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ZAKON
z 3. decembra 2003,

ktorym sa meni a doplha zdkon &. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o
zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky Cc.
220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov a ktorym sa meni zakon ¢. 216/2002 Z. z.
o povolani lekarnika, o Slovenskej lekarnickej komore a o doplneni zakona ¢. 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:

ClL 1

Zakon ¢. 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 zakona ¢.
104/1999 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z., zakona C¢.
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. a zakona ¢. 256/2003 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

1. Doterajsi text § 1 sa oznaéuje ako odsek 1 a doplfia sa odsekom 2, ktory znie:

»(2) Tymto zakonom sa preberaju pravne akty Europskych spolocenstiev uvedené v prilohe
c. 4.
2. V § 2 odsek 7 znie:

»(7) Veterinarny liek je liek urceny pre zviera vratane imunologickych veterinarnych liekov,
premixov pre medikované krmiva a z nich pripravenych medikovanych krmiv.“.
3. V § 2 ods. 13 sa za slovd ,Ak zdravotnicka pomécka“ vkladaju slova ,splna technické
poziadavky na bezpecnost a vykonnost uvedené v osobitnom predpise!s) a“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu la znie:

»1a) § 4 zakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a
doplneni niektorych zakonov.

Priloha ¢. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomécok.“.

4. V §7 ods. 3 pismeno i) znie:

+i) doklad o zaloZeni pravnickej osoby alebo vypis z obchodného registra nie starsi ako tri
mesiace u pravnickych oséb uz zapisanych do obchodného registra,”.

5. V § 7 sa odsek 4 vypusta.
Doterajsi odsek 5 sa oznacuje ako odsek 4.
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10.
11.

12.

V § 11 ods. 6 sa na konci pripaja tato veta: ,Ak organ, ktory povolenie vydal, nevyhovie navrhu
organu statnej spravy, zodpoveda za sposobenu skodu.“.

§ 13 sa doplia odsekom 4, ktory znie:

»(4) Ak su predmetom farmaceutického skusania produkty, liec¢iva, pomocné latky a lieky,
ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahuju, na farmaceutické
skusSanie sa vyzaduje suhlas Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej len
~ministerstvo zivotného prostredia") podla osobitného predpisu.s=)*,

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 6aa znie:

,6aa) § 13 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov.”.

V § 14 ods. 2 na konci druhej vety sa nad slovo ,prax” umiestnuje odkaz 6c.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6c¢ znie:

,6¢) Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach postupu pri
overovani zasad spravnej laboratérnej praxe a ich dodrziavani, o podrobnostiach o vydani a zruSeni osvedéenia
spravnej laboratornej praxe a postupe kontroly dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe (zasady
spravnej laboratérnej praxe).“.

§ 14 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Ak su predmetom toxikologicko-farmakologického skiiSania produkty, lie¢iva, pomocné
latky a lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahuju,
vyzaduje sa na toxikologické skusSanie suhlas ministerstva zivotného prostredia podla
osobitného predpisu.?)®.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 7a znie:
»,7a) § 17 zakona ¢. 151/2002 Z. z.“.
Nadpis pod § 15 znie: ,VSeobecné ustanovenia o klinickom skuiSani®.

V § 15 odsek 1 znie:

»(1) Klinické skusanie je kazdy vyskum na cloveku alebo na zvierati, ktorym sa urcuju alebo
potvrdzuju klinické tucéinky, farmakologické uéinky alebo iné farmakodynamické ucéinky,
ktorym sa preukazuje akykolvek neziaduci uc¢inok a ktorym sa zistuje absorpcia, distribucia,
metabolizmus a vyluCovanie jedného skusaného produktu alebo viacerych skusanych
produktov (§ 16d ods. 1) alebo sktiSanych liekov (§ 16d ods. 2) urcenych na humanne pouzitie
alebo na veterinarne pouzitie s cielom zistit ich neskodnost a ticinnost; klinickym skuSanim sa
hodnoti biologicka dostupnost a biologicka rovnocennost skusaného produktu alebo
skusaného lieku.“.

V § 15 odseky 3 az 5 zneju:

»(3) Spravna klinicka prax je subor medzinarodne uznavanych kvalitativnych poziadaviek z
etickej oblasti a vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri navrhovani a vykonavani
klinického skusSania, pri vedeni dokumentacie o klinickom skuSani a pri spractivani sprav a
hlaseni o klinickom skuSani, ktoré sa vykonava na c¢loveku. Dodrziavanim spravnej klinickej
praxe sa zabezpecuje a zarucuje ochrana prav, bezpecnost a zdravie osoby zu¢astnujucej sa na
klinickom skusani, ktorej sa podava skuSany produkt alebo skuisany liek alebo ktora je
zaradena do kontrolnej skupiny (dalej len ,ucastnik"), a zarucuje sa doveryhodnost vysledkov
klinického skuSania. Podrobnosti o poziadavkach na klinické skusSanie a spravnu klinicku
prax ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(4) Klinické skusanie skusSanych produktov alebo skusanych liekov urcenych na humanne
pouzitie sa vykonava na zdravom c¢loveku alebo na chorom c¢loveku. Klinické skusanie
skusanych produktov alebo skuiSanych liekov urcenych na veterinarne pouzitie sa vykonava
na zdravom zvierati alebo na chorom zvierati. Pri vykonavani klinického skuSania na cloveku
sa okrem dodrzania podmienok ustanovenych v tomto zakone dodrzujui aj podmienky
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13.

14.

15.

overovania novych medicinskych poznatkov na ¢loveku ustanovené osobitnym predpisom;s) pri
vykonavani klinického skuSania na zvierati sa dodrzuju aj podmienky na zaobchadzanie so
zvieratmi ustanovené osobitnym predpisom.?)

(5) Klinické skusSanie sa vykonava v Styroch etapach. Prva etapa klinického skusSania je
klinické skusSanie bez zdravotnej indikacie podla osobitného predpisu.®) Zdravotne indikované
klinické skuiSanie podla osobitného predpisu®) je druha etapa az stvrta etapa klinického
skuiSania.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 8, 9, 9a a 9b znejut:

,8) § 40 az 43 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni
neskorsich predpisov.

9) Zakon ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zakonov.
9a) § 42 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.
9b) § 41 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.®.

V § 15 odsek 10 znie:

»(10) Fyzicka osoba alebo pravnicka osoba zodpovedna za zacatie, vedenie a financovanie
klinického skusania (dalej len “zadavatel,) alebo jeho splnomocneny zastupca musi mat sidlo
na uzemi Slovenskej republiky.”.

§ 15 sa doplia odsekmi 11 az 14, ktoré zneju:

»(11) Za vykonavanie klinického skusSania na pracovisku zodpoveda osoba uvedena v
protokole (odsek 12), ktorou je lekar alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou spodsobilostou
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla osobitného predpisu?) (dalej len ,skusajuci").

(12) Klinické skusanie sa vykonava podla protokolu, ktory obsahuje ciel, navrh, metédy a
vedenie klinického skusSania, metody Statistického hodnotenia ziskanych vysledkov, schvalené
zmeny obsahu protokolu a osobu zodpovednu za vykonavanie klinického skusSania. Klinické
skuiSanie mozno sucasne vykonavat podla jednotného protokolu na viacerych pracoviskach s
viacerymi skuSajucimi; pracoviska sa moézu nachadzat v Slovenskej republike alebo aj na
uzemi inych Statov (dalej len ,multicentrické klinické skuSanie").

(13) Ucastnik sa zaraduje do klinického skuSania na zaklade jeho suhlasu s ucéastou na
klinickom skuisani prijatou dobrovolne po dékladnom pouceni o cieli, vyzname, nasledkoch a
rizikach klinického skiisania, na ktorom sa ma zucastnit, a po podpisani tohto poucenia (dalej
len ,informovany stihlas"). Informovany suhlas musi mat pisomnu formu s uvedenim datumu
podpisania a musi byt podpisany ucastnikom spoésobilym dat svoj suhlas; ak ide o uic¢astnika,
ktory nie je sposobily dat svoj stihlas, informovany sthlas musi byt podpisany jeho zakonnym
zastupcom;®?) ak ide o ucastnika, ktory je sposobily dat svoj suhlas, ale nie je schopny pisat,
moze dat svoj suhlas tstne v pritomnosti najmenej jedného svedka do zapisnice, ktoru podpise
pritomny svedok.

(14) Zakazuje sa vykonavat génové terapeutické skusky smerujuce k zmenam genetickej
identity ucastnika.”.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9ba znie:
,9ba) § 78 zakona ¢. 94/1963 Zb. o rodine v zneni neskorsich predpisov.“.

Za § 15 sa vkladaju § 15a az 15c, ktoré vratane nadpisov zneja:
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»§ 15a
Ochrana ucéastnikov

(1) Klinické skuSanie mozno vykonat len vtedy, ak

a) ocakavané terapeutické prinosy pre ucastnika a pre zdravie Iudi prevazuju nad rizikami
a nevyhodami a pocas vykonavania klinického skuiSania je zabezpeceny neustaly
dohlad nad dodrziavanim tejto poziadavky,

b) ucastnik alebo jeho zakonny zastupca v pripade nespoOsobilosti ucastnika dat
informovany suhlas porozumel po pohovore so skiiSajucim cielu klinického skuiSania,
jeho rizikdm, nevyhodam a podmienkam, za ktorych sa bude klinické skusSanie
vykonavat, a o svojom prave kedykolvek od klinického skuSania odstupit,

¢) su zarucené prava ucastnikov z hladiska ich fyzickej integrity a dusSevnej integrity,
prava na sukromie a na ochranu osobnych tidajov podla osobitného predpisu,®?)

d) ucastnik alebo jeho zakonny zastupca v pripade nesposobilosti ucastnika dat
informovany suhlas dal informovany stihlas po pouceni o povahe, vyzname, nasledkoch
a rizikach klinického skusSania; ak ucastnik nie je schopny pisat, moze dat svoj ustny
sthlas v pritomnosti najmenej jedného svedka do zapisnice,*) ktorti pritomny svedok
podpise,

e) ucastnik alebo jeho zakonny zastupca v pripade nespodsobilosti ucastnika dat svoj

informovany suhlas méze kedykolvek a bez akychkolvek nasledkov odstupit od ucasti
na Kklinickom skusSani,

f) zdravotnicke zariadenie wuzavrelo osobitnd zmluvu o poisteni zodpovednosti
zdravotnickeho zariadenia za Skodu, ktorid moéze sposobif utcastnikovi, ustanovenu
osobitnym predpisom.®)

(2) Zdravotnu starostlivost poskytuje uicastnikovi skusajuci (§ 15 ods. 11).

(3) Ucastnik musi mat k dispozicii konzultacné miesto zriadené zdravotnickym
zariadenim, v ktorom sa nachadza pracovisko, kde dostane od skuiSajuceho alebo
zadavatela podrobné informacie o klinickom skusani.

§ 15b
Ochrana neplnoletych acastnikov

(1) Klinické skusSanie na neplnoletych tcastnikoch podla § 15a a osobitného predpisus®)
mozno vykonat, ak

a) sa ziskal informovany suhlas rodicov alebo zakonného zastupcu;®=) tento suhlas musi
vyjadrovat predpokladanu volu neplnoletej osoby a méze byt kedykolvek odvolany bez
akychkolvek nasledkov pre neplnoletého ticastnika,

b) neplnolety tucastnik dostal od skuSajuceho, ktory ma skuisenosti s tucasfou
neplnoletych os6b na klinickom skuisani, informacie o predmete klinického skusSania, o
jeho rizikach a prinosoch v rozsahu svojich schopnosti im porozumiet,

c) skusSajuci si overil, ¢i neplnolety ticastnik
1. vyslovil Zelanie zticastnit sa na klinickom skusSani,

2. je schopny utvorit si vlastny nazor na predmet klinického skuSania a vyhodnotit
poskytnuté informacie o klinickom skusani,

3. vie o svojom prave odmietnut tc¢ast na klinickom skusani alebo kedykolvek od ucasti
na klinickom skusSani odstupit bez akychkolvek postihov a nasledkov,
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d)

€)

g

neboli okrem odsSkodnenia prislibené rodicom alebo zakonnému zastupcovi ziadne
finanéné vyhody ani iné materialne vyhody,

sa ziskaju pre skupinu chorych lIudi urcité priame vyhody vyplyvajice z klinického
skusania, ak ide o klinické skusSanie, ktoré je nevyhnutné na overenie tdajov ziskanych
pri klinickom sku$ani na ITudoch, ktori st schopni poskytniif informovany suhlas; na
toto klinické skuSanie sa musi priamo vztahovat klinicky stav, ktorym trpi neplnolety
ucastnik, alebo klinické skiiSanie mozno vzhladom na jeho charakter vykonat len na
neplnoletych ucastnikoch,

sa klinické skuSanie navrhlo so zamerom minimalizovat bolest, nepohodlie, strach a
ostatné predvidatelné rizika viazané na chorobu a zohladnila sa sti¢asna uroven rozvoja
mediciny; musi sa definovat a sustavne sledovat rizikovy prah a stupen poskodenia
zdravia,

kladné stanovisko k etike klinického skuSania vydala eticka komisia (§ 16) so
skusenostami v oblasti pediatrie alebo po konzultaciach s prislusnymi odbornikmi o
klinickych problémoch, etickych problémoch, psychologickych problémoch a socialnych
problémoch viazanych na pediatriu.

(2) Zaujmy neplnoletého ucastnika majua vzdy prednost pred zaujmami vedy a

spolocnosti.

a)

b)

c)

d)

€)

g

§ 15¢
Ochrana plnoletych acastnikov nesposobilych na pravne ukony

sa ziskal informovany suhlas zdkonného zastupcu;®=) tento suhlas musi vyjadrovat
predpokladanu volu plnoletého ucastnika nespodsobilého na pravne ukony a moéze byt
kedykolvek zruseny bez akychkolvek nasledkov pre plnoletého ucastnika nesposobilého
na pravne ukony,

plnolety tucastnik nespdsobily na pravne ukony dostal primeranym spdésobom od
skusajuceho informacie o predmete klinického skuSania, o jeho rizikach a prinosoch v
rozsahu jeho schopnosti porozumiet im,

skusajuci si overil, ¢i plnolety ucastnik nesposobily na pravne ukony
1. vyslovil zelanie zticastnit sa na klinickom skusani,

2. je schopny utvorit si vlastny nazor na predmet klinického skuSania a vyhodnotit
poskytnuté informacie o klinickom skusani,

3. vie o svojom prave odmietnut ticast na klinickom skusani alebo kedykolvek od ucasti
na klinickom skuSani odstupit bez akychkolvek postihov a nasledkov,

neboli okrem odskodnenia prislibené zakonnému zastupcovi Ziadne finanéné vyhody
ani iné materialne vyhody,

cielom klinického skuSania je overenie udajov ziskanych pri klinickom skusSani na
ucastnikoch schopnych dat informovany stuhlas alebo overenie tidajov ziskanych inymi
vyskumnymi metédami a je splnena podmienka, Ze ZzZivot plnoletého ucastnika
nespodsobilého na pravne ukony je v nebezpecenstve, v ohrozeni alebo ucastnik trpi v
désledku choroby,

sa klinické skuSanie navrhlo so zamerom minimalizovat bolest, nepohodlie, strach a
ostatné predvidatelné rizika viazané na chorobu a zohladnila sa st¢asna uroven rozvoja
mediciny; musi sa definovat a sustavne sledovat rizikovy prah a stupen poskodenia
zdravia,

kladné stanovisko k etike klinického skuSania vydala eticka komisia (§ 16) so
skusenostami v oblasti daného ochorenia a prislusnej skupiny populacie alebo po
konzultaciach s prisluSnymi odbornikmi o Kklinickych problémoch, etickych
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problémoch, psychologickych problémoch a socialnych problémoch viazanych na dané
ochorenie a prislusnui skupinu populacie,

h) zaujmy ucastnika maju prednost pred zaujmami vedy a spolo¢nosti,

i) je odovodneny predpoklad, Ze podanie skuSaného produktu alebo skuSaného lieku (§
16d) bude mat taky prinos pre plnoletého uicastnika nespodsobilého na pravne ukony,

ktory vyvazi riziko alebo nebude predstavovat ziadne riziko.*.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 9bb, 9bc a 9bd zneju:

,9bb) Zakon ¢. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych udajov.
9bc) § 22 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni zakona ¢. 215/2002 Z. z.
9bd) § 44 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z.“.

16. § 16 vratane nadpisu znie:

-8 16
Stanovisko k etike klinického skusSania

(1) Ziadost o stanovisko k etike klinického skusania alebo ziadost o stanovisko k zmene
udajov v protokole s odovodnenim navrhovanych zmien predklada zadavatel etickej
Kkomisii. o)

(2) Eticka komisia pri posudzovani ziadosti o stanovisko k etike klinického skuSania
alebo k ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole prihliada najma na
a) opodstatnenost klinického skuSania a jeho organizac¢né zabezpecenie,

b) sposob vyhodnotenia ocakavanych prinosov a rizik uvedenych v § 15a ods. 1 pism. a) a
odovodnenie zaverov,

c) protokol alebo navrhovanii zmenu udajov v protokole,
d) odbornu sposobilost skuiSajuceho a jeho spolupracovnikov,

e) subor vysledkov a zaverov farmaceutického sku$ania a toxikologicko-farmakologického
skusania a doteraz vykonaného klinického skuSania skuSaného produktu alebo
skusaného lieku, ktoré su dolezité pre klinické skuSanie tohto produktu alebo lieku na
cloveku (dalej len ,prirucka pre skuisajuceho"),

f) materialne vybavenie a personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,

g) primeranost a uplnost poskytnutych pisomnych informacii téastnikovi a postupov na
ziskanie informovaného suhlasu a na oddévodnenie vyskumu na ucastnikoch

nesposobilych dat svoj informovany suhlas podla Specifickych obmedzeni uvedenych v §
15b a 15c,

h) ustanovenia osobitného predpisu®) o odsSkodneni alebo nahrade pri odskodneni v
pripade poskodenia zdravia alebo timrtia zapricineného klinickym skuasanim,

i) zmluvu o poisteni zodpovednosti zdravotnickeho zariadenia za Skodu, ktora moéze byt
sposobena ucastnikovi,

j) thrnnu sumu, sposob pripadnej dohody o odmenovani alebo o nahradach pre
skusSajucich a ucastnikov a nalezitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi
zadavatelom a zdravotnickym zariadenim, v ktorom sa nachadza pracovisko,

k) sposob naboru ucastnikov,
1) multicentrické klinické skuiSanie.
(3) Eticka komisia méze vyzvat ziadatela o doplnujuce informacie len raz; v takom

pripade sa lehota uvedena v odseku 4 alebo v odseku 5 prerusSuje az do prijatia
doplnujucich informacii.
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(4) Eticka komisia pisomne oznami ziadatelovi svoje stanovisko a uvedie jeho
odovodnenie do 60 dni od prijatia ziadosti o stanovisko k etike klinického skuSania alebo
do 35 dni od prijatia ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole,

(5) Ak st predmetom klinického skuiSania sktsané produkty alebo skusSané lieky urcené
na génovu liecbu alebo na somaticka bunkovii liecbu alebo ak obsahuji geneticky
modifikované organizmy, eticka komisia pisomne oznami svoje stanovisko k etike
klinického skusania ziadatelovi do 90 dni od prijatia ziadosti; pri tychto produktoch alebo
liekoch sa moze predlzif asova lehota na vyjadrenie o dalsich 90 dni, ak to eticka komisia
odovodni.

(6) Ak su predmetom Kklinického skuSania produkty alebo lieky urcené na xenogénnu
bunkovu liecbu, neurcuje sa ¢asova lehota na vybavenie Ziadosti.

(7) Na multicentrické klinické skuSanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického
skusania a stanovisko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komisie pre vSetky
pracoviska v Slovenskej republike, ktoré sa zuacastnuju na multicentrickom klinickom
skusSani. Stanovisko k etike klinického skuSania a stanovisko k zmene tidajov v protokole
vyda eticka komisia, ak ju o stanoviska poziada zadavatel, ktory vo svojej Ziadosti vyslovne
uvedie, Ze ide o multicentrické klinické skuSanie. Etickd komisia musi pred vydanim
svojho stanoviska k etike klinického skuiSania a stanoviska k zmene udajov v protokole
konzultovat o obsahu uvedenych stanovisk s etickymi komisiami vsSetkych pracovisk v
Slovenskej republike, ktoré sa zticastniuji na multicentrickom klinickom skusani.

(8) Nalezitosti ziadosti o stanovisko k etike klinického skuiSania a nalezitosti ziadosti o
stanovisko k zmene tidajov v protokole ustanovi vSeobecne zaviazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo zdravotnictva (§ 15 ods. 3).”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9be znie:

,9be) § 40 ods. 4 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. v zneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 118/2002 Z. z.“.

17. Za § 16 sa vkladaju § 16a az 16h, ktoré vratane nadpisov zneju:

»§ 16a
Povolovanie klinického skusania

(1) Ziadost o povolenie klinického skuSania a ziadost o zmenu udajov v protokole
predklada zadavatel Statnemu ustavu. Ziadost sa moze podat sucasne so ziadostou o
stanovisko k etike klinického skusSania (§ 16 ods. 1).

(2) Ziadost o povolenie klinického skuisania musi obsahovat

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia a obchodné meno, ak je
zadavatelom fyzicka osoba, obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné ¢islo,
meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a datum narodenia osoby alebo osob, ktoré
su Statutarnym organom, ak je zadavatelom pravnicka osoba, a meno, priezvisko a
datum narodenia osoby zodpovednej za vyrobu alebo dovoz skusaného produktu alebo
skusaného lieku,

b) nazov skusSaného produktu alebo skusaného lieku, liekova formu, kvantitativne
zlozenie a kvalitativne zloZenie jednotlivych zloziek skuSaného produktu alebo
skusaného lieku, ciel a fazu klinického skusSania,

c) meno, priezvisko a sidlo, ak je vyrobcom skusaného produktu alebo skusaného lieku
fyzicka osoba; obchodné meno, sidlo a pravnu formu, ak je vyrobcom skuSaného
produktu alebo skusaného lieku pravnicka osoba,
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d)

€)

g

h)

i)
h)
k)
1)

meno a priezvisko vyrobcu skusaného produktu alebo skuisaného lieku, miesto
trvalého pobytu, datum narodenia osoby zodpovednej za zabezpecovanie kvality
skusaného produktu alebo skusSaného lieku,

doklad o povoleni na vyrobu liekov v State, v ktorom sa skusSany produkt alebo
skusany liek vyraba,

spravu o vysledkoch farmaceutického sktiSania a toxikologicko-farmakologického
skuiSania,

spravu o vysledkoch klinického skusSania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zaklade

iného povolenia alebo v inom State,

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

protokol,

doklad o schvaleni pracoviska,

meno a priezvisko skusajuceho,

text informovaného suhlasu, ktory musi obsahovat
informacie o klinickom sku$ani a jeho cieloch,
mozny prinos klinického skuiSania pre ucastnika,
mozné rizika a nevyhody vyplyvajuce pre ucastnika,
poucenie o inych mozZnostiach liecby,

zabezpecenie dovernosti osobnych udajov,

informaciu o pravach ucastnika,

N o a s 0 Dbd =

informaciu o moznosti kedykolvek odstupit od klinického skuSania a o spdsobe a
nasledkoch jeho pripadného prerusenia,

m) vyhlasenie zadavatela, ze skiisany produkt alebo skusSany liek sa vyrobil v sulade s

n)

0)

a)

b)

poziadavkami spravnej vyrobnej praxe®:=) a predlozena dokumentacia sa vypracovala v
sulade s poziadavkami spravnej laboratérnej praxe®) a spravnej klinickej praxe,

kopiu pisomného suhlasu ministerstva Zivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia podla osobitného predpisu,’) ak
skusany produkt alebo skusany liek obsahuje geneticky modifikované organizmy,

stanovisko k etike klinického skusSania, ktoré predlozi zadavatel az po vydani etickou
komisiou.
(3) Stétny ustav rozhodne o Ziadosti o povolenie klinického skuSania

do 60 dni odo dna prijatia ziadosti okrem pripadov uvedenych v pismenach b) a c);
Ziadost o povolenie zmeny tidajov v protokole posudi do 35 dni odo dna prijatia Ziadosti,

do 90 dni odo dna prijatia ziadosti okrem pripadov uvedenych v pismene c); v pripade
odovodnenej potreby sa moéze tato ¢asova lehota predlzif o dalSich 90 dni, ak ide o
skusané produkty alebo skuiSané lieky

1. urcené na génovu liecbu,
2. urcené na somaticku bunkovu liecbu,
3. obsahujuice geneticky pozmenené organizmy,

4. uvedené v prilohe ¢. 1 ¢ast A alebo
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5. obsahujiice ucinné latky ludského povodu alebo zivociSneho povodu, alebo
obsahujuce biologické zlozky Iudského povodu alebo zivociSneho povodu, alebo ich
vyroba si vyZaduje tieto zloZky,

c) bez urcenia Casovej lehoty na vybavenie Ziadosti, ak su predmetom Ziadosti skusSané
produkty a skusané lieky uré¢ené na xenogénnu bunkovu liecbu.

(4) Ak Statny ustav oznami zadavatelovi, Ze ma oddvodnené namietky, zadavatel moze
iba raz zmenit obsah Ziadosti o povolenie klinického sktiSania tak, aby zohladnil namietky,
ktoré mu boli oznamené. Ak zadavatel v lehote urcenej Statnym utstavom nezmeni alebo
nedoplni svoju ziadost, ta sa povazuje za zamietnutu a klinické skuSanie sa nesmie zacat.

(5) Klinické skusSanie mozno povolit len vtedy, ak sui posudky Statneho ustavu na
vysledky farmaceutického skuSania a toxikologicko-farmakologického skuSania kladné a
zohladnuju sucasny vedecky pokrok a technicky pokrok.

(6) Rozhodnutie o povoleni klinického skuSania okrem udajov uvedenych v odseku 2
pism. a) obsahuje nazov skusSaného produktu alebo skusSaného lieku, ciel klinického
skusSania, etapu klinického skuiSania, oznacenie vyrobcu skusaného produktu alebo
skusSaného lieku a zadavatela, ak nim nie je vyrobca, oznacenie pracoviska, meno a
priezvisko skusSajuceho.

(7) Zadavatel moze zacat klinické skusSanie len vtedy, ked eticka komisia vydala kladné
stanovisko ku klinickému skusSaniu a ked Statny ustav neoznamil zadavatelovi v lehote
uvedenej v odseku 3 pism. a) odovodnené namietky alebo v tejto lehote nevydal zaporné
rozhodnutie o povoleni klinického skusania. Ak ide o lieky uvedené v odseku 3 pism. b) a
c), zadavatel moze zacat klinické skusSanie len vtedy, ked eticka komisia vydala kladné
stanovisko ku klinickému skusSaniu a ked sStatny ustav vydal rozhodnutie o povoleni
klinického skusSania.

(8) Zadavatel moze vykonavat klinické skuSanie podla zmeneného protokolu len vtedy,
ked eticka komisia vydala kladné stanovisko k zmene utidajov v protokole a ked Statny
ustav neoznamil zadavatelovi v lehote uvedenej v odseku 3 odévodnené namietky alebo v
tejto lehote nevydal rozhodnutie o povoleni zmeny tdajov v protokole.

(9) Statny ustav povolenie na klinické skusanie zrusi, ak

a) sa v priebehu klinického skusania preukaze, Ze moéze prist alebo priSlo k ohrozeniu
zdravia alebo zivota tcastnikov,

b) sa porusili povinnosti ustanovené v § 17 a 18 alebo urcené v povoleni na klinické
skusSanie alebo

c) sa preukaze, ze udaje v dokumentacii pripojenej k Ziadosti o povolenie na klinické
skusSanie boli nepresné, netplné alebo nepravdivé.

(10) Nalezitosti ziadosti o povolenie zmeny udajov v protokole ustanovi vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva (§ 15 ods. 3).

§ 16b
Pozastavenie klinického skusania a zakazanie klinického skusania

(1) Ak statny ustav zisti, Ze zadavatel alebo skusSajuci si neplni povinnosti, ulozi
zadavatelovi alebo skusSajucemu napravné opatrenia v pisomnej forme. Statny ustav
neodkladne informuje etickti komisiu o uloZzenych napravnych opatreniach.



Strana 10 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 9/2004 Z. z.

(2) Ak statny ustav zisti, Zze podmienky Ziadosti o povolenie klinického skuSania podla §
16 ods. 2 nie su splnené, alebo ak ma informacie, ktoré vzbudzuju pochybnosti o
bezpecnosti alebo vedeckej oddovodnenosti klinického skuiSania, pisomne poziada, okrem
pripadu hroziaceho rizika, zadavatela a skusajuceho o stanovisko k zistenym nedostatkom
v lehote do siedmich dni od dorucenia pisomnej ziadosti. Ak sa neodstrania nedostatky,
Statny ustav moze rozhodnut o pozastaveni klinického skuSania alebo o zakazani
klinického skuisania; rozhodnutie neodkladne oznami zadavatelovi. Suc¢asne informuje o
vydanom rozhodnuti prislusnu etickti komisiu a Eurépsku agenturu na hodnotenie liekov
(dalej len ,agentura").

§ 16¢c
Databaza adajov

(1) Statny ustav vedie databazu udajov, ktoré predklada na poziadanie eurépskej banke
udajov zriadenej Eurépskou komisiou (dalej len ,komisia").
(2) Databaza udajov obsahuje
a) udaje uvedené v ziadosti o povolenie klinického skuSania podla § 16a ods. 2,
b) zmeny a doplnenia vykonané v ziadosti podla § 16a ods. 4,
c) zmeny udajov v protokole podla § 16a ods. 10,
d) stanovisko k etike klinického skuiSania,
e) stanovisko k zmene udajov v protokole,
f) udaje o vykonanych inSpekciach dodrziavania spravnej klinickej praxe,

g) podozrenia na neocCakavané zavazné neziaduce ucinky skusSaného produktu alebo
skusaného lieku (§ 16g),

h) oznamenie o skonceni klinického skusania.

(3) Statny ustav poskytne na ziadost prislusného organu ¢lenského statu Europskej
unie (dalej len ,clensky Stat"), agentury alebo komisie vSetky doplnujiuce informacie
tykajuce sa multicentrického klinického skuiSania, ktoré sa vykonava aj na uzemi
¢lenskych Statov, okrem udajov, ktoré uz boli zaradené do europskej banky tdajov.

§ 16d

Vyroba, dovoz, oznacovanie a uchovavanie skasaného produktu alebo skiusaného
lieku

(1) Skusanym produktom je ti¢inna latka v liekovej forme alebo placebo v liekovej forme
skusané alebo pouzité ako referenc¢na vzorka pri klinickom skusani.

(2) Skusanym liekom je registrovany liek pouzity v Stvrtej faze klinického skuSania na
ziskanie rozsiahlejsSich informacii o registrovanom lieku.

(3) Na vyrobu skuiSaného produktu alebo skuSaného lieku sa vztahuje ustanovenie § 29;
na dovoz skusaného produktu alebo skiiSaného lieku sa vztahuje ustanovenie § 32.

(4) Osoba zodpovedna za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skuSaného produktu alebo
skusSaného lieku ustanovena podla § 29 ods. 1 pism. c¢) a osoba zodpovedna za dovoz
sktsaného produktu alebo skutsaného lieku ustanovena podla § 32 ods. 1 pism. b)
zabezpecuje, aby
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a)

b)

c)

kazda sarza skusaného produktu alebo skiiSaného lieku bola vyrobena a kontrolovana
v sulade s poziadavkami osobitného predpisu,®=) s dokumentaciou Specifikujiicou
skiiSany produkt alebo skusSany liek a s tudajmi uvedenymi v ziadosti o povolenie
klinického skusSania podla § 16a ods. 2, ak ide o skuSany produkt alebo skuiSany liek
vyrobeny v Slovenskej republike,

kazda vyrobna sarza bola vyrobena a kontrolovana podla poziadaviek spravnej vyrobnej
praxe, ktoré su rovnocenné s poziadavkami uvedenymi v osobitnom predpise,®=) v
stlade s dokumentaciou Specifikujucou skuisany produkt alebo skusany liek, a aby
kazda vyrobna Sarza bola kontrolovana v sulade s udajmi uvedenymi v Ziadosti o
povolenie klinického skusSania podla § 16a ods. 2, ak ide o skuSany produkt alebo
skusany liek vyrobeny mimo tizemia Slovenskej republiky,

kazda vyrobna Sarza bola podrobena pozadovanym kontrolnym analyzam, skiiSkam
alebo overovaniam na potvrdenie, ¢i kvalita skuiSaného lieku je v stuilade s udajmi
uvedenymi v ziadosti o povolenie klinického skusSania podla § 16a ods. 2, ak ide o
skusany liek, ktory je porovnavacim liekom pochadzajicim z cudziny a ktory je
registrovany, ak sa neda ziskat dokumentacia potvrdzujuca, ze kazda vyrobna Sarza
bola vyrobena podla poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, ktoré s rovnocenné s
poziadavkami osobitného predpisu.o<)

(5) Skusany produkt alebo skusSany liek je pri dovoze oslobodeny od dalSich kontrol, ak

sa preukaze splnenie povinnosti podla odseku 4 a prilozeny doklad o prepusteni Sarze )
(dalej len ,certifikat o prepusteni Sarze") podpisala osoba zodpovedna za zabezpecovanie
kvality.

(6) Osoba zodpovedna za zabezpecovanie kvality musi potvrdit v certifikate o prepusteni

sarze alebo v rovnocennom dokumente, Ze kazda vyrobna $arza splia ustanovenia § 16a
ods. 2 pism. m). Certifikat o prepusteni SarZe alebo rovnocenny dokument sa musi
aktualizovat subezne s vykonanymi ukonmi a musi byt k dispozicii zamestnancom
Statneho ustavu najmenej pat rokov po skonceni klinického skusSania.

(7) Udaje na vonkajsom obale skusaného produktu alebo skusaného lieku a udaje na

vnutornom obale, ak skuSany produkt alebo skuSany liek nema vonkajsi obal, musia byt v
kodifikovanej podobe Statneho jazyka a musia obsahovat najmenej

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g
h)

nazov skusaného produktu alebo skusaného lieku alebo jeho kod,
sposob podania a cestu podania,

nazov alebo oznacenie klinického skusania, pri ktorom sa pouziva,
cislo vyrobnej Sarze,

meno a priezvisko alebo obchodné meno a sidlo zadavatela,
podmienky uchovavania,

nesifrovany ¢as pouzitelnosti,

oznacenie ,VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE".

(8) Udaje na vnutornom obale skusaného produktu alebo skusaného lieku, ktory ma aj

vonkajsi obal, musia byt v kodifikovanej podobe Statneho jazyka!®) a musia obsahovat
najmencej

a)
b)

c)

nazov skusaného produktu alebo skusaného lieku alebo jeho kod,
sposob podania a cestu podania,

cislo vyrobnej Sarze,
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d) nesifrovany ¢as pouzitelnosti,

e) oznacenie ,VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE".

(9) Ak sa pri zasSifrovanom klinickom sku$ani pouziva na porovnanie aj druhy skusany
produkt alebo skusSany liek, alebo placebo, musi byt vonkajsi obal a vnutorny obal
oznaceny rovnakymi tidajmi, aby ich nebolo mozno navzajom rozIisit.

(10) Skusany produkt a skusSany liek sa wuchovavajui v nemocnicnej lekarni
zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko; ak zdravotnicke zariadenie,
v ktorom sa nachadza pracovisko, nema zriadenti nemocnic¢nu lekaren, musi sa v
protokole urcit lekaren, v ktorej sa ma skusany produkt a skuSany liek uchovavat, a
uviest spésob manipulacie s nimi.

§ 16e
Overovanie zhody skusanych produktov a skusanych liekov so spravnou klinickou
praxou a so spravnou vyrobnou praxou

(1) Statny ustav podla § 64 ods. 2 pism. a) overuje dodrziavanie ustanoveni spravnej
klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe skusanych produktov a skusSanych liekov
inSpekciou pracovisk, ktoré maju vztah ku klinickému skusaniu.

(2) Pracoviska, ktoré maju vztah ku klinickému skuiSaniu, st
a) pracoviska, na ktorych sa klinické skusSanie vykonava,
b) miesta vyroby skuSaného produktu alebo skusaného lieku,
c) vSetky laboratoéria pouzité pri klinickom sktisani,

d) priestory zadavatela.

(3) Statny ustav po skonceni inSpekcie vypracuje spravu o vysledkoch inSpekcie, ktora
predlozi zadavatelovi a na poziadanie aj etickej komisii.

§ 16f
Oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti

(1) Neziaduca udalost na ucely klinického skuSania je kazdy S$kodlivy prejav u
ucastnika, ktorému sa podava skusSany produkt alebo skusany liek, a ktory nie je
nevyhnutne zapric¢ineny podavanim skusaného produktu alebo skiuSaného lieku.

(2) Zavazna neziaduca udalost na tcely klinického skusSania je neziaduca udalost, ktora
bez ohladu na davku skuasSaného produktu alebo skusaného lieku sposobuje smrt,
ohrozuje zivot ucastnika, vyZaduje ustavnu zdravotnu starostlivost alebo ju predlzuje,
vyvolava zdravotné postihnutie alebo ma za nasledok trvalu alebo zavaznu funkénu
neschopnost, alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou (kongenitalna anomalia) alebo
znetvorenim (malformacia).

(3) Skuisajuci bezodkladne oznami zadavatelovi vSetky zavazné neziaduce udalosti okrem
tych, ktoré st uvedené v protokole alebo v prirucke pre skusSajuceho ako nevyzadujuce
bezodkladné oznamenie. Po oznameni posle skusSajuci zadavatelovi podrobnu pisomnu
spravu o zistenej zavaznej neziaducej udalosti. V oznameni a v pisomnej sprave sa
ucastnici identifikuju podla kédového ¢isla.

(4) Neziaduce udalosti a vysledky analyz, ktoré nespliiaji normy definované v protokole
a su povazované za rozhodujuce pre hodnotenie bezpecCnosti, skuiSajuci oznami
zadavatelovi v lehotach uréenych v protokole.
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(5) Po oznameni umrtia ucastnika (odseky 2 a 4) skuSajuci poskytne zadavatelovi a
etickej komisii vSetky pozadované informacie.

(6) Zadavatel vedie register vSetkych neziaducich udalosti, ktoré mu oznamil skusajuci;
register sa predklada na poziadanie Statnemu ustavu, etickej komisii a zdravotnej
poistovni, ktora vykonava zdravotné poistenie ticastnika, a prisluSnym organom clenskych
Statov, na ktorych uzemi sa vykonava multicentrické klinické skusSanie.

§ 16g

Oznamovanie zavaznych neziaducich acinkov

(1) Neziaduci ucinok na ucely klinického sktiSania je kazda Skodliva a nechcena reakcia
na skusany produkt alebo skusany liek bez ohladu na podanui davku.

(2) Zavazny neziaduci ucinok je neziaduci ucinok, ktory bez ohladu na davku skitiSaného
produktu alebo skusSaného lieku spdsobuje smrt, ohrozuje Zivot ucastnika, vyzZaduje
ustavnu zdravotnu starostlivost alebo ju predlzuje, vyvolava zdravotné postihnutie alebo
ma za nasledok trvala alebo zavaznu funkénu neschopnost, alebo sa prejavuje vrodenou
uchylkou (kongenitalna anomalia) alebo znetvorenim (malformacia).

(3) Neocakavany neziaduci ucinok na ucely tohto zakona je neziaduci ucinok, ktorého
charakter alebo zavaznost nie je v zhode s informaciami vztahujicimi sa na skusany
produkt alebo na skuisany liek, uvedenymi v prirucke pre skuisajuceho, ak ide o skusany
produkt, alebo v stiithrne charakteristickych vlastnosti lieku, ak ide o skusany liek.

(4) Statny ustav kontroluje, ¢i zadavatel registruje a oznamuje vsetky podozrenia na
neocakavané zavazné neziaduce ucinky skusaného produktu alebo skusaného lieku, o
ktorych sa dozvedel.

(5) Zadavatel predklada na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava zdravotné
poistenie,
a) kopiu pisomnej spravy podla odseku 4,

b) informacie o vyskyte vsetkych zavaznych neziaducich uéinkov, ktoré sa vztahuju na
ucastnika.

§ 16h
Uchovavanie dokumentacie

(1) Zadavatel alebo drzitel rozhodnutia o registracii lieku musi zabezpecit prijatie takych
opatreni na uchovavanie dokumentacie, aby

a) skusajuci uchovaval zoznam identifikaénych kédov ucastnikov najmenej 15 rokov po
skonceni alebo preruseni klinického skusSania,

b) sa zdravotna dokumentacia ucastnikov®:) a ostatné zakladné udaje uchovavali v
prislusnom zdravotnickom zariadeni najmenej 15 rokov po skonceni klinického
skuisania alebo preruseni klinického sktiSania,

c) zadavatel alebo drzitel rozhodnutia o registracii lieku uchovaval ostatnt dokumentaciu
vztahujucu sa na klinické skusSanie pocas platnosti registracie lieku, ktora obsahuje

1. protokol,
2. Standardné pracovné postupy,

3. stanovisko k etike klinického skusSania,
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d)

rozhodnutie o povoleni klinického skusSania,

prirucku pre skusajuceho,

2B

individualne zaznamy o tiCastnikovi,
7. spravy o vykonanom audite,
8. zaverec¢nu spravu,

zadavatel alebo drzitel rozhodnutia o registracii lieku uchovaval zavereénu spravu este
pat rokov po uplynuti platnosti registracie lieku.

(2) Vsetky zmeny vlastnictva tidajov a dokumentacie sa musia zdokumentovat.

(3) Na poziadanie sa musia vSetky udaje a dokumentacia predlozit etickej komisii a

Statnemu ustavu.®. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 9bee, 9bef a 9beg zneju:

.9bee) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na

spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribuénu prax.

9bef) § 7 ods. 3 pism. i) vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 274/1998 Z. z.

9beg) § 16 ods. 2, ods. 4 az 9 a ods. 11 a 12 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z.

z. v zneni neskorsich predpisov.”.

18. § 17 vratane nadpisu znie:

a)

b)

c)

d)

€)

g

h)

»8§ 17
Povinnosti zadavatela

vybrat skuSajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, etapu a rozsah klinického
skusania, vybavenie pracoviska a poskytnut mu prirucku pre skusajuceho [§ 16 ods. 2
pism. €],

pred zacatim klinického skuiSania predlozit
1. etickej komisii ziadost o stanovisko k etike klinického skusSania (§ 16),
2. Statnemu ustavu ziadost o povolenie klinického skusSania (§ 16a),

zabezpecit kontaktné miesto, kde ucastnik moze dostat podrobnejSie informacie o
klinickom skusSani,

dodrziavat ustanovenia o povolovani klinického skusania (§ 16a), pozastaveni
Kklinického skuiSania a zakazani klinického skusania (§ 16b),

ustanovit osobu zodpovednu za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skusaného produktu
alebo skusaného lieku, ak sa skusany produkt alebo skusany liek vyraba na tzemi
Slovenskej republiky, alebo osobu zodpovednu za dovoz skusaného produktu alebo
skusaného lieku, ak sa skusSany produkt alebo skusSany liek nevyraba na uzemi
Slovenskej republiky, a zabezpecit, aby tato osoba plnila tlohy podla § 16d,

viest podrobny register vSetkych neziaducich udalosti, ktoré mu oznamil skusajuci (§
16f ods. 6), a oznamovat Statnemu ustavu a etickej komisii vSetky podozrenia na
neocakavané zavazné neziaduce ucinky (§ 16g ods. 4),

uhradit vSetky naklady spojené s klinickym skuSanim vratane nakladov spojenych s
uzavretim osobitnej zmluvy o poisteni zodpovednosti zdravotnickeho zariadenia za
Skodu vzniknutu ucastnikovi a nakladov spojenych s liecbou komplikacii alebo
pripadnych trvalych nasledkov vzniknutych v doésledku klinického skusSania,

uchovavat skusané produkty a skuiSané lieky v nemocnic¢nej lekarni zdravotnickeho
zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko, alebo v urcenej lekarni v sulade s
protokolom,
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i)

h)

k)
1)

m)

n)

poskytnut skusSajucemu na vykonanie klinického skuSania skusany produkt alebo
skusany liek vyrobeny v stilade so zasadami spravnej vyrobnej praxe a uchovavat jeho
vzorku,

zabezpecit zmluvné poistenie ucastnika pre pripad Skody vzniknutej na zdravi v
dosledku klinického skusSania,

postupovat podla zasad spravnej klinickej praxe,

zabezpecit vykonavanie odborného dohladu poverenou osobou nad priebehom
klinického skusSania,

informovat ostatnych skusajucich o zistenych neocakavanych zavaznych neziaducich
ucinkoch,

oznamovat Statnemu ustavu a etickej komisii

1. navrh na zmenu udajov v protokole,

2. opatrenia tiradov cudzich §tatov vztahujucich sa na skusany produkt alebo skusSany
liek,

3. prerusSenie klinického skiiSania a dévody jeho prerusenia,

4. bezodkladne akukolvek nova skutoc¢nost tykajiicu sa priebehu klinického skusania
alebo vyvoja skusSaného produktu alebo skuisaného lieku a prijaté opatrenia na
ochranu ucastnikov pred bezprostrednym nebezpecenstvom,

5. do siedmich dni vSetky délezité informacie tykajuce sa podozrenia na neoc¢akavané
zavazné neziaduce ucinky, ktoré sposobili alebo by mohli spdsobit smrt; do dalsich
o6smich dni predlozit pisomnu spravu o tych skuto¢nostiach,

6. do 15 dni podozrenia na ostatné neocakavané zavazné neziaduce ucinky odo dna,
ked sa zadavatel o nich dozvedel,

7. do 90 dni skoncenie klinického skuisania; ak sa klinické skuSanie skoncilo
predcasne, tato lehota sa skracuje na 15 dni a priciny predcasného skoncenia sa
musia odévodnit,

8. pocas trvania klinického skutiSania raz ro¢ne zoznam vsetkych podozreni na zavazné
neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli pocas tohto obdobia, a spravu o bezpecnosti
ucastnikov.”.

19. § 18 vratane nadpisu znie:

a)

b)

c)

d)

€)

f)

»8§ 18
Povinnosti skusajiaceho

pred zacatim klinického sku$ania oboznamit sa s udajmi uvedenymi v prirucke pre
skusajuceho [§ 16 ods. 2 pism. €)] a zohladnit ich pri pouceni ucastnika,
poucit iicastnika podla § 16a ods. 2 pism. 1),

zaradit do klinického skusania len ucastnikov, ktori pisomne alebo inak preukazatelne
vyjadrili suhlas s uc¢astou na klinickom skusani,

odmietnut vykonavanie klinického skusSania, ak nie su splnené poziadavky na zacatie
klinického skusSania (§ 16a ods. 7), prerusit vykonavanie klinického skuiSania, ktorého
vykonavanie Statny ustav pozastavil (§ 16b), alebo skoncit vykonavanie klinického
skuSania, ktoré statny ustav zrusil (§ 16a ods. 9) alebo zakazal (§ 16b),

vykonavat klinické skuiSanie len pri dodrzani ustanoveni o ochrane
1. ucastnikov klinického skusania (§ 15a),

2. neplnoletych tcastnikov (§ 15b),

3. plnoletych ucastnikov nesposobilych na pravne tukony (§ 15c),

odmietnutf vykonavanie klinického skuiSania, ak eticka komisia vyjadrila nesthlasné
stanovisko ku klinickému skusaniu,
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g) zaistit bezpeénu manipulaciu so skuSanym produktom alebo so skusSanym liekom a
jeho spravne uchovavanie,

h) bezodkladne oznamovat Statnemu ustavu a zadavatelovi kazdu zavaznu neocakavanu
udalost, ak nebolo v povoleni uvedené inak, a prijimat potrebné opatrenia na ochranu
Zivota a zdravia uCastnikov vratane pripadného prerusenia klinického skusSania,

i) zabezpecit najmenej 15 rokov uchovavanie dokumentacie o klinickom skusani,
j) zabezpecit dovernost vSetkych informacii tykajucich sa ucastnika,
k) postupovat podla spravnej klinickej praxe.“.

20. Za § 18 sa vklada § 18a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 18a
Neintervencéné klinické skusSanie

(1) Neintervencné klinické skusSanie je sledovanie pouZivania registrovaného lieku pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti.

(2) Pri neintervencénom klinickom sktsani sa
a) liek predpisuje v stilade s podmienkami urcenymi v rozhodnuti o registracii lieku,

b) vopred neurcuje zaradenie chorého cloveka do danej terapeutickej stratégie protokolom,
ale vychadza z beznej terapeutickej praxe,

c) rozhodnutie lekara o predpisani lieku zretelne oddeluje od rozhodnutia zaradit chorého
cloveka do klinického skuSania,

d) nemusi pouzit doplnujuci diagnosticky postup ani monitorovaci postup na chorom
cloveku,

e) pouziju na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metody.
(3) Poziadavky na klinické skuiSanie a spravnu klinicku prax uvedené v § 15 az 18 sa
nevztahuju na neintervencné klinické skusanie.”.

21. Nadpis sStvrtej casti znie: ,Uvadzanie liekov na trh a uvadzanie zdravotnickych pomoécok na trh
alebo do prevadzky*“.

22. V § 19 v odseku 2 sa na konci pripaja tato veta: ,Ak ide o veterinarne lieky, musia splnat aj
poziadavky podla osobitného predpisu.®-)®.
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 9beh znie:

»9beh) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich
predpisov.*©.

23. V § 20 nadpis znie: ,Povolenie na uvedenie lieku na trh*.
24. V § 20 odsek 1 znie:
»(1) Hromadne vyrabané lieky mozno uviest na trh len na zaklade povolenia na uvedenie
lieku na trh (dalej len ,registracia lieku") vydaného
a) Statnym ustavom, ak ide o humanne lieky,

b) Ustavom Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv v Nitre (dalej len ,ustav
kontroly veterinarnych lieciv"), ak ide o veterinarne lieky,

c) agenturou, ak ide o lieky uvedené v prilohe ¢. 1.%.
25. V § 20 ods. 2 sa za slovo ,Registracii“ vklada slovo ,lieku®.
26. V § 20 ods. 2 pism. €) sa za slova ,pre ozbrojené sily* vkladaju slova ,a Policajny zbor*.
27. V § 20 sa odsek 2 dopiﬁa pismenom f), ktoré znie:

-I) medikované krmiva.“.
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

V § 21 odsek 1 znie:

(1) Ziadost o registraciu lieku predklada fyzicka osoba alebo pravnicka osoba zodpovedna
za uvedenie lieku na trh v Slovenskej republike (dalej len ,ziadatel'). Ak ziadatel nema trvaly
pobyt alebo sidlo v Slovenskej republike, musi si ustanovit fyzickii osobu alebo pravnicku
osobu s trvalym pobytom alebo sidlom v Slovenskej republike, ktora splnomocni konat vo
svojom mene. Ziadatel podava ziadost a doklady podla odseku 4 Statnemu ustavu.*.

V § 21 ods. 2 sa v druhej vete slova ,v objeme alebo liekovou formou.* nahradzaju slovami ,v
jednotke objemu alebo v jednotke delenej liekovej formy.“.

V § 21 ods. 4 pismeno a) znie:

»-a) doklady preukazujiice meno a priezvisko, obchodné meno, miesto trvalého pobytu a udaj o
Statnom obéianstve, ak ide o fyzicku osobu; doklady preukazujiuce obchodné meno, sidlo,
pravnu formu, meno, priezvisko, miesto trvalého pobytu osoby alebo osob, ktoré su
Statutarnym organom, a meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu osoby zodpovednej za
registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohlad nad liekmi, ak ide o pravnickii osobu.*.

V § 21 ods. 4 pismeno n) znie:

,11) doklad o povoleni na vyrobu liekov vydany v State, v ktorom sa nachadza miesto vyroby
lieku,*”.

V § 21 ods. 4 pismeno p) znie:

»p) vzorky lieku a v nom obsiahnutych lie¢iv a pomocnych latok v mnozstve potrebnom na tri
kompletné analyzy lieku; ak je liek registrovany procesom vzajomného uznania registracie
lieku alebo v agenture, vzorky nie su potrebné.*.

V § 21 odsek 5 znie:

»(D) Ak je liek registrovany v Clenskom State alebo v agenture, moze Statny ustav pozadovat
prislusnu hodnotiacu spravu.®.

V § 21 ods. 6 pism. b) sa slova ,v Eurépskej agenture na hodnotenie liekov* nahradzaju
slovami ,v agenture”.

V § 21 ods. 13 sa za slova ,biologicky rovnocenny* vkladaja slova ,s originalnym liekom alebo®.

V § 21 sa za odsek 14 vklada novy odsek 15, ktory znie:

,(15) Ziadost o registraciu lieku obsahujiceho geneticky modifikované organizmy musi
obsahovat aj overenu kopiu pisomného suhlasu ministerstva zivotného prostredia na
uvadzanie vyrobkov obsahujucich geneticky modifikované organizmy na trh podla osobitného
predpisu.!ta)®,

Doterajsi odsek 15 sa oznacuje ako odsek 16.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 11a znie:
»,11a) § 21 zakona ¢. 151/2002 Z. z.“.

V § 22 odsek 4 znie:

.(4) Rozhodnutie o registracii lieku je platné pat rokov. Statny tustav moze registraciu
predlzit na dalSich pat rokov na zaklade pisomnej Ziadosti podanej najmenej tri mesiace pred
uplynutim platnosti registracie. Statny ustav o predizeni registracie lieku musi rozhodnut do
90 dni od podania ziadosti. Ak ide o liek registrovany podla tohto zakona, ziadatel k ziadosti o
prediZenie registracie lieku prilozi vyhlasenie, Ze sa nezmenili naleZitosti ustanovené v § 21
ods. 4, a periodicky aktualizovanu spravu o bezpecnosti lieku.”.

V § 22 ods. 6 sa slova ,cClenského Statu Europskej unie alebo Europskej agentury na
hodnotenie liekov* nahradzaja slovami ,clenského Statu alebo agentury*.

Za § 22 sa vklada § 22a, ktory vratane nadpisu znie:
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»§ 22a
Vzajomné uznanie registracie lieku medzi clenskymi statmi

(1) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku pred podanim ziadosti o vzajomné uznanie
registracie lieku informuje ¢lensky Stat, ktory prvy vydal rozhodnutie o registracii lieku
(dalej len ,referenény c¢lensky Sstat"), Ze predklada Statnemu ustavu Ziadost o vzajomne
uznanie registracie lieku, ktora obsahuje nalezitosti podla § 21 a ktora je v sulade so
smernicou uvedenou v prilohe ¢. 4 bode 3.

(2) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku poziada referen¢ny ¢lensky Stat o zaslanie
hodnotiacej spravy (§ 21 ods. 5) o predmetnom lieku Statnemu ustavu.

(3) Ak je referencnym clenskym sStatom Slovenska republika, Statny ustav pripravi
hodnotiacu spravu tykajucu sa dotknutého lieku do 90 dni od prijatia ziadosti a posle ju
clenskému Statu, ktorému drzitel rozhodnutia o registracii lieku predlozil ziadost o
vzajomné uznanie registracie lieku.

(4) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku predlozi Ziadost o vzajomné uznanie registracie
lieku Statnemu ustavu podla § 21 a sucasne potvrdi pisomnym vyhlasenim, ze
dokumentacia prilozena k Ziadosti je totozna s dokumentaciou predloZenou referené¢nému
clenskému Statu; pripadné schvalené zmeny uvedie v dokumentacii.

(5) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku upovedomi o podani ziadosti podla odseku 3
agenturu (§ 21 ods. 5); stiasne ju informuje o tom, ktorym ¢élenskym Statom predlozil
ziadost o vzajomné uznanie registracie lieku, a o datume predlozenia ziadosti. Agentiire
zasle képiu rozhodnutia o registracii lieku vydaného referenénym ¢lenskym Statom a koépie
rozhodnuti o vzajomnom uznani registracie lieku vydané dalSimi Clenskymi sStatmi a
uvedie, ¢i sa ziadost o vzajomné uznanie registracie lieku eSte vybavuje v niektorom inom
clenskom State.

(6) Okrem vynimoc¢nych pripadov uvedenych v odseku 7 Statny ustav vyda kladné
rozhodnutie o vzajomnom uznani registracie lieku vydanom referen¢nym ¢lenskym Statom
do 90 dni od prijatia Ziadosti a hodnotiacej spravy. Informuje o tom referenc¢ny clensky
Stat, ostatné clenské sStaty dotknuté ziadostou, agenturu a drzitela rozhodnutia o
registracii lieku.

(7) Statny ustav pisomne poziada agentiru, aby jej poradny organ, ktorym je Staly vybor
pre lieky (dalej len ,vybor"), preskimal sporné otazky, ak clenské Staty a Statny ustav
nedosiahli dohodu v lehote uvedenej v odseku 6

a) pri odovodnenom podozreni, Ze predmetny liek nesplia poziadavky na kvalitu,
bezpecnost a ticinnost,

b) ak bol liek vo viacerych clenskych sStatoch predmetom ziadosti o vzajomné uznanie
registracie lieku a clenské Staty prijali rozdielne rozhodnutia o registracii lieku, o
pozastaveni registracie lieku alebo o zruSeni registracie lieku,

c) ak sa vyskytli zavazné neziaduce ucinky lieku.

(8) Ak clenské staty a Statny ustav nedosiahnu dohodu z dévodov podla odseku 7 pism.
a), statny ustav o podozreni ihned upovedomi drzitela rozhodnutia o registracii lieku,
referencny c¢lensky Stat, ostatné clenské Staty dotknuté ziadostou a agenturu; podrobne
odovodni svoje podozrenie a navrhne opatrenia na odstranenie podozrenia. Statny ustav
umozni drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku vyjadrit sa k zistenému podozreniu v
ustanovenej lehote.
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(9) Ak clenské Staty a Statny ustav nedosiahnu dohodu z dévodu podla odseku 7 pism.
b), statny tustav alebo drzitel rozhodnutia o registracii lieku upovedomi o namietkach
agenturu; ak agenturu upovedomuje Statny ustav, informuje o namietkach drzitela
rozhodnutia o registracii lieku. Statny ustav a drzitel rozhodnutia o registracii lieku
predlozia vyboru dokumentaciu a poskytnu informacie, ktoré su vo vztahu k namietkam.

(10) Ak clenské sStaty a Statny ustav nedosiahnu dohodu z dévodov podla odseku 7
pism. c), Statny ustav alebo drzZitel rozhodnutia o registracii lieku méze navrhnut agentire
pozastavenie registracie lieku, zruSenie registracie lieku alebo zmenu v registracii lieku.
Statny ustav o tom upovedomi drzitela rozhodnutia o registracii lieku. Statny ustav a
drzitel rozhodnutia o registracii lieku predlozia vyboru svoje stanovisko a dokumentaciu,
ktoré s vo vztahu k namietkam.

(11) Statny ustav v lehote uvedenej v odseku 6 predlozi agenture pisomné stanovisko, v
ktorom uvedie dovody, pre ktoré sa nedosiahla dohoda v spornej otazke. Képiu pisomného
stanoviska posle na vedomie drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Drzitel rozhodnutia
o registracii lieku bezodkladne predlozi agenture kopiu zZiadosti predloZzenu Statnemu
ustavu podla odseku 4.

(12) Na zaklade stanoviska vyboru k spornej otazke podla odseku 7, ktoré agentura
oznami komisii, vyda komisia rozhodnutie. Statny ustav vyda do 30 dni od uradného
oznamenia tohto rozhodnutia komisiou rozhodnutie o registracii lieku, o zruSeni
registracie lieku, o zmene v rozhodnuti o registracii lieku alebo o zamietnuti registracie
lieku tak, aby bolo v sulade s rozhodnutim komisie; Statny tstav o vydanom rozhodnuti
informuje komisiu a agenturu.

(13) Drzitel rozhodnutia o vzajomnom uznani registracie lieku méze poziadat o zmenu v
rozhodnuti o vzajomnom uznani registracie lieku; v takom pripade predlozi Ziadost
vSetkym clenskym Statom, ktoré vydali rozhodnutie o vzajomnom uznani registracie lieku.
Na rozhodovanie o ziadosti sa vztahuju ustanovenia odsekov 1 az 12.

(14) Ak clenské staty a statny ustav nedosiahnu dohodu z dévodu podla odseku 7, ak je
rozhodujuca rychlost konania, moéze Statny ustav pozastavit distribiiciu a pouzivanie
predmetného lieku na tzemi Slovenskej republiky az do vydania rozhodnutia komisiou
podla odsekov 8 az 11 k spornej otazke. O dévodoch svojho konania informuje komisiu a
ostatné clenské Staty v nasledujuci pracovny den.

(15) Konanie uvedené v odsekoch 1 az 13 sa nevztahuje na rozhodovanie o vzajjomnom
uznani registracie homeopatického lieku podla § 21 ods. 10.“.

40. § 23 sa dopiﬁa pismenami n) az s), ktoré zneju:

,n) uvadzat na trh registrovany liek len pocas platnosti jeho rozhodnutia o registracii; v

0)

p)

r)

pripade vydania rozhodnutia o zamietnuti predizenia registracie, o pozastaveni registracie
alebo o zruSeni registracie v spolupraci so Statnym ustavom zabezpecit pozastavenie
velkodistribucie lieku, vydaja lieku alebo stiahnutie lieku z trhu,

na poziadanie drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov a zdravotnickych pomocok a
drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo
verejnej lekarni poskytnutf overenu kopiu rozhodnutia o registracii lieku, rozhodnutia o
zmene v registracii lieku, rozhodnutia o prediZeni registracie lieku alebo rozhodnutia o
zruSeni registracie lieku,

poskytovat informacie o lieku v sulade s udajmi uvedenymi v stuhrne charakteristickych
vlastnosti lieku,

zodpovedat za vSetky Skody sposobené registrovanym liekom, ak sa liek pouzival v sulade s
udajmi v rozhodnuti o registracii lieku,
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41].

42.

43.

44.

45.

46.
47.

48.

49.

50.

51.

52.

s) zabezpecit vystupnu kontrolu kazdej Sarze vyrobeného lieku v sulade s kontrolnymi
postupmi schvalenymi pri registracii lieku.*.

V § 24 ods. 1 pismeno e) znie:

»€) sposob podania a cestu podania lieku,*“.

V § 26 pism. b) sa bodkociarka na konci nahradza c¢iarkou a pripajajua sa tieto slova: ,ktorych
poznanie je potrebné na spravne podanie lieku;*®.

V § 26 sa pismeno e) doplia desiatym bodom, ktory znie:
»10. osobitné varovania;®.

V § 26 pism. f) v siedmom bode sa na konci vypusta bodkociarka a pripajaju sa tieto slova:
~vratane maximalneho ¢asu uchovavania, pocas ktorého medziprodukty a radioaktivny liek
pripraveny na pouZitie splnaju poZzadované Specifikacie;“.

V § 29a ods. 1 pismena c) a d) zneju:

»C) ur¢ilo odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfiiznych liekov, ktorym moéze
byt lekar so Specializaciou v odbore hematolégia a transfuziolégia alebo farmaceut so
Specializaciou v odbore farmaceuticka technolégia, alebo iny zdravotnicky pracovnik so
Specializaciou v odbore farmaceutické technologické postupy,?)

d) urcilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality transfaznych liekov,
ktorym moze byt
1. farmaceut

1.1 so Specializaciou v odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality liekov s
certifikatom na zabezpecovanie kvality transfuznych liekov,

1.2 so Specializaciou v odbore farmaceuticka technolégia s certifikAitom na
zabezpecovanie kvality transfaznych liekov alebo

1.3 so Specializaciou v odbore lekarenstvo s certifikaitom na zabezpecovanie kvality
transfuiznych liekov,

2. iny zdravotnicky pracovnik

2.1 so S$pecializaciou v odbore zabezpecovanie kvality liekov s certifikatom na
zabezpecovanie kvality transfaznych liekov alebo

2.2 so Specializaciou v odbore vySetrovacie metédy v hematologii a transfuziologii.s)”.
Nadpis pod § 30 znie: ,Povinnosti drzitela povolenia na vyrobu liekov*.
V § 30 sa odsek 1 doplna pismenom p), ktoré znie:
+p) pri vyrobe liekov a kontrole ich kvality dodrziavat poziadavky spravnej vyrobnej praxe.®.

V § 30 sa odsek 2 vypusta.
Doterajsi odsek 3 sa oznacuje ako odsek 2.

V § 33 ods. 1 pism. b) sa slova ,schvalené v Slovenskej republike nahradzajua slovami ,ktoré
splnaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov,'4)®.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 14 znie:

»14) Napriklad zakon ¢. 264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania
zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 570/2001 Z.
z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomécok, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z.“.

V § 33 ods. 1 pism. i) sa za slova ,hlasenie o* vkladaju slova ,cene liekov od
velkodistributora,*.

V § 34 ods. 5 posledna veta znie: ,Mo6ze poskytovat lekarensku starostlivost v skratenom
ustanovenom tyZdennom pracovnom case; nemusi zabezpecovat individualnu pripravu liekov
a pohotovostnu lekarensku starostlivost.”.

V § 35 ods. 7 sa v prvej vete za slova ,odbornu sposobilost® vkladaja slova ,dokladom o
skonceni vysokoskolského studia v odbore Studia farmacia alebo*.
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53.

54.

55.

56.
57.

58.

59.

60.

V § 36 ods. 2 pism. f) sa slova ,Ustavom Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv
(dalej len ,ustav kontroly veterinarnych lieciv')® nahradzaju slovami ,uastavom kontroly
veterinarnych lieciv*.

V § 36 ods. 2 pism. 1) sa slova ,schvalené zdravotnicke pomocky,” nahradzaju slovami
-zdravotnicke pomocky, ktoré splnaji poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych
predpisov,4)©.

V § 40 ods. 1 pism. 1) sa na konci vypusta ciarka a pripajaju sa tieto slova: ,alebo kod lekara,
ak sa pri vyplnani lekarskeho predpisu pouziva vypoctova technika,”.

V § 40 ods. 7 sa vypustaju slova ,a liek predpisany podla § 39 ods. 5*.

V § 40 ods. 9 sa za prvu vetu vklada nova druha veta, ktora znie: ,Lieky s obsahom omamnych

latok II. a III. skupiny a psychotropnych latok II. a III. skupiny sa nesmu predpisovat na
lekarskom predpise ,REPETETUR".“.

V § 40 ods. 12 sa na konci pripaja tato veta: ,Osoba opravnena vydavat lieky alebo
zdravotnicke pomocky pri vydaji lieku alebo zdravotnickej pomocky vyznaci na lekarskom
predpise alebo lekarskom poukaze ¢ast ceny vydaného lieku alebo zdravotnickej pomoécky,
ktorti uhradza prislusna zdravotna poistoviia, a ¢ast ceny vydaného lieku alebo zdravotnickej
pomocky, ktora uhradza poistenec.®.

§ 42 sa doplna odsekom 11, ktory znie:

»(11) Neziaduci ucinok, ktory sa v suvislosti s veterinarnym liekom vyskytol u c¢loveka, je
ucinok, ktory je skodlivy a nezamyslany a ktory sa vyskytne u cCloveka pri aplikacii alebo po
aplikacii veterinarneho lieku zvieratu.”.

8 46 znie:

»8 46

(1) Ak ide o uradné urcenie cien humannych liekov,®) ministerstvo zdravotnictva
rozhodne o uradnom urceni cien a o zmene uradne urcenej ceny do 90 dni od prijatia
ziadosti. Ak je pocet ziadosti o zmenu uradne urcenej ceny vynimocne zvyseny, moze sa
lehota na vybavenie Ziadosti prediZit o 60 dni. Ak je rozhodovanie o iradnom urcovani cien
sticastou spolocného administrativneho konania s rozhodovanim o zaradeni lieku do
zoznamu lieciv a liekov uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na zaklade zdravotného
poistenia podla osobitného predpisu,'#s) lehota sa predlzuje o dalsich 90 dni.

(2) Ziadost o uradné urcenie ceny a o zmenu uradne urcenej ceny podavaju drzitelia
rozhodnutia o registracii lieku ministerstvu zdravotnictva. Ziadatel je povinny ministerstvu
zdravotnictva poskytnit informacie v pozadovanom rozsahu. Ak ziadost neobsahuje
informacie v pozadovanom rozsahu, ministerstvo zdravotnictva poziada ziadatela o
predlozenie chybajucich udajov a plynutie 90-dnovej lehoty prerusi az do ich predloZenia.
Ak ministerstvo zdravotnictva po uplynuti tejto lehoty nevyda rozhodnutie, ziadatel je
opravneny predavat liek za navrhnutu cenu.

(3) Ak ministerstvo zdravotnictva uradne neur¢i navrhnuti cenu alebo navrhnuta
zmenu uradne urcenej ceny, v rozhodnuti sa musia uviest dovody zamietnutia
navrhovanej ceny alebo navrhovanej zmeny ceny. V rozhodnuti musi byt Ziadatel pouceny
o sposobe a lehote na odvolanie sa v stilade s osobitnym predpisom.2?)

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

(5) Rozhodnutie o cene sa vyda az po registracii lieku a po splneni poziadaviek na
uvedenie na trh zdravotnickej pomocky podla osobitnych predpisov.:4)*.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 18 a 18a zneju:
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61.

62.

63.

64.

»18) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsSich predpisov.

18a) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z. z. o LieGéebnom poriadku v zneni neskorsich
predpisov.*©.

Doterajsi text § 49 sa oznacuje ako odsek 1, ktorého druha veta znie: ,Poziadavky na pripravu
a uvadzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv ustanovi nariadenie vlady Slovenskej
republiky vydané podla osobitného predpisu.'®=)®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19aa znie:

»19aa) Zakon ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuji podmienky vydavania aproximac¢nych nariadeni vlady
Slovenskej republiky v zneni zakona ¢. 207/2002 Z. z.“.

§ 49 sa doplia odsekmi 2 az 7, ktoré zneju:

»(2) Pri vzajomnom uznavani registracie veterinarnych liekov tulohy Statneho tustavu a
vyboru uvedené v § 22a plni ustav kontroly veterinarnych lieciv a Staly vybor pre veterinarne

lieky.

(3) Premix pre medikované krmiva je veterinarny liek vyrobeny vopred, podliehajuci
registracii, ktory je urceny na nasledujucu pripravu medikovanych krmiv.

(4) Medikované krmivo je zmes premixu pre medikované krmiva alebo premixov pre
medikované krmiva a krmiva alebo krmiv, ktora je po uvedeni na trh urcéena na podavanie
zvieratu bez potreby dalSieho spracovania alebo upravy a vykazuje lieCivé alebo preventivne
vlastnosti, alebo iné vlastnosti lieku podla § 2 ods. 5. Medikované krmiva mozno pripravovat
vyhradne z premixov pre medikované krmiva, ktoré boli registrované podla tohto zakona.

(5) Ochranna lehota je lehota, ktorej dodrzanie je potrebné medzi poslednym podanim
veterinarneho lieku zvieratu za zvycajnych podmienok pouzivania a vyrobou potravin z takych
zvierat, aby sa zabezpecilo, ze také potraviny neobsahuju rezidua farmakologicky uéinnych
latok v mnozstvach prekracujicich maximalne limity ustanovené v osobitnom predpise.o)

(6) Nespravne pouzitie je pouzitie veterinarneho lieku, ktoré nie je v suilade so suhrnom
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku uvedenom v rozhodnuti o registracii vratane
zavazného zneuzitia daného lieku.

(7) Riziko pre zdravie Iudi, zdravie zvierat alebo pre zivotného prostredie je akékolvek riziko
spojené s kvalitou, bezpecnosfou a tcinnostou veterinarneho lieku.“.

V § 51 ods. 2 sa na konci bodka nahradza ¢iarkou a pripajaju sa tieto slova: ,a odoévodnenie
prislusného maximalneho limitu rezidui, ktory mozno akceptovat v potravinach bez ohrozenia
spotrebitela, ako aj analytické metody, ktoré sa pouzivaju na zistovanie rezidui.”.

V § 51 sa za odsek 3 vkladaju nové odseky 4 az 8, ktoré zneju:

»(4) Veterinarny liek urceny na podavanie zvieratam, z ktorych sa vyrabaju potraviny, sa
moze registrovaf, len ak obsahuje lieciva uvedené v osobitnom predpise.®h)

(5) Ak je potrebné predist neprijatelnému utrpeniu zvierata, moze veterinarny lekar alebo
ina osoba, za ktoru nesie veterinarny lekar zodpovednost, na zaklade povolenia ustavu
kontroly veterinarnych lieciv akémukolvek zvieratu alebo malému poctu zvierat, z ktorych sa
vyrabaju potraviny, spolocenskym zvieratam alebo menej vyznamnym druhom zvierat, alebo
exotickym druhom zvierat, z ktorych sa nevyrabaju potraviny, podat

a) veterinarny liek, ktory je registrovany v inom State a ktory je urceny na pouzitie pre iny
druh zvierat alebo iné ochorenie rovnakého druhu zvierat v Slovenskej republike,

b) registrovany humanny liek, ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a), alebo

c) individualne pripraveny veterinarny liek v sulade s § 19, ak neexistuje liek uvedeny v
pismene b).
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65.
66.

67.
68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

(6) Ustanovenia odseku 5 sa pouziju, ak liek podany zvieratam, z ktorych sa vyrabaju
potraviny, obsahuje len latky povolené podla osobitného predpisu®) a ak pre dané zvierata, z
ktorych sa vyrabaju potraviny, veterinarny lekar urc¢i ochrannu lehotu.

(7) Ak pre pouzity liek a dany zivoCiSny druh nie je urcena ochranna lehota, urcena
ochranna lehota (odsek 6) nesmie byt kratsia ako
a) sedem dni, ak ide o vajcia z tychto zvierat,
b) sedem dni, ak ide o mlieko z tychto zvierat,
c) 28 dni, ak ide o hydinové maso a maso cicavcov vratane tuku a vnutornosti z tychto zvierat,

d) 500 stupniodni, ak ide o maso z ryb, pricom pocet stupnodni sa zistuje nasobenim
priemernej dennej teploty vody poctom dni.

(8) Ak ide o homeopatické veterinarne lieky, ktorych obsah aktivnych latok sa rovna jednej
miliontine alebo je mensi ako jedna miliontina, ochranna lehota veterinarneho lieku sa
nevyzaduje.”.

Doterajsie odseky 4 az 9 sa oznacuju ako odseky 9 az 14.

V § 51 v odseku 9 sa slova ,odseku 3“ nahradzaju slovami ,,odsekoch 3 a 5°.
V § 53 odsek 3 znie:

»(3) Poziadavky na schvalovanie veterinarnych zdravotnickych pomoécok ustanovi nariadenie
vlady Slovenskej republiky vydané podla osobitného predpisu.!=a)®.

V § 54 pism. b) sa na konci pripajaju tieto slova: ,aj ked je nulova,*“.

§ 54 sa doplna pismenami d) a €), ktoré zneju:

»d) osobitné upozornenia pre kazdy cielovy zivociSny druh a kategoriu zvierat,
e) osobitné upozornenia pre osoby, ktoré podavaju liek zvieratam.”.

V § 55 pism. b) sa na konci bodka nahradza ciarkou a pripajaju sa tieto slova: ,aj ked je
nulova.”.

V § 55 sa za pismeno b) vkladaju nové pismena c) a d), ktoré zneju:
»C) osobitné upozornenia pre kazdy cielovy zivoc¢iSny druh a kategoriu zvierat,
d) osobitné upozornenia pre osoby, ktoré podavaju liek zvieratam.”.

V § 57 ods. 3 sa na konci pripaja tato veta: ,Veterinarny lekar musi viest zaznamy o datume
vySetrenia zvierat, o ich chovatelovi, o poc¢te a identifikacii oSetrenych zvierat, diagnoze,
predpisanych liekoch, podanych davkach a o mieste ich podania, o dizke lieéenia a o uréenych
ochrannych lehotach a uchovavat tieto zaznamy pre potreby inSpekcie prislusnych organov
najmenej pocas troch rokov.“.

V § 58 ods. 1 sa vypustaju pismena c) a d).
Doterajsie pismeno €) sa oznacuje ako pismeno c).

V § 58 sa vypustaju odseky 2 az 4.
Doterajsi odsek 5 sa oznacuje ako odsek 2.

§ 59 vratane nadpisu znie:

~§ B9
Statna sprava na useku veterinarnej farmacie
(1) Ulohy statnej spravy v oblasti veterinarnej farmacie vykonava
a) ministerstvo podohospodarstva,

b) Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky,
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c) krajské veterinarne a potravinové spravy,'s)
d) regionalne veterinarne a potravinové spravy,'*)

e) ustav kontroly veterinarnych lieciv.

(2) Na krajskej veterinarnej a potravinovej sprave plni ulohy na useku veterinarnej
farmacie krajsky veterinarny lekar, na regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave
regionalny veterinarny lekar.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 19b a 19c zneju:
»,19b) § 7 zakona ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zakonov.

19¢) § 8 zakona ¢. 488/2002 Z. z.“.

75. § 62 vratane nadpisu znie:

»§ 62
Posobnost krajskej veterinarnej a potravinovej spravy

a) zabezpecuje plnenie uloh uloZzenych Statnou veterinarnou a potravinovou spravou,!#9)
b) koordinuje a odborne usmernuje ¢innost regionalnych veterinarnych lekarov,

c) rozhoduje ako druhostupnovy organ vo veciach, v ktorych v prvom stupni rozhodla
regionalna veterinarna a potravinova sprava,

d) vykonava Statny dozor vo veciach, ktoré presahuju ramec podsobnosti regionalneho
veterinarneho lekara,

e) vydava zavazné opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov a uklada pokuty.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19d znie:
»19d) § 6 zakona ¢. 488/2002 Z. z.“.

76. § 63 vratane nadpisu znie:

»§ 63
Posobnost regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy

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

b) kontroluje poskytovanie lekarenskej starostlivosti na useku veterinarnych liekov,
c) zabezpecuje plnenie uloh uloZzenych krajskym veterinarnym lekarom,

d) kontroluje ¢innost fyzickych os6b a pravnickych os6b zodpovednych za vyrobu,
velkodistribuciu, vydaj a pouzitie veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych
pomocok.©.

77. V § 67 ods. 2 prva veta znie: ,Za porusenie povinnosti ulozenych v § 22 ods. 4 uklada pokuty
ministerstvo zdravotnictva v sume 1 000 000 Sk, 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.*.

78. V § 67 ods. 3 sa slova ,krajsky urad“ nahradzaju slovami ,Statny ustav na useku humannej
farmacie a krajska veterinarna a potravinova sprava na useku veterinarnej farmacie®.

79. V § 67 ods. 4 sa slova ,okresny urad“ nahradzaju slovami ,Statny tstav na tuseku humannej
farmacie a krajska veterinarna a potravinova sprava na useku veterinarnej farmacie®.

80. V § 70 odsek 4 znie:

»(4) Rozhodnutia o registracii lieku vydané pred 1. janom 1998, ktorych platnost bola
predizena podla prava platného do 30. septembra 2003, st rozhodnutia o registracii lieku,
ktoré nesplfaju poziadavky Eurépskej unie; drzitelia rozhodnutia o registracii lieku a
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81.

82.

83.

84.

85.

rozhodnutia o prediZeni registracie lieku su povinni do 29. februara 2004 predlozif Statnemu
ustavu vsSetky nalezitosti na registraciu lieku podla § 21, inak platnost rozhodnutia o
registracii lieku 30. aprila 2004 zanika.“.

§ 70 sa dopliia odsekmi 5 az 7, ktoré zneju:

»(5) Rozhodnutia o registracii lieku vydané pred 1. junom 1998, ktorych platnost bola
predizena po predlozeni vsetkych naleZitosti na registraciu lieku podla § 21, splnaju
poziadavky tohto zakona a su v sulade s poziadavkami Europskej tinie; Statny ustav drzitelovi
rozhodnutia o registracii lieku tuto skutoénost na rozhodnuti o predlzeni registracie lieku
osveddi.

(6) Rozhodnutia o registracii lieku vydané po 1. juni 1998 sa povazuju za rozhodnutia, ktoré
splnaju poziadavky tohto zdkona a st v stilade s poziadavkami Eurépskej tnie.

(7) Platnost tohto zakona sa vztahuje na vsetky nové klinické skusSania, pri ktorych ziadost o
povolenie klinického sktiSania sa poda Statnemu ustavu po nadobudnuti platnosti zmluvy o
pristupeni Slovenskej republiky k Europskej unii.“.

Slova ,do obehu® vo vsetkych tvaroch sa v celom texte zakona nahradzaja slovami ,na trh* v
prislusnom tvare.

Slova ,vyrobca liekov* vo vSetkych tvaroch sa v celom texte zakona nahradzaju slovami ,drzitel
povolenia na vyrobu liekov*.

V prilohe ¢. 2 v trefom bode sa na konci druhej vety pripajaju tieto slova: ,alebo osoba, na
ktoru presli prava a povinnosti tejto osoby*.

Za prilohu ¢. 3 sa vklada priloha ¢. 4, ktora znie:

LPriloha ¢. 4 k zakonu ¢. 140/1998 Z. z.Zoznam preberanych smernicTymto zakonom sa
preberaju tieto smernice:

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o zblizovani
legislativnych, reglementarnych a administrativnych ustanoveni ¢lenskych statov vztahujucich
sa na zavedenie spravnej klinickej praxe pri klinickom skuiSani liekov na humanne pouzitie
(Uradny vestnik Eurépskych spoloéenstiev, L 121, 1. 5. 2001, s. 34).

2. Smernica Eur6épskeho 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, s. 1).

3. Smernica Eur6épskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych
predpisoch spolocenstva tykajucich sa liekov na humanne pouzitie okrem prilohy 1 (Uradny
vestnik Eurépskych spolocenstiev, L 311, 28. 11. 2001, s. 67).

4. Clanky 1 az 5 smernice Rady ¢. 89/105/EHS z 21. decembra 1988 tykajucej sa
transparentnosti opatreni vztahujucich sa na urcovanie cien humannych liekov a ich
zaradovanie do posobnosti narodnych systémov zdravotného poistenia (Uradny vestnik
Euré6pskych spolocenstiev, L 40, 11. 2. 1989, s. 8).

Preklad tychto smernic sa nachadza v Centralnej prekladatelskej jednotke sekcie Institiit pre
aproximaciu prava Uradu vlady Slovenskej republiky.*.

ClL 1

Zakon ¢. 216/2002 Z. z. o povolani lekarnika, o Slovenskej lekarnickej komore a o doplneni
zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivhostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢.
104/1999 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z., zakona C.
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. a zakona ¢C.
457/2002 Z. z. sa meni takto:

1. V § 13 ods. 1 sa vypusta pismeno n).
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Doterajsie pismena o) az r) sa oznacuju ako pismena n) az p).

2. V § 14 sa vypusta odsek 3.
Doterajsie odseky 4 az 7 sa oznacuju ako odseky 3 az 6.

Cl 111

Tento zakon nadobuda ucéinnost 1. februara 2004 okrem § 16c¢ ods. 3, § 20 ods. 1 pism. c), §
22a a § 49 ods. 2, ktoré nadobudaju uc¢innost dnom nadobudnutia platnosti zmluvy o pristapeni
Slovenskej republiky k Eurépskej tinii.

Rudolf Schuster v. r.
Pavol Hrusovsky v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.
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