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ZAKON
z 30. juna 2005,
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 doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢é. 145/1995 Z.
z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov

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.,
zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona ¢. 633/2004 Z. z. a zakona ¢. 331/2005 Z. z. sa meni a dopifla
takto:

1. V celom texte zakona sa slova ,zdravotné poistenie” vo vsSetkych gramatickych tvaroch
nahradzaju slovami ,verejné zdravotné poistenie” v prisluSnom gramatickom tvare.

2. V § 7 odsek 4 znie:

,(4) Ziadost o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni, v pobocke verejnej lekarne, v nemocnicnej lekarni a vo vydajni zdravotnickych
pomocok musi obsahovat udaje a doklady uvedené v odseku 3 pism. a) az d), f), g), i) a j) a
licenciu na vykon zdravotnickeho povolania®) ziadatela; ak ma ziadatel ustanoveného
odborného zastupcu, licenciu na vykon ¢innosti odborného zastupcu.®.

3. V § 20 ods. 3 sa na konci pripaja tato veta: ,Podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia
hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na

zaklade verejného zdravotného poistenia ustanovi vseobecne zavazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo zdravotnictva.®.

4. Za § 22a sa vklada § 22b, ktory vratane nadpisu znie:
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~§ 22b
Prevod registracie lieku

(1) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku moéze poziadat Statny ustav, ak ide o humanny
liek, a ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek, o prevod rozhodnutia
o registracii lieku na inu fyzicku osobu alebo pravnicku osobu (dalej len ,ina osoba").
Ziadost o prevod rozhodnutia o registracii lieku na int osobu okrem udajov a dokladov
uvedenych v § 21 ods. 4 pism. a) az d) a k) az 1) musi obsahovat

a) doklady preukazujuce meno a priezvisko, obchodné meno, miesto trvalého pobytu a
udaj o Statnom obcianstve, ak ide o fyzicku osobu; doklady preukazujuce obchodné
meno, sidlo, pravnu formu, meno a 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 pravnicku osobu, inej osoby,

b) pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku vydané podla § 20 ods. 1,
c) kod statneho ustavu alebo tstavu kontroly veterinarnych lieciv,

d) pisomny suhlas inej osoby plnit povinnosti drzitela rozhodnutia o registracii lieku (§
23),

e) vyhlasenie inej osoby, Ze ma k dispozicii kompletnti dokumentaciu (§ 21) o lieku, ktory
je predmetom ziadosti o prevod registracie, vratane vSetkych zmien, ktoré statny ustav
alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv podla posobnosti schvalil od prvej registracie
tohto lieku v Slovenskej republike,

f) navrh datumu prevodu rozhodnutia o registracii lieku na int osobu,

g) doklad o zaplateni spravneho poplatku.'?)

(2) Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv vyda do 30 dni odo dna
dorucenia Ziadosti o prevod registracie lieku rozhodnutie, ktorym Ziadosti vyhovie alebo ju
zamietne.

(3) V pripade, Ze Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zisti, Ze ziadost
nie je uplna, pisomne poziada ziadatela, aby zZiadost doplnil o chybajice udaje alebo
doklady a prerusi konanie az do predlozenia pozadovaného doplnenia. Ak ziadatel v lehote
do 30 dni od dorucenia pisomného poziadania nepredlozi pozadované uidaje alebo doklady,
ziadost o prevod registracie zamietne.

(4) V rozhodnuti o prevode registracie lieku sa uvedie datum prevodu registracie lieku.

(5) Ziadost o prevod registracie lieku sa zamietne aj vtedy, ak ina osoba nema bydlisko
alebo sidlo na uzemi Slovenskej republiky alebo iného ¢lenského statu.

(6) Novy drzitel rozhodnutia o registracii lieku ma vsSetky prava a povinnosti
predchadzajuceho  drzitela rozhodnutia o registracii lieku. Lehoty urcené
predchadzajucemu drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku nie st prevodom registracie
lieku dotknuté.

(7) Liek, ktory splia poziadavky registraénej dokumentacie pred schvalenim prevodu
registracie, mozno, ak nebolo v rozhodnuti o prevode registracie lieku ustanovené inak,
nadalej uvadzat na trh najdlhsie 180 dni od vydania rozhodnutia o prevode registracie
lieku. Tento liek sa moze distribuovat, vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti alebo veterinarnej starostlivosti pocas platného ¢asu pouzitelnosti.“.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

V § 23 ods. 2 sa v prvej vete vypustaju slova ,prostrednictvom zmluvnej lekarne*.
V § 30 ods. 1 pism. d) sa vypustaju slova ,prostrednictvom zmluvnej lekarne*®.

V § 33 ods. 1 pism. c¢) sa vypustaju slova ,prostrednictvom zmluvnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomocok®.

§ 33 sa doplia odsekom 5, ktory znie:

»(0) Od povinnosti podla odseku 1 pism. e) je velkodistributor oslobodeny, ak ma voci
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti pohladavky za dodané lieky po
uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti. Toto oslobodenie zanika po
doruceni pisomného oznamenia drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti o
uhradeni tychto pohladavok. Sticastou oznamenia musi byt potvrdenie banky, Ze sa thrada
na ucet velkodistributora realizovala.*.

V § 35 odsek 1 znie:

»(1) Lekarensku starostlivost vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne a vo vydajni
zdravotnickych pomécok moéze poskytovat fyzicka osoba alebo pravnicka osoba na zaklade
povolenia samospravneho kraja.*.

V § 35 ods. 2, 3 a 5 sa slova ,,pat rokov* nahradzaju slovami ,tri roky*.

P

V § 35 ods. 2 sa v prvej vete za slova ,v § 3 a 6 a preukaze” vkladaju slova ,Slovenskej
lekarnickej komore*®.

V § 35 ods. 3 sa v prvej vete a v druhej vete za slova ,ktory odbornu spoésobilost preukazal®
vkladaju slova ,Slovenskej lekarnickej komore*.

V § 35 ods. 5 sa v prvej vete za slova ,ktory odbornu spodsobilost preukazal® vkladaju slova
~Slovenskej lekarnickej komore*.

V § 35 odsek 7 znie:

.(7) Ziadatel o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni
zdravotnickych pomoécok alebo jeho odborny zastupca preukazuje odbornu spodsobilost
Slovenskej lekarnickej komore dokladom o skonceni vysokosSkolského studia v odbore studia
farmacia alebo Slovenskej komore inych zdravotnickych pracovnikov, asistentov, laborantov a
technikov, dokladom o skonéeni Stidia maturitnou skuskou na strednej zdravotnickej skole v
odbore farmaceuticky laborant a dokladom o ziskani Specializacie v odbore zdravotnicke
pomocky alebo v odbore lekarenstvo.“.

V § 35 sa za odsek 7 vklada novy odsek 8, ktory znie:

+(8) Lekarensku starostlivost vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomoécok a
vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomécok moéze poskytovat fyzicka osoba alebo
pravnicka osoba na zaklade povolenia samospravneho kraja, ak spliia podmienky uvedené v §
3 a 6 a preukaze odbornu sposobilost dokladom o skonceni Studia na strednej zdravotnicke;j
Skole maturitnou skuskou v odbore ortopedicky protetik, ak ide o vydajnu
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomoécok. Ak ide o vydajnu audio-protetickych
zdravotnickych pomocok, odborna sposobilost sa preukazuje 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 audio-protetickych
zdravotnickych pomocok.*.

Doterajsie odseky 8 az 15 sa oznacuju ako odseky 9 az 16.

§ 38b vratane nadpisu znie:
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~§ 38b
Predpisovanie a vydaj nahradného generického lieku

(1) Generickeé lieky su terapeuticky rovnocenné lieky, ktoré maju rovnaku cestu podania
a spbsob podania, rovnaku liekova formu, rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie
lieciv a pomocnych latok ovplyvnujucich biologickt dostupnost lieciv v jednotke davky
liekovej formy a rovnaku velkost balenia vyjadrenu uvedenim mnozstva davok liekovej
formy v hmotnostnych, objemovych alebo v kusovych jednotkach; musia byt registrované
(8 22 a 22a).

(2) Nahradny genericky liek je liek uvedeny v zozname liekov uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia!s) s rovnakou alebo niZzSou thradou zdravotnej poistovne
a s rovnakou alebo s inou thradou 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 mozZnosti jeho nahrady
generickym liekom a o vyske uhrady poistenca za nahradné generické lieky.

(4) 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.

(5) Ak osoba opravnena predpisovat lieky povazuje predpisanie nahradného generického
lieku z medicinskeho hladiska za nevhodné, vyznaci tuto skutoc¢nost v zdravotnej
dokumentacii a na druhej strane lekarskeho predpisu vyznac¢i poznamku ,Zakaz vydaja
nahradného generického lieku”.

(6) Osoba opravnena predpisovat lieky méoze predpisat liecivo s uvedenim cesty podania,
liekovej formy, velkosti a po¢tu davok v hmotnostnych alebo objemovych jednotkach.

(7) Osoba opravnena vydavat lieky je pri vydaji lieku povinna informovat poistenca o
vyske uhrady poistenca za predpisany liek, o moznosti vyberu nahradného generického
lieku a na poziadanie poistenca je povinna ho informovat aj o vyske uhrady poistenca za
ostatné nahradné generické lieky.

(8) Osoba opravnena vydavat lieky pri vydaji lieku plne hradeného alebo ciastocne
hradeného na zaklade verejného zdravotného poistenia moze vydat poistencovi alebo inej
osobe nahradny genericky liek, ak osoba opravnena predpisovat lieky

a) nezakazala vydaj nahradného generického lieku podla odseku 5 a stiCasne poistenec
poziadal o vydaj nahradného generického lieku,

b) predpisala liek podla odseku 6.

(9) Osoba opravnena vydavat lieky pri vydaji nahradného generického lieku vyznaci na
lekarskom predpise nazov a kod vydaného nahradného generického lieku a pocet
vydanych baleni a vyda poistencovi potvrdenie o vydaji nahradného generického lieku;
lekarnik o tom informuje lekara, ktory liek predpisal.

(10) Lekaren zverejni na verejne pristupnom mieste v lekarni platny zoznam liekov
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia.:s)

(11) Zoznam ATC skupin liekov, pri ktorych je mozné postupovat podla odseku 8,
ustanovi vSeobecne zavidzny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.®.

17. Trinasta cast sa vypusta.
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Doterajsia Strnasta ¢ast sa oznacuje ako trinasta c¢ast.
CL 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 C.
382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z.,
zakona ¢. 572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona ¢. 581/2004 Z. z., zakona C.
633/2004 Z. z., zakona ¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona ¢. 725/2004 Z. z.,
zakona ¢. 5/2005 Z. z., zakona ¢. 8/2005 Z. z., zakona ¢. 15/2005 Z. z., zakona ¢. 93/2005 Z. z.,
zakona ¢. 171/2005 Z. z., zakona ¢. 308/2005 Z. z., zakona ¢. 331/2005 Z. z. a zakona C.
341/2005 Z. z. sa doplna takto:

V sadzobniku spravnych poplatkov v polozke 152 sa za pismeno k) vkladaju nové pismena 1) a
m), ktoré zneju:

»1) ziadost o prevod registracie humanneho lieku 10 000 Sk

“

m) ziadost o prevod registracie veterinarneho lieku 5 000 Sk*.
Doterajsie pismena 1) az u) sa oznacuju ako pismena n) az z).

ClL 11

Tento zakon nadobuda tcinnost 1. augusta 2005.

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

Mikulas Dzurinda v. r.



Strana 6 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 342/2005 Z. z.

Vydavatel Zbierky zakonov Slovenskej republiky a prevadzkovatel pravneho a informac¢ného portalu Slov-Lex
dostupného na webovom sidle www.slov-lex.sk je Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky, Zupné
namestie 13, 813 11 Bratislava, tel.: 02 571 01 000, e-mail: helpdesk@slov-lex.sk.



