism. c) alebo d).”.

V § 30 ods. 1 pismeno d) znie:

,d) dodavat liek, ktorého je vyrobcom, a to len drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov,
nemocnicnym lekarnam, verejnym lekarnam vratane ich pobociek a zdravotnym
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poistovniam prostrednictvom zmluvnej lekarne; o¢kovaciu latku, ktorej je vyrobcom, aj
uradom verejného zdravotnictva,®.

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

,I) prilozit ku kazdej dodavke liekov doklad s uvedenim datumu dodavky, nazvu lieku,
dodaného mnozstva, nazvu a adresy prijemcu, Cisla Sarze a rozhodnutie o prepusteni
Sarze s datumom a podpisom odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie
kvality liekov a za toto rozhodnutie (dalej len ,analyticky certifikat o prepusteni Sarze").“.

V § 30 odsek 2 znie:

»(2) Dodavat lieky inym subjektom, nez st uvedené v odseku 1 pism. d), je zakazané, ak
tento zakon neustanovuje inak. Pri dodavani liekov podla odseku 1 pism. d) musi byt drzitel
povolenia na vyrobu liekov drzitelom rozhodnutia o registracii lieku a musi dodrziavat
poziadavky na spravnu velkodistribu¢nu prax (§ 32 ods. 5); nie je opravneny uctovat cenu
obchodného vykonu.*.

§ 30 sa doplna odsekmi 3 az 5, ktoré zneju:

»(3) Dodavanie liekov a lieciv inym ako zdravotnickym zariadeniam, ktoré pouzivaju lieky a
lieciva na ucely vyucby a vyskumu, povoluje v odévodnenych pripadoch ministerstvo
zdravotnictva.

(4) Lieky a lieciva urcené pre ozbrojené sily a ozbrojené zbory mozno dodavat aj inym
pravnym subjektom, ako st uvedené v odseku 1 pism. d), bez povolenia ministerstva
zdravotnictva.

(5) Prirodné lie¢ivé vody mozno dodavat aj inym subjektom, ako st uvedené v odseku 1
pism. d), bez povolenia ministerstva zdravotnictva.®.

V § 31 ods. 1 sa slovo ,vyrobca“ nahradza slovami ,drzitel rozhodnutia o registracii lieku®.
V § 31 ods. 2 sa slovo ,vyrobca“ nahradza slovami ,drzitel rozhodnutia o registracii lieku®.
V § 32 ods. 1 pismeno b) znie:

»b) urcili odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribuciu, ktorym moze byt fyzicka
osoba, ktora ziskala

1. vysokoskolské vzdelanie v Studijnom odbore farmacia, ak ide o velkodistribuciu liekov
a aj zdravotnickych pomoécok,

2. vysokoskolské vzdelanie v Studijnom odbore farmacia alebo stredoskolské vzdelanie na
strednej zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a
ziskala Specializaciu v odbore zdravotnicke pomocky alebo v odbore lekarenstvo, ak ide
o velkodistribuciu len zdravotnickych pomocok,

3. stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole s maturitou

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

3.2 v Studijnom odbore zubny technik, ak ide o velkodistribtuciu len dentalnych
zdravotnickych pomoécok,

3.3 v Studijnom odbore ortopedicky protetik, ak ide o velkodistribuciu len
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomécok,

4. stredoskolské vzdelanie na strednej odbornej skole v Studijnom odbore ortopedicky
technik, s praxou najmenej paft rokov vo vydajni alebo v distribucii
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok, ak ide o velkodistribuciu len
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,

5. stredoskolské vzdelanie na strednej odbornej Skole s maturitou v studijnom odbore
slaboprudova elektrotechnika, s praxou najmenej pat rokov vo vyrobe alebo v
distribucii audioprotetickych zdravotnickych pomocok, ak ide o velkodistribuciu len
audioprotetickych zdravotnickych pomocok.“.
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49.

50.

51.

52.

53.

54.

V § 32 odsek 3 znie:

»(3) Organ, ktory rozhoduje o vydani povolenia na velkodistribuciu liekov, uzna povolenie
na velkodistribuciu liekov vydané prislusnym organom iného ¢lenského statu.”.

V § 33 ods. 1 pismeno c) znie:

.¢) dodavat humanne lieky a zdravotnicke pomocky len drzitelom povolenia na
velkodistribuciu liekov, nemocni¢nym lekarnam, verejnym lekarnam vratane ich
pobociek, zdravotnickym zariadeniam ambulantnej zdravotnej starostlivosti v rozsahu
ustanovenom vsSeobecne zaviznym pravnym predpisom, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva, zdravotnym poistovniam prostrednictvom zmluvnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomoécok a veterinarnym lekarom, ktori su drzitelmi osvedcéenia na
poskytovanie odbornych veterinarnych sluzieb a ¢innosti, ak ide o lieky podla § 51 ods. 5
pism. b); ocCkovacie latky aj uradom verejného zdravotnictva, zdravotnicke pomoécky aj
vydajniam zdravotnickych pomoécok a optické zdravotnicke pomocky o¢nym optikam,“.

V § 33 ods. 2 sa na konci pripaja tato veta: ,Pri dodavani liekov a zdravotnickych pomdcok
podla odseku 1 pism. c) velkodistributor nie je opravneny uctovat cenu obchodného vykonu
lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok.*.

V § 33 odsek 3 znie:
»(3) Dodavanie liekov a lieciv inym ako zdravotnickym zariadeniam, ktoré pouzivaju lieky a

lieciva na ucely vyucby a vyskumu, povoluje v odévodnenych pripadoch ministerstvo
zdravotnictva.”.

§ 33 sa doplna odsekom 4, ktory znie:
»(4) Lieky a lieciva urcené pre ozbrojené sily a ozbrojené zbory mozno dodavat aj inym

pravnym subjektom, ako je uvedené v odseku 1 pism. c), bez povolenia ministerstva
zdravotnictva.®.

Za § 33 sa vklada § 33a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 33a
Subezny dovoz humanneho lieku alebo veterinarneho lieku

(1) Subeznym dovozom sa rozumie dovoz humanneho lieku alebo veterinarneho lieku
do Slovenskej republiky, ktory je suicasne registrovany v Slovenskej republike a v inom
clenskom State, ktory nie je vykonavany drzitelom rozhodnutia o registracii lieku v
Slovenskej republike alebo v sti¢innosti s nim.

(2) Subezny dovoz humanneho lieku alebo veterinarneho lieku mozno povolit len
drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov podla § 32 alebo § 52 vtedy, ak subezne
dovazany liek je registrovany v inom ¢lenskom State za rovnakych podmienok ako liek
registrovany v Slovenskej republike (dalej len ,referen¢ny liek") a z tohto Statu je
distribuovany do Slovenskej republiky

a) pod rovnakym nazvom,

b) s kvalitativne a kvantitativnhe zhodnym obsahom liecivej latky alebo latok,
¢) v zhodnej liekovej forme a s podobnym vzhladom,

d) v zhodnej velkosti balenia,

e) v zhodnom vnutornom obale,

f) s podobnou grafickou upravou obalu,

g) zhodnymi vyrobcami okrem balenia.
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(3) Subezne dovazany liek sa nesmie od referencného lieku odliSovat kvalitou,
ucinnostou a bezpecnostou. Stuibezne dovazany liek sa pouziva za podmienok uvedenych
v rozhodnuti o registracii referenéného lieku.

(4) Ziadost o povolenie subezného dovozu obsahuje najmi
a) identifika¢né udaje o

1. referenc¢nom lieku,
2. subezne dovazanom lieku,
. drzitelovi rozhodnutia o registracii referenc¢ného lieku,
. drzitelovi rozhodnutia o registracii subezne dovazaného lieku,

. vyrobcovi referen¢ného lieku,

o o~ W

. vyrobcovi subezne dovazaného lieku,
b) pisomnu informaciu pre pouzivatelov,
c) vnutorny obal a vonkajsi obal, v akom je liek uvedeny na trh v inom ¢lenskom State,

d) doklad preukazujici, Ze rozdiely nemajui negativny vplyv na kvalitu, ucinnost a
bezpecnost stibezne dovazaného lieku, ak subezne dovazany liek nie je svojim
zlozenim totozny s referencnym liekom; v pripade rozdielneho zloZzenia pomocnych
latok sa rozdiely uvedu v pisomnej informacii pre pouzivatelov na vonkajSom obale a
na vnutornom obale suiibezne dovazaného lieku,

e) pisomny suhlas majitela ochrannej znamky, ak referenény liek ma pravoplatnu
ochrannu znamku.

(5) K ziadosti podla odseku 4 sa priklada
a) liek v baleni, v akom ma byt uvedeny na trh v Slovenskej republike,
b) navrh pisomnej informacie pre pouzivatela v slovenskom jazyku,
c) referencny liek, ak je uvadzany do obehu,

d) zoznam vyrobcov, ktori sa podielaji na baleni, oznacovani alebo inych vyrobnych
postupoch, ktoré sa vykonavaju pri subeznom dovoze lieku, a prislusné povolenia na
vyrobu a doklady o splneni spravnej vyrobnej praxe,

e) udaje o pripadnych rozdieloch medzi referenénym liekom a stbezne dovazanym
liekom.

(6) O ziadosti o povolenie subezného dovozu lieku rozhodne Statny ustav, ak ide o
humanny liek, a tstav kontroly veterinarnych liec¢iv, ak ide o veterinarny liek, do 45 dni
odo dna jej dorucenia, ak su splnené poziadavky uvedené v odsekoch 2 az 5. Ak si
Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv vyziada od ziadatela doplnenie
informacii alebo dalsie podklady, vybavovanie ziadosti sa prerusi. Statny ustav alebo
ustav kontroly veterinarnych lieciv si moze vyziadat podklady o podmienkach registracie
suibezne dovazaného lieku od prislusnych organov v inom clenskom state.

(7) Na posudenie Ziadosti o povolenie subezného dovozu lieku a po vydani povolenia
na subezny dovoz lieku na sledovanie vlastnosti subezne dovazaného lieku poskytuje
drzitel rozhodnutia o registracii referencéného lieku na vyziadanie Statneho tustavu alebo
ustavu kontroly veterinarnych liec¢iv informacie o podmienkach registracie v inych
¢lenskych statoch, o rozdieloch v registracii referen¢ného lieku v Slovenskej republike a
v inych clenskych Statoch vratane tidajov o miestach vyroby.
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55.

56.

(8) Drzitel povolenia na subezny dovoz lieku je povinny

a) uchovavat zaznamy o povode, pocte baleni a ¢islach Sarzi subezne dovazaného lieku
pat rokov,

b) zabezpecit pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh stubezne dovazaného lieku v
rovnakom rozsahu ako pri referenénom lieku v Slovenskej republike alebo v inom
clenskom State, odkial sa dovaza, ak k pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na trh
doslo v dosledku nedodrzania pozadovanej kvality, tcinnosti alebo bezpecnosti lieku
alebo ak bola registracia zruSena alebo registracia stratila platnost v Slovenskej
republike alebo v inom clenskom State, odkial sa dovaza,

c) zohladnovat zmeny v registracii referencného lieku, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu,
ucinnost a bezpecénost stiibezne dovazaného lieku,

d) zabezpecit, aby balenie, oznacovanie a dalSie povolené upravy subezne dovazaného
lieku vykonavali iba drzitelia platného povolenia na vyrobu liekov,

e) oznacit vonkajsi obal a vnutorny obal napisom “Subezne dovazany liek, a
identifikaénymi tdajmi o drzitelovi povolenia na subezny dovoz lieku a o vyrobcoch
uvedenych v odseku 5 pism. d),

f) oznamif zaciatok subezného dovozu lieku drzitelovi rozhodnutia o registracii
referencného lieku v Slovenskej republike a poskytnut mu, ak ho drzitel rozhodnutia
o registracii referenéného lieku o to poziada, vzorku subezne dovazaného lieku v
baleni, v akom sa bude v Slovenskej republike uvadzat na trh,

g) zabezpecovat dohlad nad liekmi predovSetkym zhromazdovanim tidajov o neziaducich
ucinkoch a zaznamenané nezZiaduce ucinky oznamovat drzitelovi rozhodnutia o
registracii referenéného lieku a statnemu ustavu alebo ustavu kontroly veterinarnych
lie¢iv.

(9) Platnost povolenia na subezny dovoz lieku je pat rokov; toto povolenie mozno na
zaklade ziadosti podanej najmenej tri mesiace pred uplynutim platnosti povolenia
predizif o dalsich pat rokov, a to aj opakovane. Povolenie zanika zruSenim,
pozastavenim alebo uplynutim platnosti registracie referenéného lieku v Slovenskej
republike alebo v inom ¢lenskom State.

(10) Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zrusi povolenie na subezny
dovoz lieku na ziadost drzitela povolenia. Ak drzitel povolenia na stibezny dovoz
nedodrZzuje podmienky uvedené v povoleni alebo ak zavaznym spodsobom porusi
povinnosti ustanovené tymto zakonom, Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych
lieciv pozastavi povolenie alebo rozhodne o jeho zruseni.

(11) Drzitel povolenia na subezny dovoz lieku je zodpovedny za nim zabezpecované
Ccinnosti bez toho, aby bola dotknuta zodpovednost drzitela rozhodnutia o registracii
referenc¢ného lieku ustanovena tymto zakonom.".

V § 34 odsek 4 znie:

»(4) Verejna lekaren poskytuje lekarensku starostlivost vratane individualnej pripravy
liekov verejnosti a zdravotnickemu zariadeniu ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak splna
poziadavky podla § 35 ods. 9 na materialne vybavenie, priestorové vybavenie a personalne
obsadenie pracoviska poskytujuceho lekarensku starostlivost v nemocnicnej lekarni. Verejna
lekaren vydava zdravotnickemu zariadeniu ustavnej zdravotnej starostlivosti lieky a
zdravotnicke pomoécky na zaklade objednavky; je opravnena uctovat cenu obchodného
vykonu lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok.”.

V § 35 odsek 1 znie:
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57.

58.

59.

60.

61.

62.

»(1) Lekarensku starostlivost vo verejnej lekarni a v pobocke verejnej lekarne moze
poskytovat fyzicka osoba alebo pravnicka osoba na zaklade povolenia samospravneho kraja,
ak preukaze splnenie podmienok uvedenych v § 3 a 6.

V § 35 odseky 2 a 3 zneju:

»(2) Fyzickej osobe mozno vydatf povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak
spliia podmienky uvedené v § 3 a 6 a preukaze odbornu sposobilost diplomom o skonéeni
vysokoskolského Studia v Studijnom odbore farmacia a dokladom o praxi najmenej pat rokov
vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni alebo diplomom o Specializacii v odbore
lekarenstvo.

(3) Fyzickej osobe, ktora nespliia podmienky uvedené v odseku 2, a pravnickej osobe, ktora
je ziadatelom o vydanie povolenia, mozno vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti, ak preukaze, Ze zamestnava odborného zastupcu, ktory odbornu spodsobilost
preukazal dokladom o skonceni vysokoskolského Studia v Studijnom odbore farmacia a
dokladom o praxi najmenej pat rokov vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni alebo
diplomom o $§pecializacii v odbore lekarenstvo, a ak splia podmienky uvedené v § 3 a 6.
Podmienka zamestnavania odborného zastupcu, ktory odbornu sposobilost preukazal
dokladom o skonéeni vysokoskolského studia v studijnom odbore farmacia a dokladom o
praxi najmenej pat rokov vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni alebo diplomom o
Specializacii v odbore lekarenstvo, musi byt splnena po cely cas poskytovania lekarenskej
starostlivosti.“.

V § 35 ods. 5 sa slova ,diplomom o Specializacii a nadstavbovej Specializacii“ nahradzajua
slovami ,,dokladom o praxi najmenej pat rokov vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni
alebo diplomom o Specializacii v odbore lekarenstvo*®.

V § 35 odsek 7 znie:

,(7) Ziadatel o poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickych pomécok
alebo jeho odborny zastupca preukazuje odbornt spodsobilost dokladom o skonceni
vysokoskolského Studia v Studijnom odbore farmacia alebo dokladom o skonceni studia na
strednej zdravotnickej Skole maturitnou skuskou v odbore farmaceuticky laborant a
dokladom o ziskani Specializacie v odbore zdravotnicke pomocky alebo v odbore lekarenstvo.
Ak ide o vydaj zdravotnickych ortopedicko-protetickych pomoécok, dokladom o skonceni
Stadia na strednej zdravotnickej Skole maturitnou skuskou v odbore ortopedicky protetik. Ak
ide o vydaj zdravotnickych audioprotetickych pomoécok, dokladom o skonceni Studia na
strednej odbornej skole maturitnou skuskou v odbore slaboprudova elektrotechnika a
dokladom o praxi najmenej pat rokov vo vyrobe a v distribucii audioprotetickych
zdravotnickych pomocok.".

§ 35 sa doplna odsekmi 10 az 15, ktoré zneju:
»(10) Lekarensku starostlivost nemé6ze poskytovat osoba, ktora je opravnena predpisovat

lieky a zdravotnicke pomocky, okrem fyzickej osoby, ktora neposkytuje ambulantnu
zdravotnu starostlivost alebo tistavnu zdravotnu starostlivost.

V § 36 ods. 2 pismeno g) znie:

»8) zabezpecCit vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby nariadenej farmaceutom
samospravneho kraja,".

V § 36 ods. 2 pismeno o) znie:

,0) zaslat kazdoro¢ne evidenciu o vydani liekov obsahujicich omamné latky a psychotropné
latky II. skupiny; evidenciu zasielat farmaceutovi samospravneho kraja a regionalnemu
veterinarnemu lekarovi,".
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63.

64.

65.

66.

67.

V § 36 ods. 2 pism. t) sa slova ,Statnemu okresnému farmaceutovi" nahradzaju slovami
Lfarmaceutovi samospravneho kraja".

V § 36 sa odsek 2 dopifla pismenami u) a v), ktoré zneju:

,u) oznamit do 30 dni po skonéeni Stvrfroka Ustavu zdravotnickych informacii a Statistiky v
Bratislave uidaje o pocte a sortimente liekov a zdravotnickych pomoécok vydanych bez
lekarskeho predpisu s uvedenim kodu lieku alebo zdravotnickej pomocky, poctu baleni a
predajnej ceny lieku,

v) viest kusovu evidenciu liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin.".

V § 36 ods. 3 pism. e) sa slova ,krajskému Statnemu farmaceutovi' nahradzaju slovami
Lfarmaceutovi samospravneho kraja".

§ 36 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

»(5) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie vyberat finanénu
uhradu za vydaj liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, za ktoré prislacha
finanéna uhrada podla osobitného predpisu,’®) okrem pripadu, ak lekar na zaklade
pisomného suhlasu pacienta vyznaci na lekarskom predpise v Casti ,Hradi pacient” finanénu
uhradu pacienta, ani vyberat finanénu uhradu v nespravnej vyske.".

§ 37 vratane nadpisu znie:

»8§ 37
Sortiment lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok

(1) Zakladny sortiment nemocnic¢nej lekarne tvoria humanne lieky, ktoré maju
udelené povolenie na uvedenie lieku na trh podla § 20 ods. 1 pism. a) a c) (dalej len
,registrovany humanny liek*), zdravotnicke pomocky, ktoré splnaju poziadavky na
uvedenie na trh podla osobitnych predpisov,¥) a dietetické potraviny, ktoré splnaju
poziadavky na uvedenie na trh podla osobitného predpisu,!®*) uhradzané na zaklade
zdravotného poistenia, lieciva uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45) alebo v Euré6pskom
liekopise.

(2) Zakladny sortiment verejnej lekarne a pobocky verejnej lekarne tvoria registrované
humanne lieky, registrované veterinarne lieky, zdravotnicke pomocky, ktoré splnaju
poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov,!4) dietetické potraviny, ktoré
spliaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitného predpisu,'s*) uhradzané na
zaklade zdravotného poistenia, lieciva uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45) alebo v
Europskom liekopise.

(3) Zakladny sortiment vydajne zdravotnickych pomocok tvoria zdravotnicke pomocky,
ktoré spliaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov,') uhradzané
na zaklade zdravotného poistenia.

(4) Registrované humanne lieky [§ 20 ods. 1 pism. a) a c) a § 22a], zdravotnicke
pomocky, ktoré splnaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov,)
dietetické potraviny, ktoré spliaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitného
predpisu,'s®) ktoré nie sii uhradzané na zaklade zdravotného poistenia, a registrované
veterinarne lieky [§ 20 ods. 1 pism. b) a c) a § 22a] je drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti povinny zabezpecit v rozsahu povolenej d¢innosti bez
zbytocného odkladu.

(5) Doplnkovy sortiment verejnej lekarne, pobocky verejnej lekarne a vydajne
zdravotnickych pomocok tvoria dietetické vyrobky, detska vyziva, prirodné mineralne
vody a iné vyrobky uréené na ochranu a podporu zdravia, ktoré splfaji poziadavky na
uvedenie na trh podla osobitnych predpisov.:s)
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68.

69.

(6) Doplnkovy sortiment verejnej lekarne a pobocky verejnej lekarne mozno predavat
na zaklade opravnenia prevadzkovat zivnost.sd)".
Poznamky pod ciarou k odkazom 15b az 15d zneju:

,15b) § 2 ods. 1 a § 3 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni
neskorsich predpisov.

15c¢) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

15d) § 25 zakona ¢. 455/1991 Zb. v zneni neskorsich predpisov.".
§ 38 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

+(5) Ak osoba opravnena predpisovat lieky na lekarskom predpise namiesto davkovania
napise poznamku ,ad manus medici®, lekaren je opravnena rozbalit originalne balenie lieku a
vydat predpisané mnozstvo lieku. Na balenie lieku a oznacenie obalu sa vztahuju vSeobecné
ustanovenia o priprave liekov podla poziadaviek spravnej lekarenskej praxe (§ 35 ods. 9).
Lekaren uctuje pomernu ¢ast vydaného lieku.".

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

~§ 38b
Predpisovanie a vydaj nahradného generického lieku

(1) Generické lieky su terapeuticky rovnocenné lieky, ktoré maju rovnaka cestu
podania a spoésob podania, rovnaku liekovi formu, rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zlozZenie lie¢iv a pomocnych latok ovplyvnujucich biologicku dostupnost lie¢iv v jednotke
davky liekovej formy a rovnaku velkost balenia vyjadrent uvedenim mnozZstva davok
liekovej formy v hmotnostnych, objemovych alebo v kusovych jednotkach; musia byt
registrované (§ 22 a 22a).

(2) Nahradny genericky liek je liek uvedeny v zozname liekov uhradzanych na zaklade
zdravotného poistenia's) s inou uhradou pacienta ako liek predpisany na lekarskom
predpise.

(3) Osoba opravnena predpisovat lieky je pri predpisovani lieku povinna informovat
poistenca o vyske uhrady poistenca za navrhovany liek, o moznosti jeho nahrady
generickym liekom a o vySke uhrady poistenca za nahradné generické lieky.

(4) Ak si poistenec vyberie navrhovany liek, osoba opravnena predpisovat lieky
predpiSe navrhovany liek na lekarsky predpis.

(B) Ak si poistenec vyberie nahradny genericky liek, osoba opravnena predpisovat
lieky tuto skutocnost vyznaci v zdravotnej dokumentacii a predpiSe nahradny genericky
liek na lekarsky predpis.

(6) Ak si poistenec vyberie ndhradny genericky liek a osoba opravnena predpisovat
lieky suhlasi s vydanim nahradného generického lieku osobou opravnenou vydavat
lieky, vyznaci suhlas v zdravotnej dokumentacii, predpiSe navrhovany liek na lekarsky
predpis a na druhej strane lekarskeho predpisu vyznac¢i poznamku ,Poziadavka
poistenca vydat nahradny genericky liek“; poistenec poziadavku potvrdi podpisom.
Poznamku autorizuje osoba opravnena predpisovat lieky odtlackom peciatky s nazvom
zdravotnickeho zariadenia, datumom a vlastnoru¢nym podpisom.

(7) Ak si poistenec vyberie nahradny genericky liek a trva na jeho predpisani, ale
osoba opravnena predpisovat lieky povazuje predpisanie nahradného generického lieku
z medicinskeho hladiska za nevhodné, vyznac¢i tuto skutocnost v zdravotnej
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dokumentacii a na druhej strane lekarskeho predpisu vyznaci poznamku ,Zakaz vydat
nahradny genericky liek“. Poznamku autorizuje osoba opravnena predpisovat lieky
odtlackom peciatky s nazvom zdravotnickeho zariadenia, datumom a vlastnorué¢nym
podpisom.

(8) Osoba opravnena vydavat lieky je na poziadanie poistenca povinna informovat o
vyske thrady za predpisany liek a o vyske tthrady za nahradné generickeé lieky.

(9) Osoba opravnena vydavat lieky moze vydat poistencovi alebo inej osobe nahradny
genericky liek, ak je na druhej strane lekarskeho predpisu vyznacena poznamka
~Poziadavka poistenca vydat nahradny genericky liek*, ktori poistenec potvrdil
podpisom a osoba opravnena predpisovat lieky ju autorizovala podla odseku 6.

(10) Osoba opravnena vydavat lieky pri vydaji nahradného generického lieku vyznaci
na lekarskom predpise jeho nazov a kod.

(11) Lekaren zverejni informaciu o cenach liekov a vyske uhrad poistenca na verejne
pristupnom mieste v lekarni.".

V § 39 ods. 3 sa na konci druhej vety pripajajua slova ,oznacené sikmym modrym pruhom".
V § 39 odsek 5 znie:

»(D) Lieky a zdravotnicke pomocky uhradzané na zaklade zdravotného poistenia, ktorych
predpisovanie je viazané na odbornost lekara, moézZu predpisovat prislusni odborni lekari,
ktorym pridelila kod lekara zmluvna zdravotna poistovna; prakticki lekari mézu predpisovat
len na ich odportucanie. Odborny lekar v odporucani uvedie, ako dlho ma prakticky lekar liek
alebo zdravotnicku pomoécku pacientovi predpisovat; tento ¢as nesmie byt dlhsi ako Sest
mesiacov. Prakticky lekar napise na druhu stranu lekarskeho predpisu, ak ide o liek, alebo
lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomoécku, poznamku ,NA ODPORUCANIE
ODBORNEHO LEKARA“ s uvedenim mena a priezviska, nazvu pracoviska prislusného
odborného lekara, jeho koédu a datumu lekarskej spravy, v ktorej odporucal predpisanie lieku
alebo zdravotnickej pomocky. Prakticky lekar poznamku autorizuje odtlackom peciatky s
nazvom zdravotnickeho zariadenia, menom a priezviskom lekara, datumom a vlastnoru¢nym
podpisom.".

on

V § 39 ods. 6 sa slova ,schvaleny pri schvalovani
posudzovani zhody".

nahradzaja slovami ,urcenia uvedeny pri

V § 39 ods. 7 sa na konci pripajaju tieto slova: ,a v liekovej knizke pacienta, ak ju pacientovi
vydala zdravotna poistovna".

V § 39 sa za odsek 7 vkladaju nové odseky 8 az 10, ktoré zneju:

»(8) Podrobnosti o vyhotoveni dokumentu liekovej knizky pacienta podla odseku 7, o
grafickych prvkoch a tdajoch tohto dokumentu a o rozsahu zavedenia zdravotnymi
poistoviiami ustanovi vSeobecne zavdzny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva.

(9) Lekar nesmie pri predpisovani liekov urcovat pacientovi, v ktorej lekarni si ma vybrat
predpisany liek.

(10) Na predpisovanie a vydaj dietetickych potravin sa pouZiju ustanovenia o predpisovani
a vydaji liekov.".
Doterajsie odseky 8 a 9 sa oznacuju ako odseky 11 a 12.

V § 40 ods. 10 sa slova ,Statneho okresného lekara" nahradzaju slovami ,lekara
samospravneho kraja".
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V § 40 ods. 12 sa na konci pripaja tato veta: ,Osoba opravnena vydavat lieky pri vydaji lieku
potvrdi v liekovej knizke pacienta vydaj predpisaného lieku, ak ju pacientovi vydala zdravotna
poistovnia.".

§ 40 sa doplna odsekmi 16 az 19, ktoré zneju:

»(16) Tlaciva lekarskeho predpisu, tlaciva objednavky podla odseku 11, osobitné tlaciva
lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom, osobitné objednavky oznacené
Sikmym modrym pruhom (§ 39 ods. 3) a tlaciva lekarskeho poukazu méze vydat predajné
miesto tychto tlac¢iv len na zaklade predloZenia preukazu opravnujuceho nakup tychto tlaciv
a preukazu totoznosti lekara.

(17) Preukaz opravnujuci nakup tlaciv uvedenych v odseku 16 vydava zdravotna poistovna
lekarom opravnenym na zaklade zmluvy so zdravotnou poistoviiou predpisovat lieky a
zdravotnicke pomocky uhradzané na zaklade zdravotného poistenia. Lekarom, ktori nemaju
uzavrety zmluvny vztah so zdravotnou poistoviiou, vyda preukaz opravnujuci nakup tychto
tla¢iv lekar samospravneho kraja.

(18) Tlaciva uvedené v odseku 16 nesmu obsahovat text, ktory ma charakter reklamy
a) lieku alebo zdravotnickej pomocky,
b) vyrobcu alebo velkodistributéra lieku alebo zdravotnickej pomocky alebo

c) poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

(19) Podrobnosti o vyhotoveni tlaciv uvedenych v odseku 16, o grafickych prvkoch a
udajoch tychto tlaéiv a o ich predajnych miestach ustanovi vSeobecne zavazny pravny
predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.".

V § 42 ods. 4 sa slova ,[§ 23 pism. d)]" nahradzaju slovami ,[§ 23 ods. 1 pism. d)]".
V § 42 ods. 9 pism. b) sa slova ,§ 23 pism. b)" nahradzaju slovami ,§ 23 ods. 1 pism. b)".
§ 49 sa doplna odsekom 8, ktory znie:

»(8) Na uvadzanie doplnkovych latok na trh, na ich zlozenie, skuisSanie a hodnotenie sa
vztahuje osobitny predpis.'e®)".
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19ab znie:

»19ab) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 184/1993 Z. z. o krmivach v zneni zakona ¢. 472/2003
Z.z.".

V § 50 ods. 4 sa slova ,§ 16 ods. 2 s vynimkou pismen i) a j)" nahradzaju slovami ,§ 16a".

V § 51 ods. 2 sa na konci pripaja tato veta: ,Ustav kontroly veterinarnych lieciv moze
poziadat ziadatela o registraciu veterinarneho lieku o dalSie mnozstvo vzoriek lieku a v nom
obsiahnutych lie¢iv a pomocnych latok potrebnych na overenie analytickych metod, ktoré sa
pouzivaju na zistovanie rezidui veterinarnych liekov v potravinach zivoc¢iSneho pévodu, ako je
mnozstvo uvedené v § 21 ods. 4 pism. p).".

V § 51 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta: ,Ak ide o veterinarne lieky, ktoré obsahuji nové
ucinné latky, ktoré nie st uvedené v osobitnom predpise,®<) je potrebné predlozit kopiu
Ziadosti a dokumentov odovzdanych komisii na ticely schvalenia maximalneho rezidualneho
limitu.".

V § 51 ods. 10 sa slova ,ministerstvu zdravotnictva" nahradzaji slovami ,ministerstvu
podohospodarstva".

V § 51 ods. 11 sa slova ,[§ 22 ods. 4 pism. g) a h)]" nahradzaju slovami ,[§ 22 ods. 2 pism. g)
a h)]".

§ 51 sa doplna odsekmi 15 az 25, ktoré zneju:

»(15) Neinaktivované imunologické veterinarne lieky vyrobené z patogénov a antigénov
ziskanych zo zvierata alebo zo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa pouzivaju na lieCenie toho



633/2004 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 15

istého zvierata alebo tych istych zvierat v rovnakej lokalite, sa na tizemi Slovenskej republiky
nesmu vyrabat, distribuovat a pouzivat.

(16) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze v pripade zavaznej epidémie prechodne
povolit pouzitie neregistrovaného imunologického veterinarneho lieku za predpokladu, ze
neexistuje iny vhodny registrovany veterinarny liek, len so suhlasom Statnej veterinarnej a
potravinovej spravy Slovenskej republiky (dalej len ,Statna veterinarna a potravinova
sprava“), ktora pred vydanim povolenia informuje komisiu o podrobnych podmienkach
pouzitia lieku.

(17) Veterinarne homeopatické lieky mozno uviest na trh zjednoduSenym registracnym
postupom, ak spliaju podmienky podla § 21 ods. 10 a

a) su urcené na podavanie zvieratam chovanym v domacnosti alebo exotickym druhom
zvierat, z ktorych sa nevyrabaju potraviny urcené na spotrebu pre cloveka,

b) podavaji sa cestou opisanou v Eurdopskom liekopise alebo v liekopisoch platnych v
clenskych Statoch,

¢) nie su veterinarnymi imunologickymi homeopatickymi liekmi.

(18) Ak je to potrebné, méoze ustav kontroly veterinarnych lieciv vyzadovat, aby sucastou
daného veterinarneho lieku bola latka, pomocou ktorej sa veterinarny liek identifikuje
(marker).

(19) Ustav kontroly veterinarnych lieciv moze zamietnut ziadost o registraciu veterinarneho
lieku podla § 21a ods. 4.

(20) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv rozhodne o zamietnuti ziadosti o registraciu
veterinarneho lieku podla § 2la ods. 5 alebo ak zisti posudzovanim predlozenej
dokumentacie, ze

a) veterinarny liek nema Ziadne liecivé tic¢inky alebo Ziadatel nepredlozil dostatocné dokazy o
takychto ti¢inkoch na Zivo¢iSny druh, pre ktory je urceny,

b) ochranna lehota navrhovana ziadatelom nepostacuje na zabezpecenie toho, aby potraviny
ziskané z lieceného zvierata neobsahovali rezidua, ktoré moézu predstavovat riziko
ohrozenia zdravia spotrebitela, alebo ochranna lehota nie je dostatocne odévodnena alebo

c) prislusny veterinarny liek je zakazany pravne zaviznymi aktmi Eurépskeho spoloc¢enstva
alebo vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

(21) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze odmietnuf vydat povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh, ak je to potrebné na ochranu zdravia Iudi alebo zvierat.

(22) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze nariadif pozastavenie alebo stiahnutie
veterinarneho lieku z trhu alebo z prevadzky, ak nie st dodrzané ustanovenia odseku 12
pism. a) az d) a ak odporuc¢ana ochranna lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby
potraviny ziskané z prislusného lieceného zvierata neobsahovali rezidua, ktoré moézu
predstavovat riziko ohrozenia zdravia spotrebitela. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze
nariadit pozastavenie alebo stiahnutie veterinarneho lieku z trhu iba v pripade spornych
vyrobnych Sarzi.

(23) Ak na zaklade vyhodnotenia uidajov o dohlade nad bezpecnostou veterinarnych liekov
ustav kontroly veterinarnych lieciv posudi, Ze povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na
trh by sa malo zrusif, mala by sa pozastavit jeho platnost alebo pozmenit tak, aby sa
obmedzili indikacie prislusného veterinarneho lieku alebo jeho dostupnost, zmenilo
davkovanie, pridala kontraindikacia alebo osobitné upozornenie, bezodkladne to oznami
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agenture, clenskym sStatom a drzitelovi povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh. V
naliehavych pripadoch moéze tistav kontroly veterinarnych lieciv pozastavit platnost povolenia
na uvedenie veterinarneho lieku na trh za predpokladu, Ze najneskor nasledujuiici pracovny
den to oznami agenture, komisii a ostatnym c¢lenskym Statom.

(24) Podrobnosti o schvalovani a pouzivani veterinarnych pripravkov ustanovi vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo podohospodarstva.

(25) Ustav kontroly veterinarnych liec¢iv informuje komisiu o pouziti zjednoduseného
registracného postupu pri povolovani uvedenia veterinarneho homeopatického lieku na trh
podla odseku 17.".

Za § 51 sa vklada § 51a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ bla
Povinnosti drzitela rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku

a) uchovavat najmenej pat rokov zaznamy uvedené v § 23 ods. 1 pism. b),

b) sledovat najnovsie poznatky a postupy analytického zistovania udajov o ochranne;j
lehote veterinarneho lieku a oznamovat akékolvek zmeny ustavu Kkontroly
veterinarnych lieciv,

c) oznamovat ustavu kontroly veterinarnych lieciv vSetky podozrenia na zavazné
neziaduce ucCinky a neziaduce ucinky na Iudi bezodkladne, najneskér do 15
kalendarnych dni od prijatia prislusnej informacie,

d) oznamovat uréenému organu referenéného ¢lenského statu, ak ide o liek registrovany
postupom vzajomného uznavania (§ 22a), sposobom a v casovych lehotach
dohodnutych s referenénym c¢lenskym Statom, vSetky podozrenia na zavazné a
neocakavané neziaduce ucinky na Iudi, ktoré sa vyskytli,

e) zabezpecit az do datumu c¢asu pouzitelnosti na sklade primerané mnozZstvo
reprezentativnych vzoriek veterinarneho lieku kazdej Sarze a na poziadanie ich
bezodkladne poskytnuf tstavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o imunologicky
veterinarny liek,

f) na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv poskytnut vzorky Sarzi
veterinarnych imunologickych liekov na vykonanie kontroly kvality pred ich
prepustenim na trh.".

V § 52 ods. 4 pismeno a) znie:

»,a) dodavat veterinarne lieky a veterinarne zdravotnicke pomoécky drzitelom povolenia na
velkodistribuciu veterinarnych liekov, verejnym lekarnam vratane ich pobociek,
veterinarnym lekarom, ktori su drzitelmi osvedcCenia na poskytovanie odbornych
veterinarnych sluzieb a c¢innosti, a premixy pre medikované krmiva aj schvalenym
vyrobcom medikovanych krmiv'®«) a medikované krmiva chovatelom zvierat na zaklade
predpisu veterinarneho lekara,!4q)",

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 19ac a 19ad zneju:

»,19ac) § 29 ods. 2 zakona ¢. 488/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

19ad) § 8 ods. 1 a § 9 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 41/2004 Z. z., ktorym sa ustanovuji
poziadavky na pripravu, uvadzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv.".

V § 52 sa odsek 4 dopliia pismenami f) a g), ktoré zneju:

-} aspon raz ro¢ne vykonatf inventaru, pri ktorej sa porovnaju mnozstva prijatych a vydanych
veterinarnych liekov so zasobami, ktoré sa v Case inventury nachadzaju v sklade; v sprave
o vykonanej inventure sa musia zaznamenat vSetky zistené nezrovnalosti,

g) do siedmich dni po dovoze medikovanych krmiv z tretich krajin a pri obchodovani s nimi s
inymi c¢lenskymi Statmi predlozit koépiu sprievodného certifikatu podla osobitného
predpisu '%=) na prislusnu regionalnu veterinarnu a potravinova spravu.".
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Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19ae znie:

,192¢) Zakon ¢. 488/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 41/2004 Z. z.,,.

90. § 52 sa doplna odsekmi 5 az 9, ktoré zneju:

»(5) S veterinarnymi liekmi alebo latkami, ktoré mozno pouzit ako veterinarne lieky a
maju anabolické, protiinfekéné, protiparazitické, protizapalové, hormonalne alebo
psychotropné vlastnosti, moézu v Slovenskej republike zaobchadzat a pouzivat ich len
osoby, ktoré su opravnené podla tohto zakona a osobitného predpisu.?)

(6) Ustav kontroly veterinarnych lieciv vedie register drzitelov povolenia na vyrobu
veterinarnych liekov a drzitelov povolenia na velkodistribuiciu veterinarnych lieciv a
liekov, ktori maju povolené mat v drzbe lieciva, ktoré mozno pouzit na vyrobu alebo
pripravu veterinarnych liekov s vlastnostami podla odseku 5. Tieto osoby musia viest
podrobné zaznamy o prijme a vydaji lieciv, ktoré mozno pouzit na vyrobu alebo pripravu
veterinarnych liekov, a musia ich uchovavat najmenej tri roky od vykonania poslednej
operacie; na poziadanie ich musia predlozit organom S$tatnej spravy na useku
veterinarnej farmacie (§ 59) na ucely ich kontroly.

(7) Vlastnici zvierat alebo chovatelia zvierat uréenych na vyrobu potravin musia
predlozit na poziadanie organu Statnej spravy na useku veterinarnej farmacie doklady o
zakupeni, drzbe a podavani veterinarnych liekov s vlastnostami uvedenymi v odseku 5 a
veterinarnych liekov, ktoré majii ur¢enti ochrannu lehotu.

(8) Velkodistribtuitor, ktory chce distribuovat veterinarny liek v Slovenskej republike a
ziskal povolenie na velkodistribuciu veterinarnych liekov v inom ¢lenskom State, musi
poziadat o povolenie na velkodistribuciu veterinarnych liekov v Slovenskej republike,
ktoré vyda ustav kontroly veterinarnych lie¢iv. V Ziadosti uvedie najmi informacie o
druhu distribucie, adresu, miesto skladovania a tizemie posobnosti.

(9) Na drzitela povolenia podla odseku 8 sa vztahuju povinnosti podla § 32, 33 a 52.".

V § 53 ods. 2 sa na konci pripajaju tieto slova: ,a udaje o kvalitativnom a kvantitativnhom
zlozeni veterinarneho lieku".

V § 53 sa za odsek 2 vkladaju nové odseky 3 a 4, ktoré zneju:

»(3) Ak vonkajsi obal veterinarneho lieku neexistuje, vSetky udaje, ktoré by mali byt na
takomto obale uvedené podla tohto ustanovenia, musia byt uvedené na vnutornom obale.

(4) Ak je jedinym obalom veterinarneho lieku vnutorny obal a takyto veterinarny liek je
uvadzany do obehu vo vac¢sich baleniach, vSetky tidaje uvedené na takomto obale musia byt v
sulade s § 24 ods. 1 pism. 1) az n), p) ar), § 25 a 54.".

Doterajsi odsek 3 sa oznacuje ako odsek 5.

§ 55 vratane nadpisu znie:

»§ B5
Suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku

a) nazov veterinarneho lieku,

b) kvalitativne a kvantitativne zlozenie veterinarneho lieku s uvedenim lie¢iv a
pomocnych latok, ktorych poznanie je potrebné na spravne podanie veterinarneho
lieku; pouzivaju sa medzinarodné nechranené mnazvy odporucané Svetovou
zdravotnickou organizaciou, ak takéto nazvy neexistuji, pouzivaju sa medzinarodné
nazvy alebo chemické nazvy,

c) liekovu formu,
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d) farmakologické vlastnosti a v pripade, Ze je to uzitocné pre terapeutické pouZitie, aj
farmakokinetické udaje,

e) Kklinické informacie v rozsahu

cielovy ZivociSny druh,

terapeutické indikacie pre cielovy zivoc¢isny druh,
kontraindikacie,

neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost),
osobitné upozornenia na opatrnost pri pouzivani,
pouzivanie pocas gravidity a laktacie,

liekové a iné interakcie,

davkovanie a sposob podania,

© ® N o s Wb -

predavkovanie (priznaky, poskytnutie prvej pomoci, antidota, ak je to potrebné),
10. osobitné upozornenia pre kazdy cielovy zZivociSny druh,
11. ochranné lehoty,
12. osobitné upozornenia pre osoby podavajuce liek zvieratam,
f) farmaceutické informacie v rozsahu
1. zavazné pripady neznasanlivosti,

2. cas pouzitelnosti, a ak je to potrebné, cas pouzitelnosti od rekonstitucie
veterinarneho lieku alebo od prvého otvorenia balenia,

3. upozornenie na podmienky a sposob skladovania,
4. vlastnosti a zlozenie vnutorného obalu,

5. upozornenie na podmienky a sposob likvidacie nepouzitého veterinarneho lieku
alebo odpadovych materialov, ak existuju,

g) meno alebo obchodné meno a adresu alebo obchodné sidlo drzitela registracie
veterinarneho lieku,

h) informacie o vplyve veterinarneho lieku na zZivotné prostredie,
i) registracné cislo,
j) datum registracie alebo prediZenia registracie,
k) datum poslednej revizie textu.".
§ 56 sa doplna odsekmi 4 az 6, ktoré zneju:

-(4) Ak ide o veterinarne lieky urcené na podavanie zvieratam, z ktorych sa vyrabajua
potraviny, ktorych vydaj je viazany na predpis veterinarneho lekara, alebo o veterinarne lieky,
pri ktorych je nutné dodrziavat ochrannu lehotu, je poskytovatel lekarenskej starostlivosti
povinny viest zaznamy. Pri kazdom prijati alebo vydaji veterinarnych liekov musi zaznamenat
tieto udaje:

a) datum,
b) presnu identifikaciu veterinarneho lieku,
c) cislo vyrobnej Sarze,
d) prijaté alebo vydané mnozstvo,
€) nazov a adresu dodavatela alebo prijemcu.
(5) Poskytovatel lekarenskej starostlivosti je povinny raz rocne vykonat inventuru, pri ktorej

sa porovnaju mnozstva prijatych a vydanych veterinarnych liekov so zasobami, ktoré sa v
Case inventury nachadzaju v sklade; v sprave o vykonanej inventure sa musia zaznamenat
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95.

96.

vSetky zistené nezrovnalosti. Tieto spravy musia byt k dispozicii prisluSnym organom na
ucely kontroly najmenej tri roky.

(6) Veterinarny liek sa zatriedi do skupiny veterinarnych liekov, ktorych vydaj je viazany na

predpis veterinarneho lekara, ak ide o

a)

b)

c)

d)

veterinarny liek, pri ktorom musi veterinarny lekar vykonat osobitné bezpecnostné
opatrenia, aby zabranil akémukolvek zbytocnému riziku ohrozenia

1. cielovych zivociSnych druhov,

2. osoby podavajucej veterinarny liek zvieratu,

3. spotrebitela potravin ziskanych z oSetrovaného zvierata,
4. zivotného prostredia,

veterinarny liek urceny na liecenie ochorenia alebo na ovplyvnenie patologickych procesov,
ktoré si najprv vyzaduju presné stanovenie diagnozy, alebo ktorého pouzitie moze mat
nasledky, ktoré stazuju alebo naruSuju nasledné diagnostické alebo terapeutické
opatrenia,

individualne alebo hromadne pripravovany veterinarny liek v lekarni podla predpisu
veterinarneho lekara urceny pre zvierata,

nové veterinarne lieky, ktoré obsahuju liecivo, ktorého pouzivanie vo veterinarnych liekoch
bolo schvalené pred menej ako piatimi rokmi.".

V § 57 ods. 3 sa slova ,§ 40 ods. 1 a 11" nahradzaju slovami ,§ 40 ods. 1 okrem pism. €) a
ods. 11".

Za § 57 sa vklada § 57a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ B7a
Pouzivanie veterinarnych liekov pri poskytovani odbornych veterinarnych
cinnosti

(1) Veterinarni lekari, ktori poskytuju odborné veterinarne ukony v inom c¢lenskom
State, moézu mat v drzbe a podavat zvieratam malé mnozstva registrovanych
veterinarnych liekov, ktoré neprekracuju dennua potrebu, okrem imunologickych
veterinarnych liekov, ktorych pouzivanie nie je v Clenskom State, v ktorom sa sluzby
poskytuja, povolené, za predpokladu, ze sii splnené tieto podmienky:

a) veterinarne lieky su registrované v clenskom State, v ktorom ma veterinarny lekar
sidlo,

b) veterinarny lekar prepravi veterinarne lieky v pévodnom baleni vyrobcu,

c) veterinarne lieky urcené na podanie zvieratam, z ktorych sa vyrabaju potraviny, maju
rovnakeé kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieciv ako veterinarne lieky registrované
v hostitelskom c¢lenskom State,

d) veterinarny lekar poskytujtci sluzby v inom ¢lenskom State sa oboznami so spravnou
veterinarnou praxou uplatnovanou v prislusnom clenskom State a zabezpeci, aby
bola dodrZzana ochranna lehota uvedena na oznaceni daného veterinarneho lieku,
okrem pripadov, ked od neho moZno ocakavat, Zze by mal vediet, Ze dodrziavanie
uvedenej spravnej veterinarnej praxe si vyzaduje uvedenie dlhsej ochrannej lehoty,

e) veterinarny lekar nesmie vlastnikovi alebo chovatelovi zvierat liecenych v
hostitelskom clenskom State poskytnutf Ziadne veterinarne lieky, ak to nedovoluju
pravne predpisy hostitelského Statu; ak to pravne predpisy hostitelského Statu
umoznuju, veterinarny lekar moéze zvieratam, ktoré ma vo svojej opatere, podat iba
minimalne mnozstva veterinarnych liekov potrebnych na dokoncenie ich liecenia,
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f) veterinarny lekar je povinny viest podrobné zaznamy o lieGenych zvieratach,
diagnoézach, podanych veterinarnych liekoch, podanych davkach, trvani liecenia a
uplatnenej ochrannej lehote; tieto zaznamy musia byt k dispozicii prislusnym
organom hostitelského c¢lenského Statu na ucely kontroly najmenej tri roky od
skoncenia liecenia tychto zvierat,

g) pocet druhov a mnozstvo veterinarnych liekov, ktoré ma veterinarny lekar pri sebe,
nesmie presahovat pocet druhov a mnozstvo, ktoré je vSseobecne potrebné na jeden
den poskytovania spravnej veterinarnej praxe.

(2) Ak osobitné predpisy neupravuju pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov
na Ucely ozdravovania alebo tlmenia chor6b zvierat, moZe veterinarna a potravinova
sprava zakazat vyrobu, dovoz, drzbu, predaj, dodavanie a pouzivanie imunologickych
veterinarnych liekov na casti svojho tizemia alebo na celom tizemi, ak sa zisti, ze

a) podavanie prislusného lieku zvieratam bude narusat vykon narodného programu
diagnostiky, ozdravovania alebo tlmenia chordb zvierat alebo sposobi tazkosti pri
osvedcovani nepritomnosti kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z
liecenych zvierat,

b) choroba, proti ktorej dany liek vyvolava imunitu, sa na prisluSnom uzemi
nevyskytuje vo velkom rozsahu.

(3) O opatreniach uvedenych v odseku 2 Statna veterinarna a potravinova sprava
informuje komisiu.".

97. V §59 ods. 1 sa za pismeno b) vklada nové pismeno c), ktoré znie:

.C) Statna veterinarna a potravinova sprava,".
DoterajSie pismena c) az e) sa oznacuju ako pismena d) az f).

98. Doterajsi text § 60 sa oznac¢uje ako odsek 1 a dopliia sa odsekom 2, ktory znie:

.(2) Zamestnanci ministerstva zdravotnictva, ktori su v Statnozamestnaneckom vztahu a
ukongili vysokoskolské vzdelanie v Studijnom odbore farmacia, nesmu byt

a) drzitelmi povolenia (§ 8),
b) Statutarnymi zastupcami alebo spolo¢nikmi pravnickej osoby, ktora je drzitelom
povolenia.".

99. V § 61 sa vypusta pismeno b).
Doterajsie pismeno c) sa oznacuje ako pismeno b).

100. Za § 61 sa vklada § 61a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 61la
Posobnost Statnej veterinarnej a potravinovej spravy

a) riadi a odborne usmernuje vykon statnej kontroly na tiseku veterinarnej farmacie,

b) rozhoduje ako druhostupnovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam
vydanym krajskou veterinarnou a potravinovou spravou a ustavom kontroly
veterinarnych lieciv,

c) informuje komisiu v pripadoch ustanovenych tymto zakonom.".
101. V § 62 pism. e) sa vypustaju slova ,a uklada pokuty".
102. V § 65 ods. 2 pismeno 1) znie:

,1) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o veterinarnych liekoch tykajuce sa neziaducich
ucinkov, nespravneho pouzivania, skumania spravnosti ochrannych lehét a moznych
environmentalnych problémov vyplyvajucich z pouzivania veterinarnych liekov, ktoré moézu
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mat dosah na hodnotenie ich prinosov a rizik. Tieto informacie sa porovnavaju s
dostupnymi udajmi o vydaji, predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov.".

103. V § 67 odsek 2 znie:

»(2) Za poruSenie povinnosti uloZzenych v
a) § 22 ods. 4 uklada pokuty ministerstvo zdravotnictva do 1 000 000 Sk,

b) § 30 okrem poruSenia povinnosti podla odseku 1 pism. c) a k), v § 33 okrem porusSenia
povinnosti podla odseku 1 pism. 1) a m), v § 36 ods. 2 pism. u) a v § 45 ods. 3 uklada
pokuty ministerstvo zdravotnictva alebo tustav kontroly veterinarnych lieciv podla
posobnosti do 1 000 000 Sk,

c) § 17, 18, 23 a 51a uklada pokuty Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv
podla pésobnosti do 1 000 000 Sk.".

104. V § 67 odseky 3 a 4 zneju:

105.

106.
107.

109.

»(3) Za porusenie povinnosti uloZzenych v § 30 ods. 1 pism. c) a k), v § 33 ods. 1 pism. 1) a
m) a v § 36 ods. 2 pism. a), b), c) €], ), p), 1) a s) uklada pokuty Statny ustav na useku
humannej farmacie do 500 000 Sk.

(4) Za porusenie povinnosti uvedenych v § 31, § 36 ods. 2 pism. d), g) az o), t) av) av § 48
ods. 3 uklada pokuty Statny ustav na tiseku humannej farmacie do 200 000 Sk.".

V § 67 sa za odsek 4 vkladaju nové odseky 5 az 7, ktoré zneja:

»(D) Za porusenie povinnosti ulozenych v § 52 ods. 4 pism. a) a g) uklada pokuty regionalna
veterinarna a potravinova sprava na useku veterinarnej farmacie a v § 52 ods. 4 pism. b) az {)
ustav kontroly veterinarnych liec¢iv na tiseku veterinarnej farmacie do 1 000 000 Sk.

(6) Za porusenie povinnosti ulozenych v § 30 ods. 1 pism. c¢) a k), v § 33 ods. 1 pism. 1) a
m), v § 36 ods. 2 pism. b), c) a e) a v § 57 ods. 3 uklada pokuty regionalna veterinarna a
potravinova sprava na useku veterinarnej farmacie a v § 36 ods. 2 pism. a) a {) ustav kontroly
veterinarnych lieciv na useku veterinarnej farmacie do 500 000 Sk.

(7) Za porusSenie povinnosti ulozenych v § 31 ods. 3 a v § 36 ods. 2 pism. h) a i) uklada
pokuty na useku veterinarnej farmacie tistav kontroly veterinarnych lie¢iv a v § 36 ods. 2
pism. d), j), 1), n), o), 1) a s) regionalna veterinarna a potravinova sprava do 200 000 Sk.".
Doterajsie odseky 5 az 9 sa oznacuju ako odseky 8 az 12.

V § 68 ods. 4 sa slova ,[§ 23 pism. f)]" nahradzaja slovami ,[§ 23 ods. 1 pism. f)]".
§ 68a sa doplnia odsekom 3, ktory znie:

»(3) Farmaceut samospravneho kraja poc¢as funkéného obdobia nesmie byt
a) drzitelom povolenia (§ 8) alebo

b) Statutarnym zastupcom alebo spolocnikom pravnickej osoby, ktora je drzitelom
povolenia.".

Za § 70c sa vklada § 70d, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 70d
Prechodné ustanovenia k zneniu uéinnému k 1. decembru 2004

(1) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré plnia, balia a distribuuju prirodné liecivé
vody, musia splnit poziadavky na vyrobu liekov a na velkodistribuiciu liekov v sulade s
tymto zakonom do 1. decembra 2005.
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(2) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré uvadzaju na trh prirodné liec¢ivé vody, ktoré
boli uvedené na trh pred ticinnostou tohto zakona, musia splnit poziadavky na uvedenie
na trh v stilade s tymto zakonom do 1. decembra 2005.".

110. Priloha ¢. 4 znie:
,Priloha ¢. 4 k zakonu ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov

Zoznam preberanych pravnych aktov Eurépskych spolocenstiev a Europskej anie

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o zbliZovani
legislativnych, reglementarnych a administrativnych ustanoveni clenskych Statov
vztahujucich sa na zavedenie spravnej klinickej praxe pri klinickom skusSani liekov na
humanne pouzitie (Uradny vestnik Eurépskych spolocenstiev L 121, 1. 5. 2001).

2. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/82/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych
predpisoch spolocenstva tykajucich sa liekov na veterinarne pouzitie okrem prilohy I (Uradny
vestnik Eurépskych spolocenstiev L 311, 28. 11. 2001).

3. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych
predpisoch spolocenstva tykajucich sa liekov na humanne pouzitie okrem prilohy I (Uradny
vestnik Eurépskych spolocenstiev L 311, 28. 11. 2001).

4. Clanky 1 az 5 smernice Rady ¢. 89/105/EHS z 21. decembra 1988 tykajuicej sa
transparentnosti opatreni vztahujucich sa na urcovanie cien humannych liekov a ich
zaradovanie do posobnosti narodnych systémov zdravotného poistenia (Uradny vestnik
Europskych spolocenstiev L 40, 11. 2. 1989).

5. Clanok 1 ods. 3 prva zarazka smernice Rady ¢. 80/777/EHS z 15. jula 1980 o aproximacii
pravnych predpisov clenskych sStatov vztahujucich sa na vyuzivanie a obchodovanie s
prirodnymi mineralnymi vodami (Uradny vestnik Eurépskych spoloc¢enstiev L 229, 30. 8.
1980).

6. Clanok 3 smernice Eurdopskeho parlamentu a Rady ¢. 2002/98/ES z 27. januara 2003
ustanovujucej normy kvality a bezpecnosti pre odber, skiiSanie, spracovanie, uskladnovanie
a distribuciu Iudskej krvi a zloziek z krvi a pozmenujucej smernicu 2001/83/ES (Uradny
vestnik Europskej unie L 33, 8. 2. 2003).".

ClL 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 273/1994 Z. z. o zdravotnom poisteni, financovani
zdravotného poistenia, o zriadeni VSeobecnej zdravotnej poistovne a o zriadovani rezortnych,
odvetvovych, podnikovych a obé¢ianskych zdravotnych poistovni v zneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 374/1994 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z.
z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 231/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 304/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 376/1996 Z. z., zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 386/1996 Z. z., zakona ¢. 202/1997 Z. z., zakona C.
332/1997 Z. z., zakona ¢.124/1998 Z. z., zakona ¢. 11/1999 Z. z., zakona ¢. 56/1999 Z. z.,
zakona ¢. 151/1999 Z. z., zakona ¢. 242/2000 Z. z., zakona ¢. 245/2000 Z. z., zakona ¢C.
448/2000 Z. z., zakona ¢. 233/2001 Z. z., zakona ¢. 505/2001 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z.,
zakona ¢. 118/2002 Z. z., zakona ¢. 291/2002 Z. z., zakona ¢. 457/2002 Z. z., zakona C.
534/2002 Z. z., zakona ¢. 671/2002 Z. z., zakona ¢. 138/2003 Z. z., zakona ¢. 442/2003 Z. z.,
zakona &. 578/2003 Z. z., zakona ¢. 345/2004 Z. z., zakona ¢. 365/2004 Z. z., nalezu Ustavného
sudu Slovenskej republiky &. 396/2004 Z. z. a zdkona ¢&. 437/2004 Z. z. sa doplina takto:

1. Za § 34 sa vkladaju § 34a a 34b, ktoré zneju:

»§ 34a

(1) Pohladavku na uhrade za zdravotnu starostlivost poskytnuti zdravotnickym
zariadenim (dalej len ,pohladavka na uhrade®) v sprave statneho zdravotnickeho zariadenia
voci zrusenej poistovni okrem tej pohladavky na uhrade, ktora presla do 1. decembra 2004
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na vSeobecnu poistoviiu alebo inu poistoviiu, ktora prevzala poistencov, mozno aj
bezodplatne postupit na pravnicku osobu so 100 % majetkovou ucastou Statu urcenu
ministerstvom zdravotnictva po dohode s ministerstvom financii (dalej len ,Statna
spolo¢nost*).

(2) Pohladavku na uhrade, ktora presla do majetku obce alebo vysSieho tizemného celku
podla osobitnych predpisov,”®) v sprave zdravotnickeho zariadenia obce alebo vysSieho
uzemného celku voci zrusenej poistovni okrem tej pohladavky na uhrade, ktora presla do 1.
decembra 2004 na vseobecnu poistoviiu alebo inu poisfoviiu, ktora prevzala poistencov,
mozno aj bezodplatne postupit na Statnu spoloénost.

(3) Zavazky na uhrade za poskytnutu zdravotnu starostlivost zrusSenej poistovne voci
zdravotnickemu zariadeniu podla odsekov 1 a 2 okrem tych zavézkov, ktoré presli do 1.
decembra 2004 na vsSeobecnu poisfoviiu alebo inu poistovniu, ktora prevzala poistencov,
prechadzaju k 1. decembru 2004 na Statnu spoloc¢nost.

(4) Ak sa postupia pohladavky podla odsekov 1 a 2 bezodplatne, zanikaju zavazky
zdravotnickeho zariadenia podla odsekov 1 a 2 voci Statnej spolocnosti aj vo vyske, ktora
presahuje vzajomné zavazky zaniknuté ich vzajomnym zapocitanim.

§ 34b

(1) Pohladavku v sprave statneho zdravotnickeho zariadenia neuvedenu v § 34a ods. 1
mozno postupit aj bezodplatne na Statnu spolo¢nost so sihlasom ministerstva zdravotnictva
a ministerstva financii.

(2) Pohladavku zdravotnickeho zariadenia, ktora preSla do majetku obci alebo vyssich
uzemnych celkov podla osobitnych predpisov,”®) ktora vznikla do 31. decembra 2002,
mozno postupit aj bezodplatne na statnu spolocnost.

(3) Ak sa postupi pohladavka podla odseku 1 bezodplatne, zanika zavazok sStatneho
zdravotnickeho zariadenia voci Statnej spolocnosti aj vo vyske, ktora presahuje vzajomné
zavazky zaniknuté ich vzajjomnym zapocitanim.

(4) Ak sa postupi pohladavka podla odseku 2 bezodplatne, zanikaju zavazky, ktoré malo v
sprave zdravotnicke zariadenie podla odseku 2 do 31. decembra 2002 voci Statnej
spolocnosti, aj vo vyske, ktora presahuje vzajomné zavazky zaniknuté ich vzajomnym
zapocitanim.".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 17ab znie:

»,17ab) § 4 zakona ¢. 446/2001 Z. z. o majetku vyssich tzemnych celkov v zneni zdkona ¢. 521/2003 Z. z.
§ 4a zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 138/1991 Zb. o majetku obci v zneni zakona ¢. 447/2001 Z. z.".

2. § 47 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

,(4) Cenné papiere nadobudnuté podla osobitného predpisu'®) moéze vSeobecna poistoviia
previest so sihlasom ministerstva zdravotnictva.".
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19a znie:

»,19a) Zakon €. 92/1991 Zb. o podmienkach prevodu majetku Statu na iné osoby v zneni neskorsich predpisov.".

3. § 56 sa doplna odsekom 16, ktory znie:

,(16) Na odplatu z postupenia pohladavky podla § 25a ods. 1, ktora zdravotna poistovna
postupila Statnej spolocnosti so sihlasom ministerstva zdravotnictva a ministerstva financii, sa
nevztahuju ustanovenia o prerozdeleni poistného podla tohto zakona.".
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ClL 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999
Z. z., zakona ¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona ¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢.
468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona ¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona C.
457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z.,
zakona ¢. 190/2003 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona ¢. 245/2003 Z. z., zakona C.
450/2003 Z. z., zakona ¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona ¢. 5/2004 Z. z.,
zakona 199/2004 Z. z, zakona ¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona ¢. 382/2004
Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z., zakona C.
572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z. a zakona ¢. 581/2004 Z. z. sa dopifla takto:

V sadzobniku spravnych poplatkov v polozke 152 sa za pismeno i) vkladaju nové pismena j) a k),
ktoré zneju:

+j) Ziadost o vzajomné uznanie registracie humanneho lieku 60 000 Sk

k) ziadost o vzajomné uznanie registracie veterinarneho lieku 35 000 Sk".
Doterajsie pismena j) az s) sa oznacuju ako 1) az u).

ClL IV

Zakon ¢. 76/1998 Z. z. o ochrane ozénovej vrstvy Zeme a o doplneni zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov v zneni zakona ¢.
408/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 525/2003 Z. z. a zakona ¢. 364/2004 Z. z. sa
meni a doplna takto:

1. V § 9 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Ak ide o registrované lieky obsahujice latky posSkodzujice ozoénovu vrstvu Zeme,
evidenciu o tychto latkach a liekoch vedie drzitel rozhodnutia o registracii lieku.29)".
Doterajsie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3 az 5.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12a znie:

»,12a) § 20 a 23 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, 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.".

2. V § 9 odsek 4 znie:

»(4) Podnikatelia, ktori vykonavaju cinnosti podla odseku 1, a drzitelia rozhodnutia o
registracii lieku podla odseku 2 oznamuju ministerstvu tudaje o latkach a vyrobkoch urcené
podla odseku 5.".

3. V § 17 pism. b) sa slova ,§ 9 ods. 3" nahradzaju slovami ,§ 9 ods. 4".
CLvV

Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
zakona ¢. 260/1999 Z. z. a zakona ¢. 13/2004 Z. z. sa dopiﬁa takto:

V § 9 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Povolenie sa vydava na Specialnom papieri s hologramom, ktory si ziadatel zakupi na
ministerstve zdravotnictva; ministerstvo zdravotnictva vyda ziadatelovi ictovny doklad.".
Doterajsie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3 az b.
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Cl. VI

Zakon ¢. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuzit na
nezakonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok a o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov sa meni takto:

1. V § 5 odsek 6 znie:

,(6) Zdravotna sposobilost sa preukazuje lekarskym posudkom. Lekarsky posudok vydava
prakticky lekar pre dospelych na zaklade vysledku lekarskej prehliadky; v pripade potreby sa
vySetrenim u odborného lekara psychiatra zabezpeci vyliiCenie zavislosti osoby od uzivania
navykovych latok.".

2. V § 6 ods. 3 pism. a) sa vypustaja slova ,a piatimi rokmi praxe v odbore".

3.V § 6 ods. 3 pism. b) sa vypustaju slova ,a dvoma rokmi praxe v odbore" a slova ,a piatimi
rokmi praxe v odbore".

4. V § 6 odsek 6 znie:

,(6) Preskolovanie, doplnanie a presktuSavanie vedomosti prevadzkovatela, ktory zaobchadza s
urcenymi latkami podla § 4 ods. 1, odborného zastupcu a zamestnancov podla odseku 3 pism.
b) vykonava na zaklade zZiadosti a na naklady prevadzkovatela osoba urcena ministerstvom
zdravotnictva. O tuspeSnom vykonani skusky vyda osvedcenie, ktoré doruc¢i v dvoch
vyhotoveniach prevadzkovatelovi. Prevadzkovatel vedie o odbornej sposobilosti zamestnancov
evidenciu.".

ClL vin

Zakon ¢. 105/2004 Z. z. o spotrebnej dani z liehu a o zmene a doplneni zakona ¢. 467/2002 Z.
z. o vyrobe a uvadzani liehu na trh v zneni zakona ¢. 211/2003 Z. z. v zneni zakona ¢. 556/2004
Z. z. a zikona ¢. 632/2004 Z. z. sa doplna takto:

Za § 51c sa vklada § 51d, ktory znie:

»§ 51d

Ak je ziadatelom o vydanie odberného poukazu podla § 11 pravnicka osoba alebo fyzicka osoba,
ktora je zdravotnickym zariadenim ustavnej zdravotnej starostlivosti, splnenie podmienky podla §
11 ods. 4 pism. e) sa nevyzaduje pri ziadostiach o vydanie odberného poukazu podanych
najneskor 31. decembra 2005.".

Cl. viII

Predseda Narodnej rady Slovenskej republiky sa splnomocniuje, 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 (zivnhostensky 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, 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., zdkonom ¢. 370/1999 Z. z., zakonom ¢. 119/2000 Z.
z., zakonom ¢. 416/2001 Z. z., zakonom ¢. 488/2001 Z. z., zakonom ¢. 553/2001 Z. z., zakonom
¢. 216/2002 Z. z., zakonom ¢. 457/2002 Z. z., zakonom ¢. 256/2003 Z. z., zakonom ¢. 9/2004 Z.
z., zakonom ¢. 434/2004 Z. z., zakonom ¢. 578/2004 Z. z. a tymto zakonom.
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Cl IX

Tento zakon nadobuda ucinnost 1. decembra 2004 okrem ustanoveni uvedenych v ¢l. I 60. bode
§ 35 0ods. 11 az 15 a 108. bode, ktoré nadobudaju ucinnost 1. januara 2005.

Ivan Gasparovic v. r.
Pavol Hrusovsky v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.
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