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ZAKON
z 25. maja 2006,
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.,
zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona ¢. 633/2004 Z. z., zakona ¢. 331/2005 Z. z. a zakona ¢C.
342/2005 Z. z. sa meni a doplna takto:

1. V §1 savypusta odsek 2.
2. 'V §2ods. 18 sa za slovom ,dezinsekcné” vypusta ciarka a slova ,deratiza¢né a Cistiace".

3. V § 2 ods. 21 sa na konci pripaja tato veta: ,Homeopaticky liek moéze obsahovat viac
homeopatickych zakladov.“.

4. §2 sa doplna odsekmi 29 a 30, ktoré zneju:

»(29) Koordina¢na skupina pre humanne lieky je organ, ktory sa zaobera posudzovanim
vSetkych otazok suvisiacich s registraciou humannych liekov v dvoch alebo vo viacerych
clenskych Statoch; je zlozena z jedného zastupcu za kazdy clensky stat vymenovaného na
obnovitelné obdobie 3 rokov.

(30) Koordinacna skupina pre veterinarne lieky je organ, ktory sa zaobera posudzovanim
vSetkych otazok suvisiacich s registraciou veterinarnych liekov v dvoch alebo vo viacerych
clenskych Statoch; je zlozena z jedného zastupcu za kazdy clensky Stat vymenovaného na
obnovitelné obdobie 3 rokov.*.

5. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1b znie:

,1b) § 5 zakona ¢. 538/2005 Z. z. o prirodnych liecivych vodach, prirodnych liecebnych kupeloch, kupelnych
miestach a prirodnych mineralnych vodach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.*.
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11.

12.

V § 7 ods. 1 sa za slova ,na vyrobu liekov,“ vkladaju slova ,na vyrobu skusanych produktov a
skusanych liekov,“.

V § 7 ods. 3 pism. b) sa slova ,ak ide o povolenie na vyrobu liekov, musi ziadatel uviest lieky
a liekové formy, ktoré sa maju vyrabat‘ nahradzaju slovami ,ak ide o povolenie na vyrobu
liekov a na vyrobu skusanych produktov a skusSanych liekov, musi ziadatel uviest druhy
liekov, skuSanych produktov a skusanych liekov, liekové formy, ktoré sa maju vyrabat alebo
dovazat, operacie vyroby alebo dovozu a Specifikovat vyrobny proces, ak ide o inaktivaciu
virusovych alebo nekonvenc¢nych latok*.

V § 7 sa za odsek 3 vklada novy odsek 4, ktory znie:

»(4) Na ucely podla odseku 3 pism. b) druhy liekov, skuSanych produktov a skusSanych
liekov zahfnaju

a) lieky, skusSané produkty a skusané lieky vyrobené z Iudskej krvi,

b) imunobiologické lieky, imunobiologické skuisané produkty a imunobiologické skusané
lieky,

c) lieky, skusané produkty a skuisané lieky na bunkovu terapiu,

d) lieky, skasané produkty a skusané lieky na génovu terapiu,

e) lieky, skasané produkty a skusSané lieky vyrobené biotechnolégiami,

f) lieky, skusané produkty a skusané lieky ludského povodu alebo Zivoc¢isSneho pévodu,

g) lieky, skusané produkty a skusané lieky vyrobené z rastlin,

h) homeopatické lieky, homeopatické skusané produkty a homeopatické skuiSané lieky,

i) radioaktivne lieky, radioaktivne skusané produkty a radioaktivne skusané lieky,

j) lieky a skusané lieky s obsahom chemickych lieciv a skuiSané produkty s obsahom
chemickych uc¢innych latok.“.
Doterajsie odseky 4 a 5 sa oznacuju ako odseky 5 a 6.

V § 8 ods. 1 sa za slova ,vyrobu liekov,” vkladaju slova ,vyrobu skusanych produktov a
skusanych liekov,“.

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

»(2) Organ, ktory rozhoduje o vydani povolenia na vyrobu liekov a povolenia na
velkodistribuciu liekov, rozhodne do 90 dni od prijatia ziadosti. Ak drzitel povolenia na
vyrobu liekov alebo povolenia na velkodistribuciu liekov poziada o zmenu udajov uvedenych v
povoleni, lehota na vydanie rozhodnutia o tejto ziadosti je 30 dni od prijatia Ziadosti; ak ide o
zmenu viac ako troch tudajov v povoleni, lehota sa méze predizit na 90 dni. Organ, ktory
rozhoduje o vydani povolenia na vyrobu liekov alebo povolenia na velkodistribuciu liekov,
moéze pisomne poziadat o doplnenie Ziadosti vratane pripojenej dokumentacie, ak Ziadost
neobsahuje nalezitosti podla § 7 ods. 3; v takom pripade sa lehota na vydanie povolenia
prerusuje az do predlozenia pozadovaného doplnenia.”.

Doterajsie odseky 2 az 6 sa oznacuju ako odseky 3 az 7.

V § 15 odsek 10 znie:

»(10) Zadavatel je fyzicka osoba alebo pravnicka osoba zodpovedna za zacatie, vedenie a
financovanie klinického skuiSania. Zadavatel sa mo6ze dat zastiipit na zaklade plnomocenstva
vo veciach spojenych s klinickym skuSanim fyzickou osobou alebo pravnickou osobou (dalej
len ,splnomocneny zastupca”); v tychto pripadoch zadavatel zostava zodpovedny za
vykonavanie klinického skuiSania v sulade s tymto zakonom. Zadavatel alebo jeho
splnomocneny zastupca musi mat sidlo na tizemi ¢clenského Statu.*.

V § 15 ods. 11 sa na konci pripaja tato veta: ,Vykon funkcie skuSajuceho a sucasne vykon
funkcie zadavatela nie je v rozpore s tymto zakonom.*“.
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V § 15 ods. 12 prva veta znie: ,Klinické skuiSanie sa vykonava podla protokolu, ktory
obsahuje ciel a navrh klinického skuiSania, kritéria zaradovania ucastnikov do klinického
skusania, kritéria vyradovania ucastnikov z klinického skusSania, metody monitorovania a
vedenia klinického skuiSania, poziadavky na uchovavanie skusSaného produktu alebo
skusaného lieku a na manipulaciu s nimi, metody statistického hodnotenia a sposob
zverejnovania ziskanych vysledkov, schvalenie zmeny obsahu protokolu a osobu zodpovednu
za vykonavanie klinického skusania.”.

§ 16e sa doplna odsekmi 4 aZ 6, ktoré zneju:

»(4) InSpekcia spravnej klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vzfah ku klinickému
skusSaniu, sa moéze vykonat

a) pred vydanim povolenia na klinické skusSanie,
b) pocas klinického skuisania,

c) po skonceni klinického skusSania,

d) pri posudzovani ziadosti o registraciu lieku,

e) po registracii lieku.

(5) Statny ustav pri inSpekcii spravnej klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku
klinickému skuSaniu, postupuje v sulade s metodickymi pokynmi pre inSpekcie spravnej
klinickej praxe a vzajomné uznavanie vysledkov inSpekcie spravnej klinickej praxe medzi
¢lenskymi Statmi, ktoré sa prijali v ramci Eurépskych spolocenstiev (dalej len ,spolocenstvo”).
Statny ustav pri inSpekcii spravnej Kklinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku
klinickému skuiSaniu, spolupracuje s inSpekénymi organmi clenskych statov, s agenturou a
komisiou. Na ziadost inSpekénych organov Cclenskych Statov Statny ustav zabezpeci
inSpektorom z ¢lenskych Statov pristup na miesta klinického skuSania a k dokumentacii o
klinickom skusSani.

(6) Statny ustav

a) zabezpeci potrebné zdroje a vymenuje potrebny pocet inSpektorov, aby sa zabezpecilo
ucinné overovanie dodrziavania spravnej klinickej praxe na pracoviskach, ktoré maju
vztah ku klinickému skuiSaniu,

b) vypracuje postupy

1. na overovanie dodrziavania spravnej Kklinickej praxe; postupy zahfnaju riadenie
klinického skusSania, podmienky navrhovania, vykonavania, monitorovania a
zaznamenavania vysledkov klinického skuSania a sposob prijimania naslednych
opatreni a su v sulade s metodickymi pokynmi vydanymi komisiou,

2. vymenovania odbornikov, ktori v pripade potreby sprevadzaju inSpektorov,

3. spoluprace s kompetentnymi organmi c¢lenskych Statov pri inSpekciach spravnej
klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému sku$aniu v inom
clenskom State alebo v Statoch, ktoré nie su ¢lenskymi Statmi (dalej len ,tretie Staty”),

c) vedie evidenciu vnutrosStatnych a medzinarodnych insSpekcii dodrziavania spravnej
klinickej praxe na pracoviskach, ktoré maju vztah ku klinickému skusSaniu, a prijatych
opatreni,

d) predlozi spravu o inSpekcii vyluéne zadavatelovi so zachovanim jej déverného charakteru;
mozno ju poskytnut na zaklade odoévodnenej ziadosti kompetentnym organom clenskych
Statov, etickej komisii, komisii a agenture.”.

§ 16h sa doplna odsekmi 4 a 5, ktoré zneju:
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»(4) Eticka komisia uchovava dokumentaciu prilozenu k ZzZiadosti o stanovisko k etike
klinického skusSania alebo k ziadosti o zmene udajov v protokole najmenej tri roky po
skonceni klinického skusania.

(5) Nosice na ulozenie dokumentacie musia byt také, aby sa dokumentacia v plnom
rozsahu zachovala a bola ¢itatelna pocas celej lehoty ulozenia a aby sa mohla na poziadanie
poskytnut prislusnym organom.".

§ 17 sa doplia pismenami o) a p), ktoré zneju:

»0) zabezpecit prijatie opatreni na uchovavanie dokumentacie o klinickom skuSani podla §
16h,

p) najmenej raz rocne aktualizovat prirucku pre skusSajuiceho.”.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9beh znie:

<bh) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. juna 1990, ktorym sa stanovuje postup
spolocenstva na urcenie maximalnych limitov rezidui veterinarnych lieCiv v potravinach
zivocisneho povodu (U. v. ES L 224, 18. 8. 1990) v platnom zneni.“.

V § 20 sa odsek 2 dopifla pismenami h) az k), ktoré zneju:

,h) individualne alebo hromadne pripravované radioaktivne lieky pripravené v case pouzitia v
schvalenych Specializovanych zariadeniach zdravotnej starostlivosti vylucne 2z
registrovanych izotopovych generatorov, kitov alebo radionuklidovych prekurzorov v
sulade s pokynmi vyrobcu,

i) veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov,
j) transfuizne lieky,
k) medziprodukty urcené na dalSie spracovanie.”.

V § 21 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,Ziadatel je povinny v ziadosti predkladat pravdivé
a presné udaje a doklady.“.

V § 21 ods. 4 pismeno c) znie:
»C) nazov lieku, ktorym moze byt
1. nazov, ktory sa neda zamenit s beznym nazvom alebo

2. bezny nazov, alebo vedecky nazov doplneny o ochrannu znamku alebo o obchodné
meno drzitela povolenia na uvedenie lieku na trh,*.

V § 21 ods. 4 pism. d) sa na konci pripajaju tieto slova: ,vratane latok druhotne
prenikajucich do lieku v priebehu vyroby jednotlivych zloziek lieku,“.

V § 21 sa odsek 4 doplna pismenami u) az y), ktoré znejua:

»,u) podrobny opis systému dohladu nad liekmi a systému riadenia rizik, ktoré ziadatel
zavedie,

v) doklad, ktorym zZiadatel preukazuje, Ze vyuziva sluzby osoby zodpovednej za dohlad nad
lieckmi a ma nevyhnutne potrebné prostriedky na oznamovanie vSetkych podozreni na
neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli bud v ¢lenskych Statoch, alebo v tretich Statoch,

x) vyhlasenie o tom, Ze klinické skusky vykonané v tretich Statoch vyhovuju etickym
poziadavkam tohto zakona,

y) doklad o zaradeni lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia podla osobitného predpisu!®s)
doplneny o prislusné stanovisko agentury.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 10a znie:

-102) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o
liekoch na ojedinelé ochorenia (U.v. ESL 18, 22. 1. 2000).*.

V § 21 odseky 5 a 6 zneju:
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.(B) Ziadosti o registraciu lieku v dvoch alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch na ten isty
liek sa podavaju podla § 22a.

(6) Ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana,'®) alebo osobitny
predpis") neustanovujua inak, Ziadatel moze predlozit vysledky
toxikologicko-farmakologického skitiSania a klinického skuiSania podla odseku 4 pism. j) aj
tymito sposobmi:

a) vysledkami toxikologicko-farmakologického skusSania a klinického skuaSania lieku
registrovaného v ¢lenskom State (dalej len ,referenény liek), ak preukaze, ze produkt je
genericky liek referenéného lieku, ktory je uz osem rokov registrovany aspon v jednom
clenskom State,

b) vysledkami toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skusSania lieku
publikovanymi vo vedeckych pracach, ak je predmetom registracie liek, ktorého zlozenie sa
najmenej desat rokov pouziva v lekarskej praxi a osvedcilo sa, je potvrdena jeho ucinnost a
bezpecnost podla poziadaviek osobitnych predpisov vydanych podla § 14 ods. 5 a § 15 ods.
3 alebo jeho zloZenie je uvedené v Eurdpskom liekopise2=2) alebo v liekopise ¢lenského
statu, alebo v Slovenskom liekopise, alebo v Ceskoslovenskom liekopise v druhom, tretom
alebo Stvrtom vydani, alebo v Slovenskom farmaceutickom koédexe a jeho jednotlivé zlozky
a liekova forma splnaji poziadavky uvedené v tychto liekopisoch a v tomto kédexe.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 10b a 11 zneja:

,10b) Parizsky dohovor na ochranu priemyslového vlastnictva z 20. marca 1883 revidovany v Bruseli 14.
decembra 1900, vo Washingtone 2. juna 1911, v Haagu 6. novembra 1925, v Londyne 2. juna 1934, v
Lisabone 31. oktébra 1958 a v Stokholme 14. jula 1967 (vyhlaska ministra zahrani¢nych veci €. 64/1975 Zb.
v zneni vyhlasky ministra zahraniénych veci ¢. 81/1985 Zb.).

Dohoda o zaloZeni Svetovej obchodnej organizacie (oznamenie ¢. 152/2000 Z. z.).

11) Zakon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedc¢eniach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (patentovy zakon) v zneni zakona ¢. 402/2002 Z. z.

Zakon ¢. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch v zneni neskorsich
predpisov.

Obchodny zakonnik.

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92 z 18. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na liec¢iva
(U.v. ESL 182, 2. 7. 1992) v platnom zneni.*.

V § 21 sa za odsek 6 vkladaju nové odseky 7 az 16, ktoré zneju:

»(7) Na ucely postupu podla odseku 6 pism. a) genericky liek je liek, ktory ma rovnaké
kvalitativne a kvantitativne zloZenie lie¢iv a rovnaku liekova formu ako referencény liek a
ktorého biologicka rovnocennost s referen¢nym liekom bola dokazana primeranymi skuskami
biologickej dostupnosti. Rozlicné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo
derivaty liec¢iva sa povazuju za rovnaké liecivo, ak sa ich vlastnosti vyrazne nelisia z hladiska
bezpecnosti alebo tuc¢innosti od referenéného lieku. V takych pripadoch ziadatel musi
predlozit doplnujuce informacie predstavujice dokaz o bezpecnosti alebo t¢innosti rozliénych
soli, esterov alebo derivatov povoleného lieciva. Rozlicné peroralne liekové formy s okamzitym
uvolnovanim sa povazuju za rovnaku liekova formu. Od Ziadatela sa nepozaduju vysledky
skusok biologickej dostupnosti, ak preukaze, ze genericky liek vyhovuje pozadovanym
kritériam na skusky biologickej dostupnosti.

(8) Ak referenc¢ny liek nie je registrovany v Slovenskej republike, ziadatel vo svojej ziadosti
uvedie nazov ¢lenského statu, v ktorom je referencny liek registrovany. Statny ustav poziada
kompetentny organ clenského Statu, v ktorom je referencny liek registrovany, o vydanie
potvrdenia o tom, Ze referencény liek je v ¢lenskom State registrovany a o predloZenie tidajov o
zlozeni referenéného produktu a v pripade potreby aj o predlozenie dokumentacie o produkte.

(9) Ak je referenény liek registrovany v Slovenskej republike, Statny ustav na zaklade
Ziadosti kompetentného organu clenského statu, v ktorom sa podava ziadost o registraciu
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produktu, do jedného mesiaca zasSle kompetentnému organu clenského statu potvrdenie o
tom, Ze referencny liek je v Slovenskej republike registrovany, a predlozi udaje o zloZeni
referencného produktu a v pripade potreby aj prislusnu dokumentaciu o produkte.

(10) Desafroéna lehota uvedena v odseku 16 sa predizi najviac na jedenast rokov, ak pocas
prvych 6smich rokov tohto desafrocného obdobia drzitel rozhodnutia o registracii lieku ziskal
povolenie pre jednu alebo viac novych terapeutickych indikacii, o ktorych sa na zaklade
vedeckého hodnotenia vykonaného pred vydanim rozhodnutia o registracii lieku predpoklada,
ze predstavuju vyrazny klinicky prinos v porovnani s existujucimi terapeutickymi
indikaciami.

(11) Ak produkt nesplna poziadavky definicie generického lieku podla odseku 7 alebo ak
nie je mozné dokazat biologicku rovnocennost prostrednictvom studii biologickej dostupnosti,
alebo ak ide o zmenu lie¢iva, terapeutickej indikacie, obsahu lie¢iva v davke liekovej formy,
liekovej formy alebo sposobu podavania pri porovnani s referenénym liekom, predlozia sa
vysledky prislusného toxikologicko-farmakologického skuiSania alebo klinického skusSania.

(12) Ak biologicky liek, ktory je podobny referenénému biologickému lieku, nesplha
poziadavky definicie generického lieku podla odseku 7, predovsetkym z dévodu rozdielov
suvisiacich s pouzitymi vstupnymi surovinami alebo z technologickych rozdielov v procese
vyroby biologického lieku a referenéného biologického lieku, musia sa predlozit vysledky
prislusného toxikologicko-farmakologického skusSania a klinického skuSania suvisiace s
uvedenymi rozdielmi. Druh a mnoZstvo doplnujucich udajov, ktoré sa maju predlozit, musi
vyhovovat poziadavkam osobitnych predpisov vydanych podla § 14 ods. 5 a § 15 ods. 3.
Vysledky skusania referen¢ného lieku sa nepredkladaju.

(13) Ak predmetom ziadosti o registraciu lieku je schvalenie novej terapeutickej indikacie
lieciva, ktoré sa dlhodobym pouzivanim osvedéilo v terapeutickej praxi, predizi sa desafroéna
lehota uvedend v odseku 16 o jeden 1ok, ak sa predlozia vysledky
toxikologicko-farmakologického skusSania alebo klinického skuSania na potvrdenie novej
terapeutickej indikacie.

(14) Vykonanie toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skusania potrebného
na ucely postupu podla odseku 4 pism. j) a splnenie suvisiacich poziadaviek sa nepovazuje za
porusenie patentovych prav alebo dodatkovych ochrannych osvedceni vztahujucich sa na
lieky podla osobitného predpisu.')

(15) Po vydani rozhodnutia o registracii lieku méze drzitel tohto rozhodnutia umoznit
pouzitie  predloZenej  dokumentacie s  vysledkami farmaceutického  skuiSania,
toxikologicko-farmakologického skuSania a klinického skuSania na tucely posudzovania
dalsich ziadosti o registraciu lieku, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie
lieciv a rovnaku liekova formu.

(16) Genericky liek, pre ktory bolo vydané rozhodnutie o registracii na zaklade postupu
podla odseku 6 pism. a), sa neuvedie na trh, kym neuplynie desat rokov od vydania
rozhodnutia o registracii referenéného lieku.“.

Doterajsie odseky 7 az 16 sa oznacuju ako odseky 17 az 26.

V § 21 ods. 18 sa slova ,v odseku 7“ nahradzaja slovami ,,v odseku 17°.
V § 21 ods. 21 sa vypusta bodkociarka a text za bodkociarkou.

V § 21 sa vypusta odsek 23.
Doterajsie odseky 24 az 26 sa oznacuju ako odseky 23 az 25.

V § 21a sa odsek 2 doplia pismenami i) a j), ktoré znejua:

+1) vyrobca a dovozca pochadzajuci z tretich statov su schopni
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30.

31.

32.

33.

34.

1. zabezpecovat vyrobu v sulade s idajmi poskytnutymi podla § 21 ods. 4 pism. f),
2. vykonavat kontrolu v sulade s idajmi poskytnutymi podla § 21 ods. 4 pism. i),

j) liek alebo liec¢ivo obsiahnuté v lieku nie je chranené patentom alebo dodatkovym
ochrannym osvedcenim.!!)*.

V § 21a sa za odsek 2 vkladaju nové odseky 3 az 5, ktoré zneju:

,(3) Statny ustav moze podrobit liek, lie¢iva a pomocné latky pouzité na jeho vyrobu a v
pripade potreby jeho medziprodukty alebo technické pomocné latky skiiSaniu v turadne
urcenom laboratériu na kontrolu lieciv alebo v laboratériu, ktoré Statny ustav urcil na tento
ucel, aby si overil, ¢i kontrolné metody pouzité vyrobcom a opisané v udajoch poskytnutych
podla § 21 ods. 4 pism. i) st vyhovujuce.

(4) Statny ustav pri posudzovani, ¢i liek alebo liecivo obsiahnuté v lieku nie je chranené
patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim,!') si v spornych pripadoch vyziada
stanovisko Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky.

(5) Ak genericky vyrobca podal Statnemu ustavu ziadost o registraciu lieku chraneného
patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedéenim, Statny tustav o podani Ziadosti
informuje drzitela patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia.”.

Doterajsie odseky 3 az 6 sa oznacuju ako odseky 6 az 9.

V § 21a sa odsek 8 doplia pismenami f) a g), ktoré zneju:

L) vyvazenost prinosov a rizik spojenych s pouzivanim lieku je nepriazniva,

g) liek alebo lieCivo obsiahnuté v lieku je chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym
osvedcenim,'!) ak predmetom Ziadosti nie je originalny liek (§ 21 ods. 22).”.

V § 21a odsek 9 znie:

-(9) Ak Statny ustav zisti, ze ziadost o registraciu lieku je uz v stadiu posudzovania v inom
clenskom State, odmietne posudzovanie Ziadosti o registraciu lieku a oznami Ziadatelovi, aby
postupoval v sulade s § 22a.“.

§ 21a sa doplia odsekmi 10 a 11, ktoré zneju:

»(10) Ak Statny ustav zisti, ze iny clensky Stat uz vydal rozhodnutie o registracii lieku, ktory
je predmetom ziadosti o registraciu lieku podanej statnemu ustavu, rozhodne o zamietnuti
tejto ziadosti, ak nebola podana v sulade s § 22a.

(11) Ak Statny ustav rozhodne o tom, Ze tradiény rastlinny liek splfia poziadavky na
registraciu podla § 21, nebudu sa na tento liek vztahovat ustanovenia § 21b.*.

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

»§ 21b
Registracia tradi¢cnych rastlinnych liekov

(1) Rastlinny liek je liek obsahujuci vyluéne ako aktivne zlozky jednu alebo viac
rastlinnych latok alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov, alebo jednu alebo viac
rastlinnych latok v kombinacii s jednym alebo s viacerymi rastlinnymi pripravkami.

(2) Rastlinna latka je cela rastlina, fragmentovana alebo rezana rastlina, ¢ast rastliny,
riasa, plesen a liSajnik v nespracovanej suSenej forme alebo ¢erstvy. Za rastlinnu latku
sa povazuje aj exsudat, ktory bol podrobeny Specifickému spracovaniu. Rastlinna latka
sa presne definuje pouzitou ¢astou rastliny a botanickym nazvom podla dvojclenného
systému — rod, druh, odroda a autor.
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(3) Rastlinny pripravok je pripravok ziskany spracovanim rastlinnych latok, napriklad
extrakciou, destilaciou, lisovanim, frakcionaciou, purifikaciou, zahustovanim alebo
fermentaciou. Patria sem rozomleté alebo na prasok rozdrvené rastlinné latky, tinktury,
extrakty, éterické oleje, stavy ziskané lisovanim a spracované exsudaty.

(4) Tradicny rastlinny liek je rastlinny liek, ktory

a) je urceny na pouzZivanie bez dozoru lekara na diagnostiku choréb, liecenie chordb
alebo monitorovanie liecby,

b) je uréeny vyhradne na podavanie podla Specifikovaného obsahu a davkovania,
c) je urceny na peroralne podanie alebo na vonkajsie pouzitie alebo na inhalaciu,

d) sa dlhodobo pouziva bez dozoru lekara na diagnostiku choréb, liecenie chorob alebo
monitorovanie liecby podla poziadaviek uvedenych v odseku 6 pism. €),

e) nie je za Specifikovanych podmienok pouzivania Skodlivy; tdaje o jeho
farmakologickych uc¢inkoch a o jeho ucinnosti si hodnoverne potvrdené jeho
dlhodobym pouzivanim a skusenostami.

(5) Rastlinny liek mézZe obsahovat vitaminy alebo mineralne latky, ak sa preukaze, ze
ich pouzivanie na urcené indikacie je bezpecné, za predpokladu, ze ucinok vitaminov
alebo mineralnych latok je vedlajsi pri porovnani s ucinkom rastlinnych aktivnych
zloziek.

(6) Ziadost o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku sa podava podla § 21 ods. 1 a
okrem uidajov a dokladov uvedenych v § 21 ods. 4 pism. a) az i) a 1) az o) obsahuje

a) vysledky farmaceutického skusSania,

b) navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v statnom jazyku'?) bez klinickych
udajov podla § 26 pism. €),

c) udaje uvedené v odseku 4 pism. €), ak tradicny rastlinny liek obsahuje kombinacie
uvedené v odsekoch 1 a 5; ak jednotlivé aktivnhe zlozky nie su dostatocne zname,
predkladaju sa tieto udaje aj o jednotlivych aktivnych zlozkach,

d) vSetky rozhodnutia o registracii lieku vydané Ziadatelovi v inom ¢lenskom State alebo
v tretom sState a podrobnosti o vSetkych rozhodnutiach o zamietnuti registracie lieku
v Cclenskom State alebo v tretom State s odovodnenim tychto rozhodnuti,

e) dokaz publikovany vo vedeckych pracach o tom, Ze tradi¢ny rastlinny liek alebo
produkt sa pouzival na liecenie najmenej 30 rokov pred datumom podania Ziadosti o
registraciu, z toho najmenej 15 rokov v spolocenstve. Statny tustav moze poziadat
Vybor pre rastlinné lieky, ktory je odbornym poradnym organom agentury pre otazky
suvisiace s registraciou tradi¢nych rastlinnych liekov, o vypracovanie stanoviska o
validite dokazu o dlhodobom pouzivani tradi¢éného rastlinného lieku, produktu alebo
rovnocenného produktu. Statny ustav predlozi Vyboru pre rastlinné lieky prislusnu
dokumentaciu, ktora je sucastou ziadosti o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku,

f) bibliograficky prehlad tidajov o bezpecnosti lieku alebo produktu spolu so spravou
experta; na poziadanie Statneho ustavu dalSie udaje nevyhnutne potrebné na
posudenie bezpecnosti lieku.

(7) Udaje a doklady podla odseku 6 pism. d) az ) sa nemusia predlozit, ak predmetom
Ziadosti je tradicny rastlinny liek, ktory obsahuje rastlinnua latku, rastlinny pripravok
alebo ich kombinaciu uvedenu v zozname rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a
ich kombinacii uréenych na pouzivanie v tradi¢cnych rastlinnych liekoch, ktory vydava
ministerstvo zdravotnictva vSeobecne zaviaznym pravnym predpisom.



342/2006 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 9

(8) Rovnocenny produkt podla odseku 6 pism. €) je produkt, ktory ma rovnaké aktivne
zlozky, bez ohladu na pouzité pomocné latky, ma rovnaky alebo podobny pozadovany
ucinok, rovnaky obsah aktivnych zloziek, rovnaké davkovanie a rovnaku cestu podania
ako tradi¢ny rastlinny liek, ktory je predmetom Ziadosti.

(9) Poziadavka tykajuca sa dokazu o liecebnom pouzivani v priebehu 30 rokov
uvedena v odseku 6 pism. e) sa povazuje za splnenu aj vtedy, ak produkt nebol uvedeny
na trh na zaklade osobitného povolenia. Rovnako je tato poziadavka splnena aj vtedy, ak
sa pocas tohto obdobia zmensil pocet alebo obsah aktivnych zloziek v rastlinnom lieku.

(10) Ak sa produkt pouzival v spoloéenstve menej ako 15 rokov, ale splfia poziadavky
na zjednoduSeny postup registracie podla odseku 6, Statny ustav postipi ziadost o
registraciu aj s dokumentaciou vyboru pre rastlinné lieky, aby posudil, ¢i su v plnej
miere splnené ostatné poziadavky zjednoduseného postupu registracie.

(11) Statny ustav rozhodne o zamietnuti ziadosti o registraciu, ak ziadost nie je v
stulade s odsekmi 4 az 9 alebo ak

a) rastlinny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkoveé zloZenie,
b) indikacie nie su v sulade s odsekom 4 pism. a),
c) produkt by mohol byt za beznych podmienok pouzivania zdraviu Skodlivy,

d) idaje o tradicnom pouzivani su nedostatoéné, predovsetkym ak farmakologické
ucinky a ui¢innost lieku nie st hodnoverne preukazané jeho dlhodobym pouzivanim a
skusenostami s pouzivanim,

e) predloZzené vysledky farmaceutického skuSania nepreukazali, Ze aktivne zlozky a
pomocné latky obsiahnuté v lieku a liekova forma splnaju poziadavky na kvalitu.

(12) Ak tradi¢ny rastlinny liek obsahuje rastlinnu latku, rastlinny pripravok alebo ich
kombinaciu uvedenu v zozname rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich
kombinacii uréenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch podla odseku 7,
ustanovenia odseku 6 pism. d) azZ f) a odseku 11 pism. c) a d) sa neuplatiujua.

(13) Statny ustav oznami ziadatelovi a komisii a ktorémukolvek kompetentnému
organu clenského Statu, ktory o to poziada, rozhodnutie o zamietnuti registracie
tradi¢ného rastlinného lieku a dévody zamietnutia.

(14) Ak sa rastlinna latka, rastlinny pripravok alebo ich kombinacia vysSkrtne zo
zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii uréenych na
pouzivanie v tradiénych rastlinnych liekoch, Statny tustav rozhodnutie o registracii
tradi¢ného rastlinného lieku obsahujuceho tuto rastlinnu latku, rastlinny pripravok
alebo ich kombinaciu vydané na zaklade ziadosti o registraciu podla odseku 7 zrusi, ak
drzitel rozhodnutia o registracii tradicného rastlinného lieku do troch mesiacov
nepredlozi idaje a dokumenty podla odseku 6 pism. d) az f).“.

35. § 22 vratane nadpisu znie:

»8§ 22
Rozhodnutie o registracii lieku

(1) Ak produkt spliia poziadavky na kvalitny, bezpeény a ucéinny liek, Statny ustav
doruci ziadatelovi rozhodnutie o registracii lieku (dalej len "drzitel rozhodnutia o
registracii lieku“), v ktorom

a) povoli jeho uvedenie na trh a zapisanie do zoznamu registrovanych liekov,
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b) rozhodne o zatriedeni lieku do skupiny liekov podla § 38a ods. 1,
c) schvali oznacenie vonkajsieho a vnutorného obalu,
d) schvali pisomnu informaciu pre pouzivatelov lieku,

e) schvali sahrn charakteristickych vlastnosti lieku.

(2) Rozhodnutie o registracii lieku dalej obsahuje

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu drzitela rozhodnutia o registracii lieku, ak
ide o fyzicku osobu, alebo obchodné meno a sidlo, ak ide o pravnicku osobu,

b) nazov lieku, pod ktorym sa povoluje jeho uvedenie na trh,

c) liekovu formu,

d) kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku,

e) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie lieku,

f) zatriedenie lieku podla spésobu vydaja,

g) udaj, ¢i liek obsahuje omamnu alebo psychotropnu latku,

h) registracné cislo,

i) kod statneho ustavu alebo tustavu kontroly veterinarnych lieciv,
j) lehotu splnenia podmienky podla § 22 ods. 17 pism. a).

(3) Sucastou rozhodnutia o registracii lieku moéze byt ulozenie povinnosti preukazovat
v ustanovenych lehotach vybrané vlastnosti lieku alebo dalSie uidaje (§ 21 ods. 25).

(4) Rozhodnutie o registracii lieku je platné pat rokov. Statny ustav moze platnost
rozhodnutia o registracii lieku predizif na zaklade pisomnej Ziadosti podanej najneskér
Sest mesiacov pred uplynutim platnosti rozhodnutia o registracii lieku po prehodnoteni
vyvazenosti rizik a prospechu lieku. Ziadosf o prediZenie platnosti rozhodnutia o
registracii lieku musi obsahoval konsolidovanii verziu dokumentacie registracného
spisu tykajucej sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti vratane vsSetkych schvalenych zmien
zavedenych od vydania rozhodnutia o registracii lieku. Statny ustav o predizeni
platnosti registracie lieku musi rozhodnut do 180 dni od podania ziadosti.

(5) Rozhodnutie o predizeni platnosti rozhodnutia o registracii lieku je platné bez
casového obmedzenia, ak Statny ustav na zaklade opodstatnenych dévodov suvisiacich s
dohladom nad liekmi nerozhodne eSte o jednom dodatoénom péfroénom predizeni
platnosti rozhodnutia o registracii lieku.

(6) Rozhodnutie o registracii lieku strati platnost, ak

a) do troch rokov od jeho vydania liek nebude uvedeny na trh v Slovenskej republike
alebo

b) sa liek uvedeny na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe nasledujticich
rokov na trhu Slovenskej republiky nenachadza.

(7) Statny ustav moéze vo vynimocnych pripadoch povolif vynimku z odsekov 5 a 6 z
dovodu ochrany zaujmov verejného zdravotnictva. Povolenie vynimky sa musi odovodnit.

(8) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii lieku zapiSe Statny ustav
liek do Zoznamu registrovanych humannych liekov. Statny ustav predklada komisii a
ministerstvu zdravotnictva oznamenie o registracii, predizeni registracie, o zmene v
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registracii, zruSeni registracie alebo o pozastaveni registracie, ktoré ministerstvo
zdravotnictva zverejnuje vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

(9) Statny ustav bezodkladne po vydani rozhodnutia o registracii lieku spristupni
verejnosti vydané rozhodnutie o registracii lieku spolu so sithrnom charakteristickych
vlastnosti lieku.

(10) Statny ustav vypracuje hodnotiacu spravu a stanovisko k dokumentacii o
vysledkoch farmaceutického skuSania, farmakologicko-toxikologického skuSania a
klinického skuiSania lieku. Hodnotiacu spravu aktualizuje vzdy, ked sa zistia nové
udaje, ktoré su1 dolezité pre hodnotenie kvality, bezpecnosti a ui¢innosti lieku.

(11) Statny ustav zverejni hodnotiacu spravu na internete, ktora upravi tak, aby
neobsahovala informacie a udaje doéverného obchodného charakteru spolu s
odovodnenim. Odovodnenie sa poskytne samostatne na kazdu indikaciu.

(12) 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 odsekov 1 az 11 a odsekov 13 az 17 a § 22a sa postupuje podla
osobitného predpisu.!2«=)

(13) Navrh na kazdu zmenu balenia a oznacovania lieku a na zmenu pisomnej
informacie pre pouzivatelov liekov, ak tato zmena je v sulade so suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, predklada drzitel rozhodnutia o registracii lieku
Statnemu ustavu formou pisomného oznamenia. Ak Statny ustav do 30 dni od prijatia
oznamenia o navrhovanej zmene pisomne neoznami drzitelovi rozhodnutia o registracii
lieku nesuhlas s navrhovanou zmenou, moze navrhovatel zmenu uskutoc¢nit.

(14) Statny ustav moze, ak registrovany liek ma také neziaduce uéinky, ktoré neboli
zname pri posudzovani Ziadosti o registraciu lieku, rozhodnut o pozastaveni registracie,
a to najviac na 90 dni. Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni registracie nema
odkladny tucinok.

(15) Statny ustav rozhodnutie o registracii lieku zrusi, ak sa preukaze, ze
a) drzitel rozhodnutia o registracii lieku porusuje ustanovenia tohto zakona,

b) liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne zlozenie,

c) ucinnost alebo bezpecnost lieku nezodpoveda sucasnému stavu poznatkov
lekarskych a farmaceutickych vied,

d) vyvazenost rizika a prinosu nie je za povolenych podmienok pouzivania priazniva,
e) sa dodatoéne zmenila kvalita, ti¢innost alebo bezpec¢nost lieku,
f) drzitel rozhodnutia o registracii lieku nesplnil podmienku uloZenu podla odseku 17,

g) neboli vykonané kontroly lieku alebo jeho zloziek a kontroly medziproduktov pocas
vyrobného procesu alebo ak nebola splnena niektora ina poziadavka alebo povinnost
suvisiaca s vydanim povolenia na vyrobu.

(16) Statny ustav moze rozhodnutie o registracii lieku zrusit, ak o zruSenie poziada
drzitel rozhodnutia o registracii lieku.

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

a) ziadatel musi skoncit farmaceutické skusanie, toxikologicko-farmakologické skuiSanie
a klinické skuisanie v lehote urcenej Statnym ustavom; vysledky tychto skusani budua
podkladom na prehodnotenie prinosu lieku voci rizikam lieku,
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b) liek moZzno vydat len na lekarsky predpis a v oddévodnenych pripadoch, jeho
podavanie mozno povolit len pod lekarskou kontrolou, pripadne len v nemocnici, a
podavanie radioaktivneho lieku len osobou opravnenou podavat radioaktivny liek,

c) v pisomnej informacii pre pouzivatelov, v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku a
v kazdej lekarskej informacii musi byt upozornenie pre lekara, Ze vo vymenovanych
pripadoch neexistuju este dostatocné informacie o predmetnom lieku.

(18) Rozhodnutie o registracii lieku nezbavuje vyrobcu lieku a drzitela rozhodnutia o
registracii lieku obcianskej zodpovednosti a trestnopravnej zodpovednosti za pripadné
Skody, ktoré wvznikli pri pouzivani lieku v sulade so schvalenym suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku a s pisomnou informaciou pre pouzivatelov lieku.“.

36. § 22a vratane nadpisu znie:

»8§ 22a

Decentralizovany postup registracie lieku a postup vzajomného uznania
registracie lieku medzi ¢lenskymi Statmi

(1) Ak liek nie je registrovany v ziadnom clenskom State, ziadost o registraciu lieku vo
viac ako v jednom clenskom State predklada ziadatel kompetentnym organom
dotknutych c¢lenskych Statov. Ziadost o registraciu lieku obsahuje udaje a doklady
uvedené v § 21 ods. 4. Sucastou ziadosti je zoznam c¢lenskych Statov, ktorym bola
Ziadost o registraciu lieku predlozena.

(2) Ziadatel poziada jeden z clenskych sStatov, v ktorych predklada ziadost o
registraciu lieku (dalej len ,referen¢ny ¢lensky stat”), aby vypracoval hodnotiacu spravu
o lieku, ktory je predmetom Ziadosti o registraciu lieku.

(3) Ak je liek registrovany v ¢lenskom State, drzitel rozhodnutia o registracii lieku pred
podanim Ziadosti o vzajomné uznanie registracie lieku v Slovenskej republike informuje
referencny clensky Stat, Ze predklada Statnemu tustavu Ziadost o vzajomné uznanie
registracie lieku, ktora obsahuje nalezitosti podla § 21.

(4) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku poziada referencény c¢lensky Stat o
vypracovanie hodnotiacej spravy o lieku alebo o aktualizaciu uz vypracovanej
hodnotiacej spravy o predmetnom lieku a o jej zaslanie Statnemu ustavu.

(5) Ak je referencnym c¢lenskym Statom Slovenska republika, Statny ustav vypracuje
alebo aktualizuje hodnotiacu spravu tykajicu sa dotknutého lieku do 90 dni od prijatia
Ziadosti a posle ju so schvalenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku,
schvalenym oznacovanim lieku a s pisomnou informaciou pre pouzivatelov liekov
¢lenskému Statu, ktorému drzitel rozhodnutia o registracii lieku predlozil Ziadost o
vzajomneé uznanie registracie lieku, a ziadatelovi.

(6) Ak v case podania ziadosti o registraciu lieku statnemu ustavu uz bola podana
ziadost o registraciu toho istého lieku v inom clenskom State a ziadost o registraciu
lieku v tomto ¢lenskom State je v Stadiu posudzovania, ziadatel poziada referenény
clensky Stat o vypracovanie navrhu hodnotiacej spravy, mnavrhu suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, navrhu oznacovania lieku a navrhu pisomnej
informacie pre pouzivatelov lieku a zaslanie pozZadovanych dokumentov Statnemu
ustavu, dotknutym c¢lenskym Statom a ziadatelovi.

(7) Ak Statny ustav nema namietky k navrhu hodnotiacej spravy, navrhu suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, navrhu oznacovania lieku a navrhu pisomne;j
informacie pre pouzivatelov lieku, do 90 dni od prijatia poZzadovanych dokumentov od
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referencného c¢lenského Statu schvali hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacovanie lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatelov lieku a
informuje o tom referencny clensky stat. Ak zuacastnené strany dosiahnu dohodu,
referencny clensky stat ukonci konanie; o tejto skutoénosti pisomne informuje Ziadatela.

(8) Ak je referencnym c¢lenskym Statom Slovenska republika, Statny ustav vypracuje
navrh hodnotiacej spravy, navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, navrh
oznacovania lieku a navrh pisomnej informacie pre pouzivatelov lieku a v lehote do 120
dni od prijatia ziadosti posle pozadované dokumenty dotknutym c¢lenskym Statom a
Ziadatelovi.

(9) Ak je referencnym clenskym Statom Slovenska republika, Statny ustav po prijati
informacie od ¢lenskych Statov o schvaleni hodnotiacej spravy, suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacovania lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatelov lieku zaznamena dohodu vsetkych dotknutych clenskych Statov, skonci
schvalovacie konanie a informuje o tom Ziadatela.

(10) Statny ustav, ktorému bola podana ziadost podla odseku 1 alebo odseku 3,
prijme rozhodnutie v sulade so schvalenou hodnotiacou spravou, schvalenym suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, schvalenym oznacovanim lieku a schvalenou
pisomnou informaciou pre pouzivatelov lieku do 30 dni od skoncenia schvalovacieho
konania v referen¢nom clenskom State.

(11) Ak Statny ustav nemozZe v lehote uvedenej v odseku 7 schvalif hodnotiacu spravu,
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacovanie lieku a pisomnu informaciu pre
pouzivatelov lieku z dovodu potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravotnictvo,
posle vysvetlenie a odévodnenie svojho stanoviska referenénému c¢lenskému Statu,
dotknutym c¢lenskym Statom a ziadatelovi. Sporné body okamzite oznami koordinacne;j
skupine pre humanne lieky.

(12) Ak do 60 dni od oznamenia spornych otazok dotknuté ¢lenské Staty dospeju k
dohode, Statny ustav, ak je Slovenska republika referenénym clenskym Statom,
zaznamena tuto dohodu, skon¢i schvalovacie konanie a informuje o tom ziadatela a
dalej sa postupuje podla odseku 10.

(13) Ak sa clenské Staty nedohodnti do 60 dni od oznamenia spornych otazok, statny
ustav, ak je Slovenska republika referencnym clenskym Statom, o tom okamzite
informuje agenturu, ktorej posle podrobné stanovisko k spornym otazkam, pri ktorych
clenské Staty nedosiahli dohodu, a o pric¢inach ich sporu. Koépiu stanoviska posle aj
Ziadatelovi.

(14) Ziadatel po prijati informacie a stanoviska od statneho ustavu o tom, ze sa
clenské sStaty nedohodli na vyrieSeni spornych otazok uvedenych v odseku 11 a zZe
rieSenie tejto veci Statny ustav postupil agenture, bez odkladu posSle agenture kopie
udajov a dokladov uvedenych v odseku 1.

(15) Ak sa clenské staty nedohodnu do 60 dni od oznamenia spornych otazok a statny
ustav schvalil hodnotiacu spravu, suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacovanie lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatelov lieku, ktoré navrhol
referencny cClensky Stat, na poziadanie zZiadatela méze vydat rozhodnutie o registracii
lieku bez toho, aby cakal na konecné rozhodnutie komisie.

(16) Ak boli podané dve alebo viac ziadosti o registraciu lieku na rovnaky liek a ak
clenské staty prijali rozdielne rozhodnutie o registracii lieku, rozhodnutie o pozastaveni
registracie lieku alebo rozhodnutie o zrusSeni registracie lieku, moze Statny ustav,
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Ziadatel alebo drzitel rozhodnutia o registracii lieku postipit spornt otazku Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (dalej len ,,vybor”), ktory je poradnym organom agentury pre
otazky suvisiace s registraciou liekov, na dalSie konanie.

(17) Ak komisia vyda konec¢né rozhodnutie v pripadoch podla odseku 13, Statny ustav
vyda do 30 dni od uradného oznamenia tohto rozhodnutia rozhodnutie o registracii
lieku, rozhodnutie o zruseni registracie lieku, rozhodnutie o zmene v rozhodnuti o
registracii lieku alebo o zamietnuti registracie lieku tak, aby bolo v sulade s
rozhodnutim komisie; v odévodneni sa uvedie, Ze sa vydava na zaklade rozhodnutia
komisie. Statny ustav o vydanom rozhodnuti informuje komisiu a agenturu. Agenture
predlozi kopiu vydaného rozhodnutia a stthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

(18) Na zosuladenie rozhodnuti o registracii lieku, o pozastaveni registracie lieku
alebo o zrusSeni registracie lieku vydanych v ¢lenskych Statoch, Statny ustav raz rocne
posle koordinacnej skupine pre humanne lieky zoznam liekov, pre ktoré sa ma
vypracovat harmonizovany stihrn charakteristickych vlastnosti lieku.

(19) V osobitnych pripadoch tykajucich sa zaujmov spoloc¢enstva, ak je potrebné prijat
opatrenia suvisiace s vykonavanim dohladu nad liekmi, Statny ustav, ziadatel alebo
drzitel rozhodnutia o registracii lieku moéze pred vydanim rozhodnutia o registracii lieku,
rozhodnutia o pozastaveni registracie lieku, rozhodnutia o zrusSeni registracie lieku alebo
rozhodnutia o zmene v registracii lieku postupit vec vyboru na dalsie konanie. Statny
ustav urci otazku, ktora sa postupuje vyboru na posuidenie, a informuje o tom Ziadatela
alebo drzitela rozhodnutia o registracii lieku. Statny ustav, ziadatel alebo drzitel
rozhodnutia o registracii lieku poskytnu vyboru vSetky dostupné informacie tykajuce sa
prislusného problému.

(20) Drzitel rozhodnutia o vzajomnom uznani registracie lieku moéze 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 vztahujii ustanovenia odsekov 1 az 19 a 21.

(21) Ak clenské staty a statny ustav nedosiahnu dohodu podla odseku 13 a ak je
rozhodujuca rychlost konania, moze Statny ustav pozastavit distribticiu a pouzivanie
predmetného lieku na uzemi Slovenskej republiky aZ do vydania rozhodnutia komisiou
podla odseku 17 k spornej otazke. O dévodoch svojho konania informuje komisiu a
ostatné clenské staty v nasledujuci pracovny den odo dna pozastavenia distribucie a
pouzivania predmetného lieku na tzemi Slovenskej republiky.

(22) Konanie uvedené v odsekoch 13 az 21 sa nevzfahuje na rozhodovanie o
vzajomnom uznani registracie homeopatického lieku podla § 21 ods. 20.%.

37. V §23 ods. 1 pismena c) a d) zneju:

»c) najneskér do 15 dni od prijatia informacie od osoby opravnenej predpisovat lieky alebo od
osoby opravnenej vydavat lieky oznamovat podozrenie na zavazny neziaduci uc¢inok
registrovaného lieku Statnemu ustavu,

d) vyhodnocovat neziaduce ucinky registrovaného lieku a predkladat o nich Statnemu
ustavu suhrnnu spravu doplnenu kvalifikovanym rozborom (§ 42 ods. 4), a to

1. prvé dva roky po registracii kazdych sSest mesiacov,

2. dalsie dva roky kazdych 12 mesiacov,

3. po uplynuti obdobia uvedeného v druhom bode v trojroénych intervaloch alebo

bezodkladne na poziadanie,“.

38. V § 23 ods. 1 pismeno i) znie:
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39.

40.
41].

42.

43.
44.

45.

46.

47.

,i) oznamovat Statnemu ustavu

1. po vydani rozhodnutia o registracii lieku datum uvedenia kazdej povolenej velkosti
balenia lieku na trh Slovenskej republiky,

2. docasné prerusSenie alebo zrusenie uvadzania lieku na trh Slovenskej republiky
najmenej dva mesiace pred zamyslanym preruSenim alebo zruSenim uvadzania lieku na
trh,

kazdé zruSenie alebo pozastavenie registracie lieku vydané v inom State,
kazdu novu informaciu, ktora by mohla mat vplyv na hodnotenie prinosu a rizika lieku,

udaje o pocte predpisanych a predanych baleni lieku, ak o to Statny uistav poziada,

2B

pripravovanu reklamu lieku,®.
V § 23 ods. 1 pismeno v) znie:

,v) urcit fyzicki osobu s trvalym pobytom alebo pravnickii osobu so sidlom na uzemi
Slovenskej republiky splnomocnenu drzitelom rozhodnutia o registracii lieku zastupovat
ho a konat v jeho mene.“.

V § 23 ods. 2 sa slova ,(§ 32 ods. 5)“ nahradzaju slovami ,(§ 32 ods. 4)“.
§ 23 sa doplna odsekmi 3 a 4, ktoré zneju:

»(3) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku méze oznamit informacie tykajuce sa vyskytu
neziaducich uc¢inkov lieku verejnosti, ak o tom informuje Statny tstav.

(4) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku nesmie poskytovat zlavy a rabaty v naturaliach..

V § 24 ods. 1 pismeno a) znie:

,a) nazov lieku, udaj o obsahu liec¢iva v jednej davke liekovej formy (dalej len ,sila lieku”),
udaj o liekovej forme a ak je to potrebné, udaj, ¢i je liek urceny pre dojcata, pre deti alebo
pre dospelych; ak liek obsahuje najviac tri lieciva, uvedie sa medzinarodny nechraneny
nazov alebo ak taky neexistuje, bezny nazov,".

V § 24 ods. 1 pism. b) sa za slovo ,medzinarodnych* vklada slovo ,nechranenych®.

V § 24 ods. 1 pismeno j) znie:

.j) Specifické preventivnhe opatrenia vztahujuce sa na zneSkodnovanie nepouzitych liekov
alebo odpadu vzniknutého z tychto liekov a odkaz na pouzivany systém zberu nepouzitych
liekov,*“.

V § 24 ods. 1 pism. k) sa na konci pripajaju tieto slova: ,pripadne zastupcu urceného
drzitelom rozhodnutia o registracii lieku,“.

V § 24 ods. 4 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova: ,v rozsahu udajov podla odseku 1
pism. a)“.

§ 24 sa doplna odsekmi 9 az 13, ktoré zneju:

»(9) Na vonkajSom obale lieku musi byt nazov lieku v rozsahu tdajov podla odseku 1 pism.
a) vyjadreny aj pismom pre nevidiacich (Braillovo pismo); ak vonkajsi obal lieku je oznaceny
okrem Statneho jazyka aj v inych jazykoch, nazov lieku musi byt vyjadreny pismom pre
nevidiacich (Braillovo pismo) vo vsetkych jazykoch uvedenych na vonkajSom obale. Ak liek
ma registrovanu len jednu silu lieku, sila lieku sa nemusi na vonkajSom obale vyznacit
pismom pre nevidiacich (Braillovo pismo).

(10) Ustanovenie odseku 9 sa nevztahuje na lieky podavané pacientovi v zdravotnickom
zariadeni a na prirodné liecivé vody.

(11) Ak liek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo ide o liek podla § 20 ods. 2 pism. b),
alebo o liek na ojedinelé ochorenie, ministerstvo zdravotnictva moéze povolit vynimku z
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48.

49.

50.

uvadzania udajov na vonkajSom obale a na vnutornom obale lieku podla odsekov 1 az 8 v
Statnom jazyku a tidajov podla odseku 9 pismom pre nevidiacich (Braillovo pismo).

(12) Vonkajsi obal tradicného rastlinného lieku musi obsahovat oznacenie ,Tradicny
rastlinny liek urceny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim”.

(13) Na vonkajSom obale lieku musi byt priestor uréeny na zapis predpisaného davkovania
lieku.“.

V § 25 sa odsek 2 dopliia pismenom e), ktoré znie:
»€) odporucani poradit sa s lekarom, ak priznaky ochorenia pretrvavaju.“.

§ 25 sa doplna odsekmi 6 az 11, ktoré zneju:

»(6) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku musi zabezpecit, aby pisomna informacia pre
pouzivatelov lieku bola na poziadanie organizacii pacientov dostupna aj vo formatoch
vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych. Ak vhodnym formatom pisomnej informacie pre
pouzivatelov lieku je pismo pre nevidiacich (Braillovo pismo), pisomnu informaciu pre
pouzivatelov lieku schvaluje Statny tistav v spolupraci s organizaciou pacientov.

(7) Ustanovenie odseku 6 sa nevztahuje na lieky podavané pacientovi v zdravotnickom
zariadeni a na prirodné liecivé vody.

(8) Ak liek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo ide o liek podla § 20 ods. 2 pism. b),
alebo o liek na ojedinelé ochorenie, ministerstvo zdravotnictva moéze povolit vynimku z
uvadzania udajov v pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku podla odseku 1 v Statnom
jazyku a udajov podla odseku 6 vo formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych alebo
v pisme pre nevidiacich (Braillovo pismo).

(9) Pisomna informacia pre pouzivatelov tradi¢nych rastlinnych liekov musi obsahovat
informaciu o tom, Ze tradi¢ny rastlinny liek je uréeny na indikacie zalozené vyhradne na jeho
dlhodobom pouzivani.

(10) Pisomna informacia pre pouzivatelov imunobiologického lieku musi obsahovat
informaciu o pritomnosti chemickych latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a latky
toxické pre nervovy systém, najméa ortuti (pritomnej vo forme jej zliceniny - thiomersalu),
hlinika (pritomného vo forme jeho zluc¢enin) a formaldehydu (a jeho zlicenin), a o ich
kvantitativnom obsahu v jednej davke liekovej formy vratane udajov o pritomnosti a o
kvantitativnom obsahu latok pouzitych na inaktivaciu pévodcu a povolené limity tychto latok
na kilogram hmotnosti ¢loveka a den. Dalej musi obsahovat informaciu o pritomnosti
geneticky modifikovanej latky.

(11) Ak sa imunobiologicky liek podava pacientovi v zdravotnickom zariadeni, pisomnu
informaciu pre pouzivatelov poskytne pacientovi alebo jeho zakonnému zastupcovi bez
vyzvania oSetrujuci lekar este pred podanim imunobiologického lieku.*“.

§ 26 vratane nadpisu znie:

»§ 26
Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku
(1) Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku musi obsahovat v uvedenom poradi

a) nazov lieku; ak liek existuje vo viacerych liekovych formach alebo s réznym obsahom
davky (pre dojcata, deti, dospelych), aj idaje o liekovej forme a obsahu davky,

b) kvalitativne a kvantitativne zloZzenie lieku s uvedenim lie¢iv a tych pomocnych latok,
ktorych poznanie je potrebné na spravne podanie lieku,
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c)

d)

€)

g
h)

i)

J)
k)
1)

liekovu formu,

klinické udaje:

1. terapeutické indikacie,

2. davkovanie a sposob podavania dospelym a v pripade potreby aj defom,
3. kontraindikacie,
4

. osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pre pouzivanie a ak ide o
imunobiologické lieky, vSetky osobitné preventivhe opatrenia, ktoré maju
dodrziavat osoby zaobchadzajuce s tymito liekmi a podavajice ich pacientom,
spolu so vSetkymi preventivnymi opatreniami, ktoré ma dodrziavat pacient,

interakcie s inymi liekmi a iné formy interakcii,
uzivanie lieku pocas tehotenstva a dojcenia,
ucinky na schopnost viest a obsluhovat stroje,

neziaduce ucinky,

© ©® N o O

predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota),
farmakologické vlastnosti:

1. farmakodynamické vlastnosti,

2. farmakokinetické vlastnosti,

3. predklinické bezpecnostné udaje,

farmaceutické udaje:

1. zoznam pomocnych latok; pri imunobiologickom lieku aj udaj o pritomnosti
chemickych latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a latok toxickych pre
nervovy systém (najmé zluceniny ortuti, hlinika a formaldehydu) a o ich
kvantitativnom obsahu v jednej davke liekovej formy vratane udaju o pritomnosti
a obsahu latok pouzitych na inaktivaciu povodcu a povolené limity tychto latok
na kilogram hmotnosti ¢loveka a den,

2. hlavné inkompatibility,

3. cas pouzitelnosti; v pripade potreby po rekonstiticii lieku alebo po prvom otvoreni
vnutorného obalu,

4. osobitné preventivne opatrenia na uchovavanie,
5. charakter a obsah vnutorného obalu,

6. osobitné preventivne opatrenia na zneskodnovanie pouzitého lieku alebo odpadu
vzniknutého z tohto lieku,

meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela rozhodnutia o registracii lieku,
registracné cislo,

datum vydania prvého rozhodnutia o registracii lieku alebo rozhodnutia o predizeni
registracie lieku,

datum revizie textu,
pri radioaktivnom lieku podrobné informacie o vnutornej dozimetrii Ziarenia,

pri radioaktivnom lieku podrobné pokyny na pripravu lieku v ¢ase potreby lieku a na
kontrolu kvality lieku a maximalny ¢as uchovavania, poéas ktorého splia
pozadované Specifikacie,

m) pri imunobiologickom lieku informaciu o pritomnosti geneticky modifikovanej latky.
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51.
52.
53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.
61.

(2) Ak ide o genericky liek registrovany pouzitim postupu podla § 21 ods. 6 pism. a),
nesmu sa uvadzat tie ¢asti suhrnu charakteristickych vlastnosti referenéného lieku,
ktoré sa tykaju indikacii alebo liekovych foriem, ktoré boli v patentovej ochrane podla
osobitného predpisu!!) v ¢ase, ked bol genericky liek uvedeny na trh.“.

V § 27 ods. 17 sa slova ,,(§ 32 ods. 5)* nahradzaju slovami ,,(§ 32 ods. 4)*.

V § 29 ods. 1 pism. d) prvom bode sa slova , pat rokov* nahradzaju slovami ,dva roky*.
V § 29 ods. 3 pismena b) az d) zneju:

,b) vyrobe liekov, skiiSanych produktov a skusanych liekov na tucely vyvozu,

c) uplnej alebo ciastkovej vyrobe skusanych produktov alebo skusanych liekov na ucely
klinického skuisania podla § 16d vratane vyrobnych postupov suvisiacich s delenim,
balenim a upravou balenia skusanych produktov alebo skuisSanych liekov,

d) dovoze liekov, skuSanych produktov a skuSanych liekov z tretich Statov; v tychto
pripadoch sa pouziju ustanovenia odsekov 1, 2, 4 az 6 a § 30,".

§ 29 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Ministerstvo zdravotnictva zaSle rozhodnutie o povoleni na vyrobu liekov agenture na
vloZenie udajov uvedenych v rozhodnuti do databazy spolocenstva spravovanej agentarou.“.

V § 29a ods. 1 pism. d) bode 2.2. sa na konci pripajaju tieto slova: ,s certifikatom na
zabezpecovanie kvality transfuznych liekov*”.

V § 30 ods. 1 pism. i) druhom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak ide o
imunobiologické lieky a lieky vyrobené z krvi a z ludskej plazmy,*“.

V § 30 ods. 1 pism. o) sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak ide o imunobiologické lieky a lieky
vyrobené z krvi a z ludskej plazmy,*“.

V § 30 ods. 1 pismeno p) znie:

»p) pri vyrobe liekov a kontrole ich kvality dodrziavat poziadavky spravnej vyrobnej praxe a
pri priprave transfuznych liekov a kontrole ich kvality dodrziavat poziadavky spravnej
praxe pripravy transfuiznych liekov,”.

V § 30 ods. 1 sa za pismeno p) vklada nové pismeno r), ktoré znie:

,I) pri vyrobe liekov pouzivat len lieciva, ktoré boli vyrobené v sulade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe vstupnych surovin; toto ustanovenie sa vztahuje aj na pomocné
latky uvedené v zozname pomocnych latok, ktory vydava ministerstvo zdravotnictva
vSeobecne zaviznym pravnym predpisom,*.

Doterajsie pismeno r) sa oznacuje ako pismeno s).

V § 30 ods. 2 sa slova ,(§ 32 ods. 5)“ nahradzaju slovami ,(§ 32 ods. 4)“.

§ 31 vratane nadpisu znie:

»§ 31

Povinnosti odbornych zastupcov pri vyrobe liekov a pri priprave transfiznych
liekov

(1) Odborny zastupca zodpovedny za vyrobu liekov je povinny zabezpecit, aby kazda
Sarza lieku bola vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi
postupmi schvalenymi pri registracii lieku a aby vyrobné metédy boli v sulade s
vedeckym a technickym pokrokom.

(2) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov je povinny

a) zabezpecit, aby kazda Sarza lieku bola kontrolovana v sulade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe, farmaceutického skuSania a kontrolnymi postupmi
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schvalenymi pri registracii lieku a aby kontrolné metody boli v sulade s vedeckym a
technickym pokrokom,

b) zabezpecit, aby kazda vyrobna sarza lieku bez ohladu na to, ¢i bola vyrobena v
spolocenstve alebo dovezena z tretich Statov, bola podrobena kompletnej kvalitativnej
analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieciv a inym skuskam alebo kontrolam
potrebnym na zabezpecenie kvality liekov v sulade s poziadavkami rozhodnutia o
registracii lieku (dalej len ,prepustanie Sarze”),

c) osvedcit pri prepustani Sarze v registri alebo v rovnocennom dokumente urcenom na
tento ucel, Ze kazda vyrobena Sarza je v sulade s ustanoveniami tohto odseku;
uvedeny register alebo rovnocenny dokument sa musi priebezne aktualizovat a na
poziadanie sa predklada Statnemu ustavu najmenej pat rokov od prepustenia Sarze.

(3) Odborny zastupca zodpovedny za registraciu lieku je povinny

a) zabezpecit, aby v dokumentacii, ktora sa predklada so ziadosfou o registraciu lieku,
boli uvedené spravne a pravdivé udaje,

b) zabezpecit, aby sa farmaceutické skusanie, toxikologicko-farmakologické skuSanie a
klinické skuisanie vykonalo v stilade s poziadavkami tohto zakona,

c) zabezpecovat dohlad nad liekmi (§ 42 ods. 9 a 10).

(4) Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov je povinny
zabezpecit, aby kazda Sarza transfizneho lieku bola pripravena v sulade s poziadavkami
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a so schvalenymi postupmi pripravy
transfuznych liekov.

(5) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov je
povinny zabezpecit, aby kazda Sarza transfuzneho lieku bola kontrolovana v sulade s
poziadavkami spravnej praxe pripravy transfaznych liekov.“.

V § 32 ods. 1 pism. b) druhom bode sa za slova ,odbore farmacia“ vkladaju slova ,alebo
vysokoskolské vzdelanie prvého stupna v odbore zdravotnicke a diagnostické pomocky*®.

V § 32 sa vypusta odsek 3.
Doterajsie odseky 4 a 5 sa oznacuju ako odseky 3 a 4.

§ 33 sa doplna odsekmi 6 a 7, ktoré zneju:

»(6) Velkodistributor, ktory nie je drzitelom rozhodnutia o registracii lieku a ktory dovaza
liek z iného ¢lenského Statu, je povinny informovat drzitela rozhodnutia o registracii lieku a
Statny ustav o svojom zamere dovazat liek.

(7) Velkodistributor nesmie poskytovat ani prijimat zlavy a rabaty v naturaliach.”.

V celom texte § 33a sa slova ,referenc¢ny liek® vo vSetkych tvaroch nahradzaju slovami
Jreferenény dovazany liek" v prislusnom tvare.

V § 35 ods. 7 sa za slova ,v odbore studia farmacie* vkladaju slova ,alebo vysokoskolské
vzdelanie prvého stupna v odbore zdravotnicke a diagnostické pomocky*.

V § 36 ods. 2 pism. e) sa slova ,ministerstvu pédohospodarstva“ nahradzaju slovami ,ustavu
kontroly veterinarnych lieciv®.

V § 36 ods. 2 pism. u) znie:

,u) oznamit do 30 dni po skonéeni Stvrtroka Narodnému centru zdravotnickych informacii v
Bratislave udaje 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 alebo zdravotnickej pomocky,“.
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V § 36 ods. 2 pism. v) sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,podrobnosti o kusovej
evidencii liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin ustanovi vSeobecne zavazny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.®.

V § 36 sa odsek 2 dopliia pismenom w), ktoré znie:
»,W) vyberat od pacientov uhrady za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

vo vyske podla osobitného predpisu.ts)*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15ad znie:

,15ad) § 38 ods. 3 pism. d) a e€) zakona ¢. 577/2004 Z. z.“.
V § 36 sa odsek 2 dopliia pismenom x), ktoré znie:

,X) oznamit do 30 dni po skonéeni Stvrtroka Narodnému centru zdravotnickych informacii v
Bratislave udaje o pocte a sortimente liekov a zdravotnickych pomoécok vydanych
nemocnic¢nou lekarnou alebo verejnou lekarnou pre vlastné alebo zmluvné zariadenie
ustavnej zdravotnej starostlivosti s uvedenim kodu lieku alebo zdravotnickej pomocky,
poctu baleni a v pripade vlastnej nemocni¢nej alebo vlastnej verejnej lekarne o vydajnej
cene lieku alebo zdravotnickej pomodcky, alebo v pripade zmluvnej nemocnic¢nej alebo
zmluvnej verejnej lekarne o predajnej cene lieku alebo zdravotnickej pomocky.©.

V § 36 ods. 4 sa za slovo ,ustanovenych” vkladaju slova ,,v odseku 2 pism. w) a“.

§ 36 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie poskytovat ani
prijimat zlavy a rabaty v naturaliach.”.

§ 38 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

+(6) V pripadoch potreby poskytnutia neodkladnej zdravotnej starostlivosti®=) je lekaren
povinna na ziadost lekara vydat liek viazany na lekarsky predpis aj bez predlozenia
lekarskeho predpisu; lekar je povinny lekarni najneskdér do troch dni dodato¢ne predlozit
takyto lekarsky predpis.*“.
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 15da znie:
,15da) § 2 ods. 3 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 282/2006 Z. z.“.

§ 38a sa doplna odsekmi 7 a 8, ktoré zneju:

»(7) Ak sa organ, ktory rozhoduje o registracii lieku, dozvie nové skuto¢nosti o kvalite,
ucinnosti a bezpecnosti lieku, posudi ich a pripadne zmeni zatriedenie lieku v sulade s
kritériami uvedenymi v odsekoch 2 az 4.

(8) Ak organ, ktory rozhoduje o registracii lieku, zmenil zatriedenie lieku na zaklade
vysledkov farmakologicko-toxikologického skusania alebo klinického skus$ania, nebude sa pri
posudzovani zZiadosti iného zZiadatela o zmenu zatriedenia lieku s obsahom rovnakého lieciva
odvolavat na vysledky tychto skuSani jeden rok od povolenia prvotnej zmeny zatriedenia
lieku.*.

V § 38b odsek 1 znie:

»(1) Genericky liek (§ 21 ods. 7) musi byt registrovany (§ 22 a 22a).“.

V § 39 ods. 1 sa v druhej vete za slova: ,Lekari v zariadeniach ambulantnej zdravotne;j
starostlivosti“ vkladaju slova ,a lekari poskytujuci zdravotnu starostlivost na zaklade licencie
na vykon samostatnej zdravotnickej praxe na inom mieste ako v zdravotnickom zariadeni's)®.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15e znie:

,15e) § 10 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 351/2005 Z. z.“.

V § 39 ods. 5 sa slova ,prakticky lekar” vo vSetkych tvaroch nahradzaju slovami ,vseobecny
lekar® v prislusSnom tvare a slova ,pridelila kod lekara zmluvna zdravotna poisfovna“ sa
nahradzaja slovami ,pridelil ¢iselny kod arad*.

V § 39 odsek 12 znie:
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»(12) Lekari opravneni predpisovat lieky a zdravotnicke pomoécky st povinni

a) urobit opatrenia na zabranenie zneuzitia tlaciv lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu a peciatky cudzou osobou,

b) pouzivat tlaciva lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu splnajice poziadavky na
ich vyhotovenie podla tohto zakona.*“.

§ 39 sa doplna odsekmi 13 a 14, ktoré zneju:

»(13) V zdravotne indikovanych pripadoch su lekari opravneni predpisovat lieky,
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia aj pre seba a pre blizke osoby;) moézu ich predpisovat na zaklade dohody so
zdravotnou poistoviiou, v ktorej su lekar alebo jemu blizke osoby verejne zdravotne poisteni,
na ucet tejto zdravotnej poistovne.

(14) Lekar opravneny predpisovat lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny podla
odseku 13 je povinny viest evidenciu o predpisanych liekoch, zdravotnickych pomockach
alebo dietetickych potravinach v rozsahu a sposobom podla dohody wuzatvorenej so
zdravotnou poistoviiou; ustanovenia osobitného predpisus) sa na lekara predpisujuceho
lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny pre seba a pre blizke osoby nevztahuju.”.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15f znie:

,15f) § 116 Obcianskeho zakonnika.“.
V § 40 ods. 16 sa slovo ,vydat* nahradza slovom ,predat”.

§ 40 sa doplna odsekmi 20 a 21, ktoré zneju:

»(20) Tlac¢iva uvedené v odseku 16 je opravnena vyhotovit pravnicka osoba alebo fyzicka
osoba, ktora
a) ma sidlo alebo trvaly pobyt na tizemi Slovenskej republiky a spifia tieto podmienky:

1. ma technické vybavenie na tlaé dokumentov zabezpecenych pred sfalSovanim,
pozmenovanim a inym zneuzitim,

2. ma zavedeny rezimovy systém vyroby, skladovania, manipulacie a evidencie materialu a
vyrobkov,

3. ma zabezpecenu ochranu svojich vyrobnych priestorov a skladov kamerovym systémom
s archivaciou spracovaného zaznamu a instalovanymi mechanickymi a elektronickymi
systémami ochrany,

4. Specialnymi technikami, technolégiami a bezpecnostnymi materialmi zabezpecuje
vyhotovenie a aplikaciu ochrannych prvkov dokumentov proti sfalSovaniu,
pozmenovaniu a inému zneuzitiu,

5. vedie evidenciu vyhotovenych tlaciv podla odseku 16,

6. nie je personalne prepojena alebo majetkovo prepojena s odberatelom tlaciv podla
odseku 16,

7. nema nedoplatky na povinnych odvodoch poistného podla osobitnych predpisov, ')

8. nie je v likvidacii, ani na nu nie je pravoplatne vyhlaseny konkurz alebo povolené
vyrovnanie, alebo potvrdené nuiitené vyrovnanie,

9. vedie uctovnictvo podla osobitného predpisu,'sh) alebo

b) ma sidlo alebo trvaly pobyt na tizemi ¢lenského statu, ak ma na tlac¢ tlac¢iv s ochrannymi
prvkami povolenie vydané kompetentnym organom clenského statu, na ktorého tizemi sa
jej sidlo alebo trvaly pobyt nachadza.
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(21) Distribuciu tlaciv uvedenych v odseku 16 su povinné zabezpecovat zdravotné
poistovne.*©.
Poznamky pod ciarou k odkazom 15g a 15h zneja:

,1b5g) Zakon ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni v zneni neskorsich predpisov.
Zakon ¢. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zdkona ¢. 95/2002 Z. z. o poistovnictve
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

15h) Zakon ¢. 431/2002 Z. z. o uétovnictve v zneni neskorsich predpisov.*.
§ 41 sa doplna odsekom 3, ktory znie:

,(3) Statny ustav moéze v pripadoch odévodnenych ochranou verejného zdravia's) vyzadovat
od drzitela rozhodnutia o registracii imunobiologického lieku alebo lieku vyrobeného z ludskej
krvi alebo z ludskej plazmy, aby pred prepustenim lieku na trh predlozil vzorky z kazdej Sarze
lieku na presktiSanie v Statnom ustave alebo v laboratériu urécenom na tento tucel a
schvalenom Statnym ustavom; preskisSanie sa ma ukoncit do 60 dni od prijatia vzoriek.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15i znie:

,15i) Zakon €. 126/2006 Z. z. o verejnom zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov.*.
V § 42 ods. 1 sa za slova ,po podani“ vklada slovo ,humanneho®.
V § 42 ods. 2 sa za slova ,kazdy neziaduci uc¢inok” vklada slovo ,humanneho*.

§ 42 sa doplna odsekmi 12 az 17 ktoré zneju:

»(12) Neziaduci ucinok veterinarneho lieku je kazda skodliva a nechcena reakcia, ktora
vznikne po podani veterinarneho lieku v urcenych davkach zvieratu zo zZivociSneho druhu,
ktorému je veterinarny liek urceny.

(13) Zavazny neziaduci ucinok veterinarneho lieku je kazdy neziaduci i¢inok veterinarneho
lieku, ktory spdsobuje smrt zvierata, ohrozuje Zivot zvierata, vyvolava zdravotné postihnutie
alebo zavaznu neschopnost zvierata prejavujicu sa vrodenou uchylkou (kongenitalna
anomalia) alebo znetvorenim (malformacia), alebo vyvolanim trvalych alebo dlhotrvajicich
chorobnych prejavov u lieceného zvierata.

(14) Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv podla posobnosti oznami
drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku najneskér do 15 dni od prijatia oznamenia od osoby
opravnenej predpisovat lieky alebo od osoby opravnenej vydavat lieky (odsek 7) vyskyt
zavazného neziaduceho ucinku lieku.

(15) Statny ustav a ustav kontroly veterinarnych lieciv podla posobnosti oznami vyskyt
zavazného neziaduceho ucinku lieku na tuzemi Slovenskej republiky agenture a
kompetentnym organom ostatnych c¢lenskych Statov najneskér do 15 dni od prijatia
oznamenia o vyskyte zavazného neziaduceho ucinku lieku.

(16) Ak pri hodnoteni oznamenia o vyskyte zavazného neziaduceho ucinku Statny ustav
alebo ustav kontroly veterinarnych lie¢iv podla posobnosti dospeje k nazoru, ze je potrebné
zmenit, pozastavit alebo zrusSit rozhodnutie o registracii lieku, okamzite o tom informuje
agenturu, kompetentné organy ostatnych ¢lenskych statov a drzitela rozhodnutia o registracii
lieku.

(17) Ak statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lie¢iv podla pdésobnosti z dévodu
ochrany zaujmov verejného zdravotnictva'®) neodkladne pozastavi platnost rozhodnutia o
registracii lieku, najneskor nasledujuci pracovny den odo dna pozastavenia platnosti
rozhodnutia o registracii lieku o tom informuje agenturu, komisiu a kompetentné organy
ostatnych ¢lenskych statov.“.

§ 44 vratane nadpisu znie:
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»§ 44
Dohlad nad krvou, zlozkami z krvi a transfaznymi liekmi

(1) Drzitel povolenia na pripravu transfiiznych liekov musi mat v transfuziologickom
zariadeni a v nemocnicnej krvnej banke zavedeny systém

a) sledovania kazdej jednotky krvi alebo z nej ziskanej zlozky z krvi alebo transfiizneho
lieku od darcu krvi alebo zlozky z krvi az po konecné miesto urcenia krvi alebo zlozky
z krvi alebo transfizneho lieku (prijemca, vyrobca liekov alebo miesto uréené na
zneskodnenie) prostrednictvom presnych identifikacnych postupov vedenia evidencie
a riadneho systému oznacovania, aby sa umoznilo sledovanie umiestnenia krvi,
zloziek z krvi a transfuiznych liekov a Stadium spracovania krvi a zloziek z krvi,

b) jednoznacnej identifikacie kazdého darcu, kazdej odobratej jednotky krvi a zlozky z
krvi bez ohladu na zamyslany ucel jej pouzitia a identifikacie kazdého zdravotnickeho
zariadenia, ktorému je prislusna krv a zlozka z krvi dodana,

c) evidencie kazdej prijatej jednotky krvi a zlozky z krvi bez ohladu na jej miesto
pripravy, miesto urcenia a ucel urcenia,

d) ziskavania presnych tdajov o vSetkych odobratych jednotkach krvi a pripravenych
zlozkach z krvi,

e) overovania, ktorym sa pri dodavani krvi a zlozky z krvi na transfuziu overi, ¢i krv
alebo zlozka z krvi bola podana na transfaziu uréenému prijemcovi alebo ak nebola
podana na transfuziu, ¢i bola zneskodnena.

(2) Drzitel povolenia na pripravu transfuiznych liekov uchovava v transfuziologickom
zariadeni a v nemocnicnej krvnej banke na vhodnom a citatelnom médiu udaje o
sledovani krvi podla odseku 1 pism. a) az €) najmenej 30 rokov.

(3) Drzitel povolenia na pripravu transfuznych liekov musi mat v transfuziologickom
zariadeni a v nemocni¢nej krvnej banke zavedené postupy na

a) vedenie evidencie o transfuziach a na bezodkladné oznamovanie Statnemu ustavu
vsetkych zavaznych neziaducich reakcii,'”) ktoré sa spozorovali u prijemcov pocas
transfiizie alebo nasledne po transfazii, ktoré mozno pripisat kvalite alebo
bezpecnosti krvi a zlozky z krvi, postupu darovania krvi a zlozky z krvi alebo sposobu
transfuzie krvi a zlozky z krvi,

b) oznamovanie vSetkych délezitych informacii o podozreniach na zavazné neziaduce
reakcie Statnemu ustavu,

c) vedenie evidencie o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach'?) a na bezodkladné
oznamovanie Statnemu ustavu vsSetkych zavaznych neziaducich udalosti, ktoré sa
spozorovali u prijemcov pocas transftiizie alebo nasledne po transfazii, ktoré mozno
pripisat kvalite alebo bezpecnosti krvi a zlozky z krvi alebo ktoré mézu ovplyvnit
kvalitu alebo bezpecnost krvi a zloziek z krvi.

(4) Drzitel povolenia na pripravu transfuznych liekov, ktory ma transfuziologické
zariadenie alebo nemocni¢nu krvnu banku, oznamuje a predklada
a) dolezité informacie o zavaznych neziaducich reakciach,
b) délezité informacie o zavaznych neziaducich udalostiach,
c) kazdy pripad prenosu nakazlivych latok krvou a zlozkou z krvi,

d) opatrenia, ktoré prijal s ohladom na iné pritomné krvné zlozky, ktoré boli
distribuované na transfuziu alebo vo forme plazmy urcenej na frakcionaciu,
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e) vysledky vyhodnotenia kazdej zavaznej neziaducej reakcie z hladiska postudenia jej
pri¢in a stupnia jej zavaznosti s cielom identifikovat pri¢iny, ktorym mozZno
predchadzat,

f) raz ro¢ne suhrnnu spravu o podozreniach na zavazné neziaduce reakcie a vysledkoch
ich vyhodnotenia.

(5) Na dovoz krvi a zloziek z krvi z tretich Statov sa vztahuju primerane ustanovenia
odsekov 1 az 4.

(6) Statny ustav predklada komisii kazdy rok k 30. junu nasledujuceho roku vyroéna
spravu o zavaznych neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich udalostiach.

(7) Statny ustav si s kompetentnymi organmi ¢lenskych statov vzajomne oznamuje
doélezité informacie o zavaznych neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich
udalostiach s cielom zarucit, Ze krv alebo krvné zlozky, u ktorych sa zistilo alebo sa
predpoklada poskodenie, sa stiahli z pouzivania a zneskodnili sa.

(8) Podrobnosti o poziadavkach na sledovanie krvi, zloziek z krvi a transfiiznych
liekov, na formu a spdsob oznamovania zavaznych neZiaducich reakcii a zavaznych
neziaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy a Specifikacie stuvisiace
so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach ustanovi vSeobecne zaviazny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 17 znie

7)) § 2 pism. m) a n) vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.
333/2005 Z. z. o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfiznych liekov.“.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 19 znie:
»,19) § 27 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 351/2005 Z. z.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19ab znie:

-90) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o
doplnkovych latkach urcenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268, 18. 10.
2003).".

§ 49 sa doplna odsekmi 9 az 11, ktoré zneju:

»(9) Zastupca drzitela rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku je osoba, ktorého drzitel
rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku poveril svojim zastupovanim v prislusnom
clenskom State.

(10) Vyvazenost pomeru medzi rizikami veterinarneho lieku a prinosom veterinarneho lieku
je hodnotenie prevahy kladnych lieCivych tucinkov veterinarneho lieku vo vzfahu k
neziaducim rizikam definovanych v odseku 7.

(11) V pripadoch pochybnosti, ak vyrobok po zohladneni vSetkych jeho charakteristickych
vlastnosti méze byt definovany ako veterinarny liek a mo6ze byt definovany aj ako vyrobok, na
ktory sa vztahuju iné pravne predpisy,'#) sa uplatnuju ustanovenia tohto zakona. Tento
zakon sa vzfahuje aj na lie¢iva pouzivané ako vstupné suroviny a dodatocne aj na niektoré
latky, ktoré sa moézu pouzivat ako veterinarne lieciva, ak maju anabolické, protiinfekéné,
protiparazitické, protizapalové, hormonalne alebo psychotropné vlastnosti.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19aba znie:

-19aba)  Napriklad zakon ¢. 271/2005 Z. z. o vyrobe, uvadzani na trh a pouzivani krmiv
(krmivarsky zakon), zakon ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov
na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, zakon c.
193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 648/2004 z 31. marca 2004 o detergentoch (U.v. EU L 104, 8. 4. 2004).~.
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91.

92.

93.

94.

95.

96.
97.
98.
99.

100.

101.

V § 51 ods. 2 sa za slova ,z ktorych sa produkuju potraviny“ vkladaju slova ,(dalej len
"potravinové zvierata “)“.

V § 51 ods. 4 sa slova ,zvieratam, z ktorych sa vyrabaju potraviny,“ nahradzaju slovami
spotravinovym zvieratam®.

V § 51 odsek 5 znie:

»(D) Veterinarny lekar alebo nim poverena osoba, aby predisli zbytocnému utrpeniu zvierat,
mozu vynimocne podat, ¢i uz jednotlivému zvieratu alebo skupine potravinovych zvierat,
spolocenskych zvierat, exotickym druhom zvierat alebo konovitym zvieratam,!¢*) ktoré nie su
urcené na potravinové ucely,

a) veterinarny liek registrovany v Slovenskej republike podla tohto zakona alebo podla
osobitného predpisu,!®*) ktory je urcCeny pre iny druh zvierat alebo pre rovnaky druh
zvierat, ale na iné ochorenie,

b) humanny liek registrovany podla tohto zakona alebo podla osobitného predpisu,'®=<) alebo
veterinarny liek registrovany v inom clenskom State urceny pre rovnaky druh alebo iny
druh, na pozadované ochorenie alebo na iné ochorenie, ak neexistuje veterinarny liek
uvedeny v pismene a),

c) individualne pripraveny veterinarny liek v sulade s § 19, ak neexistuje liek uvedeny v

pismene b).*.
PoznamKky pod ciarou k odkazom 19abb a 19abc zneju:

-9a00) Priloha II k nariadeniu Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. juna 1990, ktorym sa stanovuje
postup spolocenstva na urcenie maximalnych limitov rezidui veterinarnych lieciv v
potravinach zivo¢isneho povodu (U. v. ES L 224, 18. 8. 1990) v platnom zneni.

1eabc) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, na zaklade ktorého sa stanovuju
postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humannej a
veterinarnej medicine a zriaduje sa Europska agentura na hodnotenie liekov (U. v. EU L 136,
30. 4. 2004).“.

V § 51 ods. 6 sa slova ,zvieratam, z ktorych sa vyrabaju potraviny,” nahradzaju slovami
~potravinovym zvieratam®.

V § 51 odsek 8 znie:

+(8) Ak ide o homeopaticky veterinarny liek, ktory obsahuje lieciva uvedené v osobitnom
predpise,***) ochranna lehota veterinarneho lieku sa nevyzaduje.“.

V § 51 ods. 17 sa slova ,§ 21 ods. 10“ nahradzaja slovami ,.§ 21 ods. 20%.

V § 51 ods. 19 sa slova ,§ 21a ods. 4 nahradzaju slovami ,§ 21a ods. 6.

V § 51 ods. 20 uvodnej vete sa slova ,§ 21a ods. 5* nahradzaju slovami ,§ 21a ods. 7.
V § 51 ods. 20 pism. c) sa vypusta slovo ,Eur6pskeho*.

V § 51 sa odsek 20 doplna pismenom d), ktoré znie:

»d) ziadost sa tyka veterinarneho lieku urceného na zootechnické pouzite alebo veterinarneho
lieku, na ktory sa nevztahuju platné pravne predpisy, ak je takyto postup nevyhnutny v
zaujme ochrany verejného zdravia,'s) ochrany zvierat’) alebo ochrany spotrebitela.9d)*,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19abd znie:

,19abd) Zakon ¢. 634/1992 Zb. o ochrane spotrebitela v zneni neskorsich predpisov.©.

§ 51 sa doplna odsekmi 26 az 32, ktoré zneju:

.(26) Na dovoz, distribuciu a vydaj neregistrovanych liekov podla odseku 5 platia
ustanovenia tohto zakona a pouzitie takychto liekov u potravinovych zvierat bezodkladne
oznami veterinarny lekar zodpovedny za ich pouzitie iistavu kontroly veterinarnych lieciv.
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(27) Ak veterinarny lekar uplatni ustanovenia odsekov 5 az 7, musi viest zaznamy o
datume vysSetrenia zvierat, identifikacné tidaje o majitelovi zvierat, o pocte oSetrenych zvierat,
o diagnéze, predpisanych liekoch, davkovani, dizke liecenia a odportiéanych ochrannych
lehotach a tieto zaznamy spristupnit inSpekcii vykonavanej prislusnymi organmi po dobu
najmenej piatich rokov.

(28) Ustav kontroly veterinarnych lieGiv moéze so suhlasom Statnej veterinarnej a
potravinovej spravy pre zviera dovezené z tretieho statu alebo vyvezené do tretieho statu, v
dosledku ¢oho podlieha osobitnym zdravotnym predpisom, povolit pouzivanie
neregistrovaného imunobiologického veterinarneho lieku podla odseku 16 za predpokladu, ze
je tento liek registrovany v prisluSnom tretom State. Pri dovoze imunobiologickych
veterinarnych liekov z tretieho Statu je velkodistributor povinny dodrziavat ustanovenia § 52
ods. 4 pism. c) a d).

(29) Ak ide o veterinarne lieky, ktoré st urcené pre jeden alebo viac zivo¢isSnych druhov
potravinovych zvierat, ktorych farmakologicky uc¢inné latky este neboli pre dané druhy
zaradené v osobitnom predpise,’®=¢) nie je mozné poziadat o registraciu veterinarneho lieku
dovtedy, kym nie je podana platna Ziadost o zavedenie maximalnych rezidualnych limitov v
sullade s osobitnym predpisom.®<) Medzi podanim platnej ziadosti o zavedenie maximalnych
rezidualnych limitov a podanim ziadosti o registraciu veterinarneho lieku musi uplynut
najmenej Sest mesiacov.

(30) Ak ide o veterinarne lieky uvedené v § 51b ods. 3, je mozné poziadat o registraciu
veterinarneho lieku bez platnej Ziadosti podla osobitného predpisu.®) Spolu so Ziadosfou o
registraciu veterinarneho lieku sa predklada aj vedecka dokumentacia potrebna na
preukazanie kvality, bezpecnosti a ui¢innosti veterinarneho lieku podla § 51c.

(31) Ustav kontroly veterinarnych lieciv povoli na zodpovednost veterinarneho lekara
podavanie homeopatickych veterinarnych liekov urcéenych pre

a) potravinové zvierata, ktorych lieciva st uvedené v osobitnom predpise, o)

b) zvierata, z ktorych sa neprodukuju potraviny.

(32) Ustav kontroly veterinarnych lieciv rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku
nevyda, pozastavi, zmeni alebo zrusi, ak

a) hodnotenie pomeru rizik a prospechu veterinarneho lieku je podla uplatnovanych
schvalenych podmienok nepriaznivé, najmé s prihliadnutim na prospech pre zdravie a
blaho zvierat a na bezpecnost spotrebitela, ak ide o veterinarny liek na zootechnické
pouzitie,

b) veterinarny liek pri ur¢enom druhu zvierata nevykazuje pozadovany terapeuticky ucinok
alebo ziadatel nepredlozil dostatocny dokaz o takom ucinku,

c) ochranna lehota odporucena ziadatelom nie je dost dlha na to, aby zabezpecila, ze

potraviny ziskané z liecenych zvierat neobsahuju rezidua, ktoré by mohli predstavovat
ohrozenie zdravia spotrebitela, alebo tato lehota nie je dostato¢ne odovodnena,

d) oznacovanie veterinarneho lieku alebo pisomna informacia pre pouzivatelov veterinarnych
liekov nie je v sulade s tymto zakonom,

e) informacie uvedené v dokumentoch ziadosti o registraciu veterinarneho lieku su
nespravne,

f) udaje uvedené v dokumentacii sprevadzajicej ziadost o registraciu veterinarneho lieku
neboli zmenené alebo doplnené v sulade s § 22 ods. 12,
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g) veterinarny liek je urceny na pouzitie, ktoré je podla inych pravnych predpisov
spolocenstva zakazané.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19abe znie:

-19abe) Prilohy I, II a III k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90.%.

102. § 51a vratane nadpisu znie:

»§ Bla
Povinnosti drzitela rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku

(1) Drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku je povinny okrem povinnosti

uvedenych v § 23

a)

b)

c)

d)

€)

g

h)

i)

a)

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

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

bezodkladne oznamovat ustavu kontroly veterinarnych lieciv vSetky podozrenia na
zavazné neziaduce ucinky veterinarneho lieku a neziaduce ucinky, ktoré sa v
suvislosti s veterinarnym liekom vyskytli u cloveka, ktoré sa zaznamenali v
spolocenstve alebo v trefom State, najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia
prislusnej informacie; s vynimkou mimoriadnych okolnosti sa tieto neziaduce ucinky
oznamuju elektronickou formou,

zabezpecit, aby vsSetky podozrenia na zavazné neocakavané neziaduce ucinky
veterinarneho lieku, neziaduce ucinky, ktoré sa v suvislosti s veterinarnym liekom
vyskytli u ¢loveka, a vSetky podozrenia na prenosy infekénych agensov, ktoré sa
vyskytli na tzemi treticho Statu, boli okamzite oznamené tustavu kontroly
veterinarnych lieciv, agenture a kompetentnym organom dotknutych Cclenskych
Statov, a to najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia prislusnych informacii,

oznamovat ur¢enému organu referenc¢ného ¢lenského Statu, ak ide o liek registrovany
postupom vzajomného uznavania (§ 22a), sposobom a v casovych lehotach
dohodnutych s referenénym c¢lenskym Statom vsSetky podozrenia na zavazné a
neocakavané neziaduce ucinky na Iudi, ktoré sa vyskytli,

zabezpecit az do datumu casu pouzitelnosti na sklade primerané mnozstvo
reprezentativnych vzoriek veterinarneho lieku kazdej Sarze a na poziadanie ich
bezodkladne poskytnut ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o
imunobiologicky veterinarny liek,

na poziadanie ustavu Kkontroly veterinarnych liec¢iv poskytnut vzorky Sarzi
veterinarnych imunobiologickych liekov na vykonanie kontroly kvality pred ich
prepustenim na trh,

vopred informovat alebo sucasne informovat ustav kontroly veterinarnych liec¢iv o
tom, Ze poskytne alebo poskytuje verejnosti informacie tykajuce sa dohladu nad
liekmi v suvislosti s registrovanym veterinarnym liekom, a zaroven zabezpecit, aby
poskytnuté informacie boli prezentované objektivne a neboli zavadzajuce,

pri oznamovani sprav o neziaducich uc¢inkoch pouzivat medzinarodné veterinarne
lekarske nazvoslovie.
(2) Drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku

je zodpovedny za uvedenie veterinarneho lieku na trh,
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b) vymenovanim zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku nie je
zbaveny pravnej zodpovednosti,

c) je zodpovedny za presnost predlozenych dokumentov a tidajov.

(3) Na poziadanie uistavu kontroly veterinarnych lieciv drzitel rozhodnutia o registracii
veterinarneho lieku preukaze svoju technicki odbornost vykonat implementaciu
analytickej metédy zistovania rezidui veterinarnych liekov v narodnom referenénom
laboratériu urceného podla osobitného predpisu.obi)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19abf znie:

,19abf) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 320/2003 Z. z. o monitorovani uréitych latok a ich rezidui v
zivych zvieratach a v produktoch zivo¢iSneho povodu v zneni neskorsich predpisov.©.

103. Za § 51a sa vkladaju § 51b az 51f, ktoré zneju:

»§ 51b

(1) Veterinarny liek nesmie byt predmetom registracie na ticely jeho podania jednému
alebo viacerym druhom potravinovych zvierat, ak lieciva, ktoré tento liek obsahuje, nie
st uvedené v osobitnom predpise. !9

(2) Ak sa zmeni osobitny predpis,!o®) drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho
lieku alebo ustav kontroly veterinarnych lie¢iv prijmi nevyhnutné opatrenia na zmenu
alebo zrusenie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku do 60 dni od nadobudnutia
platnosti tohto osobitného predpisu.

(3) Veterinarny liek obsahujuci farmakologicky uc¢inné latky nezahrnuté v osobitnom
predpise®®) moze byt povoleny pre niektoré zvierata patriace do celade
neparnokopytnikov, o ktorych bolo rozhodnuté v sulade s osobitnym predpisom,'®) Ze
nie su urcené na porazku na ucely Iudskej spotreby. Tento veterinarny liek nemoze
obsahovat lieciva uvedené v osobitnom predpise®*) a nemoze by{ urCeny na
terapeutické indikacie pre konovité zvierata, ktoré su podrobne opisané v schvalenom
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

§ 51c

(1) Ziadost o registraciu veterinarneho lieku predklada ziadatel tstavu kontroly
veterinarnych lieciv.

(2) Ziadost o registraciu veterinarneho lieku musi okrem nalezitosti uvedenych v § 21
obsahovat aj

a) udaje o davkovani pre kazdy druh a kategoériu zvierat,

b) ochrannu lehotu pri potravinovych zvieratach a ododvodnenie prislusného
maximalneho limitu rezidui, ktory mozZno akceptovat v potravinach bez ohrozenia
spotrebitela, ako aj analytické metody, ktoré sa pouzivaju na zistovanie rezidui,

c) podrobné kvalitativne a kvantitativne udaje o vSetkych zlozkach veterinarneho lieku
vratane ich medzinarodnych nechranenych nazvov odporucanych Svetovou
zdravotnickou organizaciou, ak medzinarodny nechraneny nazov neexistuje, ich
chemické nazvy,

d) vysvetlenie preventivnych a bezpecnostnych opatreni, ktoré sa maja prijat pri
uchovavani veterinarneho lieku, pri jeho podavani zvieratam a pri zneSkodnovani
odpadu, spolu s uvedenim potencialnych rizik, ktoré modze veterinarny liek
predstavovat pre Zivotné prostredie, zdravie Iudi a zvierat a pre rastliny,
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e) podrobny opis systému dohladu nad veterinarnymi liekmi (farmakobdelosti) a
pripadne systému riadenia rizik, ktoré bude ziadatel uplatnovat,

f) dokaz, ze ziadatel disponuje sluzbami kvalifikovanej osoby zodpovednej za dohlad
nad liekmi a nevyhnutnymi prostriedkami na vyrozumenie o kazdom podozreni alebo
vyskyte neziaduceho uc¢inku bud v spolo¢enstve, alebo v tretom State,

g) ak ide o veterinarny liek urceny pre jeden alebo viac druhov potravinovych zvierat,
obsahujuci liecivo, ktoré pre dané druhy potravinovych zvierat nie je zahrnuté v
osobitnom predpise,*=) doklad osvedcujuci, Ze agenture bola v stillade s osobitnym
predpisom!®¢) predloZzena ziadost o urcenie maximalnych limitov rezidui.

(3) Dokumenty a podrobné udaje suvisiace s vysledkami farmaceutického skusania
(fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych skusok) st sprevadzané
podrobnymi a kritickymi stihrnmi zostavenymi podla § 55a.

(4) Ziadost o registraciu homeopatického veterinarneho lieku okrem nalezitosti
uvedenych v osobitnom predpise'#=) obsahuje aj

a) jednu alebo viac makiet vonkajSieho obalu a vnutorného obalu homeopatického
veterinarneho lieku, ktory ma byt zaregistrovany,

b) navrhovanu ochrannu lehotu spolu s odévodnenim.

§51d

(1) Ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana,'®) alebo osobitny
predpis!!) neustanovuju inak a predmetom zZiadosti o registraciu veterinarneho lieku je
genericky liek referencného veterinarneho lieku, ktory je alebo bol registrovany v
Slovenskej republike alebo v spolocenstve najmenej pred 6smimi rokmi, od Ziadatela sa
nevyzaduje, aby predlozil vysledky skusSok na neskodnost a vysledky skusSok na rezidua
alebo vysledky toxikologicko-farmakologického skusSania a klinického skiiSania.

(2) Genericky veterinarny liek registrovany podla odseku 1 sa nemoze uviest na trh
dovtedy, kym neuplynie desat rokov od prvotnej registracie referenéného veterinarneho
lieku.

(3) Registracia generického veterinarneho lieku podla odseku 1 sa uplatnuje aj v
pripade, ak referenény veterinarny liek nebol registrovany v Slovenskej republike. V
takom pripade Ziadatel uvedie vo svojej Ziadosti ¢lensky Stat, v ktorom referenény
veterinarny liek je alebo bol registrovany. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv poziada
kompetentny organ tohto clenského sStatu o vydanie potvrdenia o registracii
referencného veterinarneho lieku s wuvedenim uplného zloZenia registrovaného
referencného veterinarneho lieku a o predlozZenie aj dalSich pozadovanych dokumentov o
tomto lieku.

(4) Desatrocné obdobie uvedené v odseku 2 sa prediii na 13 rokov, ak ide o
veterinarny liek urceny pre ryby alebo vcely, alebo iné ZivociSne druhy oznacené v
sulade s postupom uvedenym v osobitnom predpise.'92:i)

(5) Referencny veterinarny liek je veterinarny liek prvotne registrovany v Slovenskej
republike alebo v spolocenstve.

(6) Genericky veterinarny liek je veterinarny liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a
kvantitativne zloZenie lie¢iv a rovnaku liekova formu ako referenény veterinarny liek a
ktorého biologicka rovnocennost s referenénym veterinarnym liekom bola preukazana
primeranymi skuskami biologickej dostupnosti. Rozlicné soli, estery, étery, izoméry,
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zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty lieciva sa povazuju za rovnake liecivo, ak sa ich
vlastnosti vyznamne neliSia z hladiska bezpecnosti a uc¢innosti. V takych pripadoch
Ziadatel musi predlozit doplnujuce informacie, ktoré maju poskytnut dokaz o
bezpecnosti alebo tiCinnosti rozlicnych soli, esterov alebo derivatov povoleného lieciva.
Rozliéné peroralne liekové formy s okamzitym uvolfiovanim sa povazZzuju za rovnaku
liekova formu. Od Ziadatela sa nepozaduju vysledky skusok biologickej dostupnosti, ak
preukaze, Zze genericky veterinarny liek vyhovuje poZzadovanym kritériam na skusky
biologickej dostupnosti.

(7) Ak veterinarny liek nie je generickym veterinarnym liekom podla kritérii uvedenych
v odseku 6 alebo ak nie je mozné preukazaf biologickti rovnocennost prostrednictvom
stadii biologickej dostupnosti, alebo ak ide o zmeny liecCiva, terapeutickych indikacii,
koncentracie, liekovej formy alebo cesty podania v porovnani s referencnym
veterinarnym liekom, musia sa predlozit vysledky skuSok na neSkodnost, skusok na
rezidua a vysledky toxikologicko-farmakologického skuiSania a klinického skuS$ania.

(8) Ak biologicky veterinarny liek podobny referenénému biologickému veterinarnemu
lieku nespliia podmienky uvedené v definicii generického lieku v suvislosti najma s
rozdielmi tykajucimi sa vstupnych surovin alebo vyrobnych postupov biologického
veterinarneho lieku a referenc¢ného biologického veterinarneho lieku, musia sa predlozit
vysledky toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skuSania. Druh a
mnozstvo doplnujicich udajov musi byt v sulade s poziadavkami tohto zakona (§ 20
ods. 4).

(9) Ak ide o veterinarny liek urceny pre jeden alebo viac druhov potravinovych zvierat
a obsahujuci nové liecivo, ktoré nebolo v spolocenstve povolené do 30. aprila 2004,
desafroéné obdobie uvedené v odseku 2 sa predizi o jeden rok pre kazdé rozsirenie
rozhodnutia o registracii lieku o iny druh potravinového zvierata, ak rozhodnutie o
rozSireni registracie lieku bolo vydané do piatich rokov od vydania prvotného
rozhodnutia o registracii lieku. Tato lehota celkove nemoéze prekrocit 13 rokov, ak ide o
liek, ktory je urceny pre Styri alebo viac druhov potravinovych zvierat.

(10) Predizenie desafroéného obdobia na 11, 12 alebo 13 rokov pre veterinarny liek
urceny pre potravinové zvierata sa udeluje, ak drzitel rozhodnutia o registracii
veterinarneho lieku poévodne poziadal aj o urcCenie maximalnych limitov rezidui
ustanovenych pre druhy zahrnuté do povolenia.

(11) Vykonavanie skusSok na ucely uplatnovania odsekov 1 az 10 sa nepovazuje za
protireciace pravam suvisiacim s patentmi alebo dodatkovymi ochrannymi osvedc¢eniami

pre lieky.

(12) Ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana,'®) alebo
osobitny predpis!') neustanovuju inak a predmetom ziadosti o registraciu veterinarneho
lieku je veterinarny liek, ktory obsahuje liecivo, ktoré sa v spolocenstve dobre osvedcilo
pri veterinarnom pouzivani pocas najmenej desiatich rokov a jeho ti¢innost a bezpecnost
je potvrdena, ziadatel moze predlozit vysledky skuSok na neSkodnost, skiiSok na rezidua
a vysledky toxikologicko-farmakologického skus$ania a klinického skusania publikované
vo vedeckych pracach.

(13) Hodnotiaca sprava, ktoru uverejnila agentiira po posuideni ziadosti o ustanovenie
maximalnych limitov rezidui v sulade s osobitnym predpisom,®) sa moze primeranym
sposobom pouzit ako literatura, najma pre skusky na neskodnost.

(14) Ak zZiadatel v ziadosti o registraciu veterinarneho lieku urcéeného pre niektory
druh potravinového zvierata odkazuje na vedecku literaturu a v suvislosti s tym istym
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veterinarnym liekom a s cielom rozsirit registraciu lieku pre iny druh potravinového
zvierata predlozi nové vyskumy rezidui v sulade s osobitnym predpisom®<) spolu s
dalsimi klinickymi skiiSkami, nie je povolené, aby tretia strana pouzila vysledky tychto
skusok tri roky od vydania rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku, pre ktoré boli
uskutocneneé.

(15) Ak ide o veterinarny liek obsahujuci lie¢iva pouzité v zlozeni registrovaného
veterinarneho lieku, ktoré doposial neboli pouzité v kombinacii na terapeutické tucely,
musia sa predlozit vysledky skusky na neSkodnost a skusky na rezidua alebo vysledky
nového toxikologicko-farmakologického skuSania a klinického skuiSania suvisiace s
touto kombinaciou liec¢iv; vedecké referencie tykajuce sa kazdého lie¢iva osobitne sa
nepredkladaju.

(16) Po vydani rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku moze jeho drzitel povolit
pouzivanie farmaceutickych dokumentov, dokumentov o skiskach na neSkodnost a
skiiskach na rezidua alebo o toxikologicko-farmakologickom skuiSani a klinickom
skusani obsiahnutych v spisovej dokumentacii veterinarneho lieku na ucely
posudzovania veterinarneho lieku, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zlozenie lie¢iv a rovnaku liekovi formu.

(17) Za mimoriadnych okolnosti sa pri imunobiologickom veterinarnom lieku od
Ziadatela nevyzaduje, aby predlozil vysledky niektorych terénnych pokusov s cielovymi
druhmi, ak sa tieto pokusy nemo6zu uskutoc¢nit z nalezite odévodnenych pri¢in, najma
kvoli inym predpisom spolocenstva.

§5le

(1) Po vydani rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku drzitel rozhodnutia o
registracii veterinarneho lieku informuje ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o datume
skutoc¢ného uvedenia veterinarneho lieku na trh v Slovenskej republike.

(2) Drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku informuje ustav kontroly
veterinarnych lieciv aj v pripade, ak prestane uvadzat dany veterinarny liek na trh v
Slovenskej republike, ¢i uz trvalo, alebo do¢asne. Tuto informaciu poskytne s vynimkou
mimoriadnych okolnosti najmenej dva mesiace pred prerusenim uvadzania
veterinarneho lieku na trh.

(3) Na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lieCiv, najma v suvislosti s dohladom
nad liekmi, drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku poskytne ustavu
kontroly veterinarnych lieciv vSetky udaje tykajuce sa objemu distribticie veterinarneho
lieku.

(4) Rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku je platné pit rokov. Ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv moze platnost rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku predizit
na zaklade pisomnej ziadosti podanej najmenej Sest mesiacov pred uplynutim platnosti
rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku po prehodnoteni vyvazenosti rizik a
prospechu veterinarneho lieku. Ziadost o predizenie platnosti rozhodnutia o registracii
veterinarneho lieku musi obsahovat konsolidovanu verziu dokumentacie registracného
spisu tykajucej sa kvality, bezpecnosti a ucinnosti vratane vsetkych schvalenych zmien
zavedenych od vydania rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku. Ustav kontroly
veterinarnych liec¢iv méze poziadaf ziadatela, aby uvedené dokumenty predlozil
kedykolvek. Ustav kontroly veterinarnych lieciv o predizeni platnosti registracie
veterinarneho lieku musi rozhodnut do 180 dni od podania ziadosti.
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(5) Rozhodnutie o prediZzeni platnosti registracie veterinarneho lieku je platné bez
casového obmedzenia, ak ustav kontroly veterinarnych lieciv na zaklade opodstatnenych
dovodov suvisiacich s dohladom nad liekmi nerozhodne este o jednom dodatocnom
patroénom predizeni platnosti rozhodnutia o registracii lieku.

(6) Rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku strati platnost, ak

a) do troch rokov od jeho vydania veterinarny liek nebude uvedeny na trh v Slovenske;j
republike alebo

b) sa veterinarny liek uvedeny na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe
nasledujucich rokov na trhu Slovenskej republiky nenachadza.

(7) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze za mimoriadnych okolnosti a z doévodov
ochrany zdravia Iudi a zvierat udelit vynimku z odseku 6, pricom tato vynimka musi byt
nalezite zdévodnena.

(8) Drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku je povinny mat nudzovy plan
obsahujuci opatrenia na efektivne uplatnovanie stiahnutia veterinarnych liekov z trhu
nariadeného ustavom kontroly veterinarnych lieciv alebo uskutoc¢neného v spolupraci s
vyrobcom danych veterinarnych liekov alebo inym drzitelom rozhodnutia o registracii
veterinarneho lieku.

§ 51f

Decentralizovany postup registracie veterinarneho lieku a postup vzajomného
uznania registracie veterinarneho lieku medzi clenskymi statmi

(1) Ak veterinarny liek nie je registrovany v ziadnom clenskom State, ziadost o
registraciu veterinarneho lieku vo viac ako v jednom ¢lenskom State predklada ziadatel
kompetentnym organom dotknutych c¢lenskych Statov. Ziadost o registraciu
veterinarneho lieku obsahuje tidaje a doklady uvedené v § 21 ods. 4 a v § 51c. Sucastou
Ziadosti je zoznam clenskych Statov, ktorym bola ziadost o registraciu veterinarneho
lieku predlozena.

(2) Ziadatel poziada referenény clensky stat (§ 22a ods. 2), aby vypracoval hodnotiacu
spravu o veterinarnom lieku, ktory je predmetom Zziadosti o registraciu veterinarneho
lieku.

(3) Ak veterinarny liek je registrovany v clenskom State, drzitel rozhodnutia o
registracii veterinarneho lieku pred podanim ziadosti o vzajomné uznanie registracie
veterinarneho lieku v Slovenskej republike informuje referenény d¢lensky Stat, ze
predklada ustavu kontroly veterinarnych liecCiv Ziadost o vzajomné uznanie registracie
veterinarneho lieku, ktora obsahuje nalezitosti podla § 21 a 51c.

(4) Drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku poziada referen¢ny clensky
Stat o vypracovanie hodnotiacej spravy o veterinarnom lieku alebo o aktualizaciu uz
vypracovanej hodnotiacej spravy o predmetnom veterinarnom lieku a o jej zaslanie
ustavu kontroly veterinarnych lieciv.

(5) Ak je referencnym c¢lenskym Statom Slovenska republika, ustav kontroly
veterinarnych lieciv vypracuje alebo aktualizuje hodnotiacu spravu tykajucu sa
dotknutého veterinarneho lieku do 90 dni od prijatia ziadosti a posle ju so schvalenym
stuhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, schvalenym oznacovanim
veterinarneho lieku a s pisomnou informaciou pre pouzivatelov liekov ¢lenskému Statu,
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ktorému drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku predlozil Ziadost o
vzajomneé uznanie registracie veterinarneho lieku, a ziadatelovi.

(6) Ak v case podania ziadosti o registraciu veterinarneho lieku ustavu kontroly
veterinarnych lie¢iv uz bola podana ziadost o registraciu toho istého veterinarneho lieku
v inom c¢lenskom State a Ziadost o registraciu veterinarneho lieku v tomto ¢lenskom
State je v stadiu posudzovania, Ziadatel poziada referenény ¢lensky stat o vypracovanie
navrhu hodnotiacej spravy, navrhu suhrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho
lieku, navrhu oznacovania veterinarneho lieku a navrhu pisomnej informacie pre
pouzivatelov veterinarneho lieku a zaslanie pozadovanych dokumentov tstavu kontroly
veterinarnych liec¢iv, dotknutym ¢lenskym sStatom a ziadatelovi.

(7) Ak ustav kontroly veterinarnych lieciv nema namietky k navrhu hodnotiacej
spravy, navrhu suhrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, navrhu
oznacovania veterinarneho lieku a navrhu pisomnej informacie pre pouzivatelov
veterinarneho lieku, do 90 dni od prijatia poZzadovanych dokumentov od referenéného
clenského sStatu schvali hodnotiacu spravu, suhrn charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku, oznacovanie veterinarneho lieku a pisomnu informaciu pre
pouzivatelov veterinarneho lieku a informuje o tom referenény clensky Stat. Ak
zUcCastnené strany dosiahnu dohodu, referen¢ny clensky stat ukonéi konanie; o tejto
skutocénosti pisomne informuje ziadatela.

(8) Ak je referencnym clenskym Statom Slovenska republika, ustav kontroly
veterinarnych  lieciv  vypracuje navrh hodnotiacej spravy, mnavrh suhrnu
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, navrh oznacovania veterinarneho
lieku a navrh pisomnej informacie pre pouzivatelov veterinarneho lieku a v lehote do
120 dni od prijatia ziadosti posle pozadované dokumenty dotknutym ¢lenskym Statom a
ziadatelovi.

(9) Ak je referencnym c¢lenskym Statom Slovenska republika, ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv po prijati informacie od ¢lenskych §tatov o schvaleni hodnotiacej
spravy, suhrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, oznacovania
veterinarneho lieku a pisomnej informacie pre pouzivatelov veterinarneho lieku
zaznamena dohodu vsetkych dotknutych clenskych statov, skonci schvalovacie konanie
a informuje o tom ziadatela.

(10) Ustav kontroly veterinarnych liec¢iv, ktorému bola podana ziadost podla odseku 1
alebo 3, prijme rozhodnutie v sulade so schvalenou hodnotiacou spravou, schvalenym
suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, schvalenym oznacovanim
veterinarneho lieku a schvalenou pisomnou informaciou pre pouzivatelov veterinarneho
lieku do 30 dni od skonéenia schvalovacieho konania v referenénom ¢lenskom §tate.

(11) Ak ustav kontroly veterinarnych lieciv nemé6ze v lehote uvedenej v odseku 7
schvalit hodnotiacu spravu, suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku,
oznacovanie veterinarneho lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatelov veterinarneho
lieku z dovodu potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravotnictvo, posle
vysvetlenie a odévodnenie svojho stanoviska referenénému ¢lenskému statu, dotknutym
clenskym Statom a ziadatelovi. Sporné body okamzite oznami koordinacnej skupine pre
veterinarne lieky.

(12) Ak do 60 dni od oznamenia spornych otazok dotknuté ¢lenské Staty dospeju k
dohode, ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak je Slovenska republika referencnym
¢lenskym Statom, zaznamena tuto dohodu, skonéi schvalovacie konanie a informuje o
tom ziadatela a dalej sa postupuje podla odseku 10.
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(13) Ak sa clenské staty nedohodnu do 60 dni od oznamenia spornych otazok, ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv, ak je Slovenska republika referenénym ¢lenskym Statom, o
tom okamzite informuje agenturu, ktorej posle podrobné stanovisko k spornym
otazkam, pri ktorych ¢lenské Staty nedosiahli dohodu, a o pri¢inach ich sporu. Koépiu
stanoviska posle aj ziadatelovi.

(14) Ziadatel po prijati informacie a stanoviska od ustavu kontroly veterinarnych lieciv
o tom, Ze sa clenské Staty nedohodli na vyrieSeni spornych otazok uvedenych v odseku
11 a Ze rieSenie tejto veci ustav kontroly veterinarnych lieciv postupil agentiire, bez
odkladu posle agentuiire kopie tidajov a dokladov uvedenych v odseku 1.

(15) Ak sa clenské staty nedohodnui do 60 dni od oznamenia spornych otazok a tustav
kontroly veterinarnych lieciv schvalil hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku, oznacovanie veterinarneho lieku a pisomnu informaciu
pre pouzivatelov veterinarneho lieku, ktoré navrhol referenény clensky Stat, na
poziadanie Ziadatela moze vydat rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku bez toho,
aby ¢akal na konec¢né rozhodnutie komisie.

(16) Ak boli podané dve alebo viac Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku na
rovnaky veterinarny liek a ak clenské Staty prijali rozdielne rozhodnutie o registracii
veterinarneho lieku, rozhodnutie o pozastaveni registracie veterinarneho lieku alebo
rozhodnutie o zrusSeni registracie veterinarneho lieku, moéze ustav Kkontroly
veterinarnych lie¢iv, ziadatel alebo drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku
postupit spornu otazku Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (dalej len ,veterinarny
vybor”), ktory je poradnym organom agentury pre otazky suvisiace s registraciou
veterinarnych liekov, na dalSie konanie.

(17) Ak komisia vyda konec¢né rozhodnutie v pripadoch podla odseku 13, ustav
kontroly veterinarnych lieciv vyda do 30 dni od tiradného oznamenia tohto rozhodnutia
rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku, rozhodnutie o zruSeni registracie
veterinarneho lieku, rozhodnutie o zmene v rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku
alebo o zamietnuti registracie veterinarneho lieku tak, aby bolo v stulade s rozhodnutim
komisie; v odovodneni sa uvedie, Ze sa vydava na zaklade rozhodnutia komisie. Ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv o vydanom rozhodnuti informuje komisiu a agentaru.
Agenture predlozi kopiu vydaného rozhodnutia a suhrn charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku.

(18) Na zosuladenie rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku, o pozastaveni
registracie veterinarneho lieku alebo o zrusSeni registracie veterinarneho lieku vydanych
v clenskych Statoch ustav kontroly veterinarnych lieCiv raz rocne posle koordinacnej
skupine pre veterinarne lieky zoznam veterinarnych liekov, pre ktoré sa ma vypracovat
harmonizovany suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(19) V osobitnych pripadoch tykajucich sa zaujmov spolocenstva, ak je potrebné prijat
opatrenia suvisiace s vykonavanim dohladu nad liekmi, tstav kontroly veterinarnych
lieciv, ziadatel alebo drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku modze pred
vydanim rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku, rozhodnutia o pozastaveni
registracie veterinarneho lieku, rozhodnutia o zruSeni registracie veterinarneho lieku
alebo rozhodnutia o zmene v registracii veterinarneho lieku postupit vec veterinarnemu
vyboru na dalsie konanie. Ustav kontroly veterinarnych lieciv ur¢i otazku, ktora sa
postupuje veterinarnemu vyboru na posudenie, a informuje o tom ziadatela alebo
drzitela rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku. Ustav kontroly veterinarnych
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105.
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107.

108.

lieciv, ziadatel alebo drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku poskytnu
veterinarnemu vyboru vSetky dostupné informacie tykajtce sa prislusného problému.

(20) Drzitel rozhodnutia o vzajomnom uznani registracie veterinarneho lieku moze
poziadat o zmenu v rozhodnuti o vzajomnom uznani registracie veterinarneho lieku; v
takom pripade predlozi Ziadost vSetkym clenskym sStatom, ktoré vydali rozhodnutie o
vzajomnom uznani registracie veterinarneho lieku. Na rozhodovanie o ziadosti sa
vztahuju ustanovenia odsekov 1 az 19 a 21.

(21) Ak clenské Staty a ustav kontroly veterinarnych liec¢iv nedosiahnu dohodu podla
odseku 13 a ak je rozhodujuca rychlost konania, moze ustav kontroly veterinarnych
lieciv pozastavit distribticiu a pouzZivanie predmetného veterinarneho lieku na uzemi
Slovenskej republiky az do vydania rozhodnutia komisiou podla odseku 17 k spornej
otazke. O dévodoch svojho konania informuje komisiu a ostatné clenské Staty v
nasledujuci pracovny den odo dna pozastavenia distribucie a pouzivania predmetného
veterinarneho lieku na tzemi Slovenskej republiky.

(22) Konanie uvedené v odsekoch 13 az 21 sa nevzfahuje na rozhodovanie o
vzajomnom uznani registracie homeopatického veterinarneho lieku podla § 51 ods. 17.%.
PoznamKky pod ciarou k odkazom 19abg az 19abj zneju:

»19abg) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 294/2003 Z. z. o poziadavkach na zdravie zvierat konovitych
pri ich premiestiiovani, ich vymene s ¢lenskymi Statmi a ich dovoze z tretich krajin v zneni neskorSich
predpisov.

Rozhodnutie Komisie ¢. 2000/68/ES z 22. decembra 1999, ktorym sa meni a dopifla rozhodnutie ¢.
93/623/EHS a ustanovuje sa identifikacia neparnokopytnikov uréenych na chov a vyrobu (U. v. ES L 23, 28.
1. 2000).

1a0h) Priloha IV K nariadeniu (EHS) ¢. 2377 /90.

19abi) § 6 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 518/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o registracii liekov.

10ab)) Rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na komisiu (U. v. ESL 184, 17. 7. 1999).“.

V § 52 sa v nazve za slovo ,Vyroba® vklada ¢iarka a slovo ,dovoz".

V § 52 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,Ustav kontroly veterinarnych lieciv postupi
agenture kopie rozhodnuti o povoleni vyroby veterinarnych liekov a veterinarnych
pripravkov.©.

V § 52 sa odsek 4 doplia pismenami h) a i), ktoré zneju:

,h) ak nie su drzitelom rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku a dovazaju veterinarny
liek z iného ¢lenského Statu, vyrozumiet o svojom zamere dovazat tento veterinarny liek
drzitela rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku a ustav kontroly veterinarnych lieciv,

i) viest podrobnu evidenciu veterinarnych liekov, ktoré sa moézu dodavat len na lekarsky
predpis.”.
V § 52 odsek 7 znie:

»(7) Vlastnici alebo chovatelia potravinovych zvierat 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 maju
urcenu ochrannu lehotu tymto zvieratam v priebehu piatich rokov po ich podani, vratane
pripadu, ked bolo zviera porazené v priebehu pifroéného obdobia.”.

§ 52 sa doplna odsekmi 10 az 13, ktoré zneju:
,(10) Ustav kontroly veterinarnych lieciv moéze povolif, aby sa do Slovenskej republiky

dodavali veterinarne lieky pre potravinové zvierata, na ktoré sa vyzaduje veterinarny lekarsky
predpis, pri dohlade alebo pod dohladom osoby zaregistrovanej na tento ucel, ktora poskytne
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zaruky ohladne kvalifikacii, evidencie a vykaznictva v sulade s tymto zdkonom. Toto
ustanovenie sa nevztahuje na dodavky veterinarnych liekov urcenych na peroralne alebo
parenteralne liecenie bakterialnych infekcii.

(11) Ak ide o veterinarny liek dovazany z tretich Statov, aj ked bol vyrobeny v spolocenstve,
musi byt kazda dovezena Sarza podrobena kvalitativnej analyze a kvantitativnej analyze
vSetkych lieciv a dalsim skuskam a kontrolam nevyhnutnym na zabezpecenie kvality
veterinarneho lieku v sulade s poziadavkami rozhodnutia o registracii lieku.

(12) Velkodistributori nesmii dodavat veterinarne lieky chovatelom, vlastnikom alebo
drzitelom zvierat.

(13) Povinnost podla odseku 4 pism. c) sa vztahuje na kazdy dovoz veterinarnych liekov do
Slovenskej republiky.”.

V § 53 ods. 1 pismena a) az c) zneju:
»a) idaj o druhu zvierata, pre ktory je urceny, o sposobe podania a o ceste podania,

b) ochrannu lehotu pri potravinovych zvieratach, a to pre vSetky prislusné druhy a pre rozne
prislusné potraviny (méaso a vnutornosti, vajcia, mlieko, med) vratane tych, pre ktoré sa
ochranna lehota rovna nule,

c) oznacenie velkymi tlacenymi pismenami ,NA VETERINARNE POUZITIE”, alebo ak ide o
veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis, ,NA
VETERINARNE POUZITIE - VYDAJ LEN NA VETERINARNY LEKARSKY PREDPIS”, a ak
ide o homeopaticky veterinarny liek, oznacenie ,HOMEOPATICKY VETERINARNY LIEK
BEZ SCHVALENYCH TERAPEUTICKYCH INDIKACII".“.

V § 53 odsek 2 znie:

,(2) Udaje na vnutornom obale veterinarneho lieku musia okrem udajov uvedenych v § 24
ods. 4 obsahovat aj oznacenie velkymi tlacenymi pismenami ,NA VETERINARNE POUZITIE”,
alebo ak ide o veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis, ,NA
VETERINARNE POUZITIE - VYDAJ LEN NA VETERINARNY LEKARSKY PREDPIS” a tudaje o
kvalitativnom a kvantitativnom zloZzeni veterinarneho lieku, ak ide o homeopaticky
veterinarny liek podla § 21 ods. 20 a § 51 ods. 17, oznacenie ,HOMEOPATICKY
VETERINARNY LIEK BEZ SCHVALENYCH TERAPEUTICKYCH INDIKACII".“.

V § 53 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie:

-(0) Ak ide o veterinarny liek registrovany podla tohto zakona, méze ustav pre kontrolu
veterinarnych lieciv povolit alebo poziadat, aby na vonkajSom obale boli uvedené dodatocné
informacie tykajuce sa distribucie, drzby, predaja alebo akychkolvek nevyhnutnych
bezpecnostnych opatreni za predpokladu, Ze takéto informacie neznamenaju porusenie prava
spolocenstva alebo podmienok uvedenych v rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku a
nemaju charakter reklamy. Tieto dodatoéné informacie sa uvadzaju v okienku s modrym
okrajom, ktoré tieto informacie jasne oddeluje od ostatnych informacii na vonkajSom obale.“.
Doterajsi odsek 5 sa oznacuje ako odsek 6.

§ 53 sa doplna odsekom 7, ktory znie:

+(7) Oznacovanie a pripadne aj pisomna informacia pre pouzivatelov homeopatickych
veterinarnych liekov obsahuje tieto udaje:

a) vedecky nazov homeopatického zakladu alebo homeopatickych zakladov s uvedenim
stupna zriedenia a liekopisného symbolu; ak vedecky nazov homeopatického zakladu
neexistuje a homeopaticky veterinarny liek je zlozeny z viac ako jedného homeopatického
zakladu, nazov homeopatického zakladu moéze byt iny ako vedecky nazov,

b) nazov a adresu drzitela povolenia na vyrobu,



342/2006 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 37

113.

114

115.

116.

c) sposob podania, a ak je to potrebné, cestu podania,

d) nesifrovany datum exspiracie (mesiac, rok),

e) liekova formu,

f) velkost balenia,

g) zivocisSne druhy, ktorym je liek urceny,

h) osobitné upozornenia tykajace sa prislusného lieku, ak je to potrebné,
i) cislo vyrobnej Sarze,

j) registracné cislo.”.

V § 54 pism. b) sa slova ,zvieratam, z ktorych sa produkuju potraviny,“ nahradzaju slovami
~potravinovym zvieratam®.

. 'V § 54 pismeno c) znie:

,C) oznacenie velkymi tlacenymi pismenami ,NA VETERINARNE POUZITIE”, alebo ak ide o
veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis, ,NA
VETERINARNE POUZITIE - VYDAJ LEN NA VETERINARNY LEKARSKY PREDPIS”, a ak
ide o homeopaticky veterinarny liek, oznacenie ,HOMEOPATICKY VETERINARNY LIEK
BEZ SCHVALENYCH TERAPEUTICKYCH INDIKACII",“.

Doterajsi text § 54 sa oznacuje ako odsek 1 a doplia sa odsekom 2, ktory znie:

»(2) Pisomna informacia pre pouzivatelov veterinarnych liekov sa musi vztahovat vylu¢ne
na veterinarny liek, s ktorym je vloZzena do vonkajsieho obalu. Pisomna informacia pre
pouzivatelov veterinarnych liekov musi obsahovat vyrazy, ktoré st zrozumitelné pre Siroku
verejnost. Ak je veterinarny liek uré¢eny na podanie iba veterinarnym lekarom, ustav kontroly
veterinarnych liec¢iv moze udelift vynimku na uvadzanie niektorych udajov na vonkajSom

obale, na vnutornom obale a v pisomnej informacii pre pouzivatelov veterinarnych liekov v
Statnom jazyku.“.

§ 55 vratane nadpisu znie:

».§ 55
Sihrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku

(1) Suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku musi obsahovat tieto
informacie v tomto poradi:
a) nazov veterinarneho lieku nasledovany koncentraciou a liekovou formou,

b) kvalitativne a kvantitativne zlozenie uc¢innych latok a pomocnych latok, ktorych
poznanie je potrebné na spravne podanie lieku, s pouzitim medzinarodného
neregistrovaného nazvu alebo chemického nazvu,

c) liekova forma,
d) klinické udaje:
1. cielové druhy,
indikacie pre pouzitie so §pecifikovanim cielového druhu,
kontraindikacie,

osobitné varovania pre kazdy cielovy druh,

AN

osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie, osobitné bezpecnostné
opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajica liek zvieratam,

6. neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost),
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pouzivanie pocas gravidity, laktacie alebo kladenia,
liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia,
9. davkovanie a cesta podania,
10. predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota),

11. ochranna lehota pre rozne druhy potravin vratane tych, pre ktoré sa ochranna
lehota rovna nule,

e) farmakologické vlastnosti:
1. farmakodynamické vlastnosti,
2. farmakokinetické udaje,
f) farmaceutické udaje:
1. zoznam pomocnych latok,
2. hlavné inkompatibility,

3. cas pouzitelnosti; v pripade potreby po rekonstitucii lieku alebo po prvom otvoreni
vnutorného obalu,

4. osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie,
5. charakter a zlozenie vnutorného obalu,

6. osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov,

g) drzitel rozhodnutia o registracii lieku,
h) registracné cislo,

i) datum vydania prvého rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku alebo datum
predizenia platnosti rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku,

j) datum revizie textu.

(2) Ak ide o genericky veterinarny liek registrovany pouzitim postupu podla § 51d,
nesmu sa uvadzat tie casti suhrnu charakteristickych vlastnosti referenc¢ného
veterinarneho lieku, ktoré sa tykaju indikacii alebo liekovych foriem, ktoré boli v
patentovej ochrane podla osobitného predpisu!!) v case, ked bol genericky veterinarny
liek uvedeny na trh.”.

117. Za § 55 sa vkladaju § 55a a 55b, ktoré zneju:

»§ bba

(1) Ziadatel zabezpeci, aby podrobné a kritické suhrny uvedené v § 51c ods. 3 boli
zostavené a podpisané osobou s nalezitou odbornou alebo profesionalnou kvalifikaciou
uvedenou v stru¢nom zivotopise pred ich predloZenim prislusnym organom.

(2) Osoba s odbornou alebo profesionalnou kvalifikaciou uvedena v odseku 1 zdoévodni
kazdé pouzitie vedeckej literatiry uvedenej v § 51d ods. 12 v sulade s poziadavkami
ustanovenymi osobitnymi predpismi. %)

(3) Strucny zivotopis osoby uvedenej v odseku 1 je prilohou k podrobnym kritickym
sthrnom.
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118.
119.

120.

121

122.
123.

124.

125.

126.

127.

128.

§ 55b

Vyroba lieciv, ktoré sa pouziju ako vstupné suroviny na vyrobu veterinarnych liekov
(dalej len ,vstupna surovina”), zahfnia uplnu alebo ¢iastoénu vyrobu alebo dovoz lieciva
pouzivaného ako vstupna surovina, ako aj rozne postupy delenia, balenia alebo
oznacovania lieciva pouzivaného ako vstupna surovina pred jeho zaclenenim do
veterinarneho lieku vratane prebalenia alebo opatovného oznacovania.*®.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19aea znie:

,19aea) Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o farmaceutickom skusani a
toxikologicko-farmakologickom sku$ani (oznamenie ¢. 275/1998 Z. z.).

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 518/2001 Z. z.

Vyhlaska Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky ¢. 57/2003 Z. z., ktorou sa ustanovuju
poziadavky spravnej klinickej praxe a klinického skuSania pre veterinarne lieky.“.

V § 56 ods. 3 sa slova ,tri roky* nahradzaju slovami ,,pat rokov*.

V § 56 ods. 4 sa slova ,zvieratam, z ktorych sa vyrabaju potraviny,” nahradzaju slovami
~potravinovym zvieratam®.

V § 56 sa odsek 6 dopliia pismenom e), ktoré znie:

»€) veterinarne lieky pre potravinoveé zvierata.“.

.V § 57 odsek 1 znie:

»(1) Veterinarni lekari predpisuju veterinarne lieky a veterinarne zdravotnicke pomocky na
veterinarny lekarsky predpis. Veterinarne lieky a veterinarne zdravotnicke pomocky urcené
pre chovatelov vciel na veterinarny lekarsky predpis s potvrdenim regionalnej veterinarnej a
potravinovej spravy, len na zaklade klinickej prehliadky celého chovu véelstva.®.

V § 57 ods. 3 sa slova ,troch rokov* nahradzaju slovami ,piatich rokov*".

V § 57 ods. 3 sa za slovami ,u chovatela zvierat* nahradza bodka ¢iarkou a pripajaju sa tieto
slova: ,ktoru je povinny chovatel zvierat zabezpecit.“.

V § 57 ods. 3 sa na konci pripaja tato veta: ,U chovatelov v¢iel moze zaznamy podla tohto
odseku viest aj odborne sposobila osoba, ktorou je inSpektor zdravia vciel. 9.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19af znie:

,19af) § 10 ods. 9 zakona ¢. 488/2002 Z. z.“.

V § 57 ods. 5 sa slova ,Objednavka chovatela® nahradzaju slovami ,Objednavka uvedena v
odseku 1°.

§ 57 sa doplna odsekmi 6 a 7, ktoré zneju:

-(6) Veterinarny lekar predpiSe na veterinarny lekarsky predpis len také mnozstvo
veterinarneho lieku, ktoré je nevyhnutne potrebné na prislusné osetrenie alebo liecenie.

(7) Podrobnosti o vyhotoveni tlaciv veterinarneho lekarskeho predpisu, tlaciva objednavky
podla odseku 1, osobitné tlaciva lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom,
osobitné objednavky oznacené Sikmym modrym pruhom (§ 39 ods. 3), podrobnosti o
grafickych prvkoch a udajoch tychto tla¢iv ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo podohospodarstva.*.

V § 57a ods. 1 pism. c) sa slova ,zvieratam, z ktorych sa vyrabaju potraviny,“ nahradzaja
slovami ,potravinovym zvieratam®.

§ 57a sa doplna odsekmi 4 az 6, ktoré zneju:

»(4) Veterinarni lekari, ktori poskytuji odborné veterinarne ukony, su povinni drzaf zasobu
veterinarnych liekov uvedenti v osobitnom predpise®s) len vo vlastnych alebo nimi
prenajatych priestoroch (dalej len ,priru¢ny sklad”). Priruény sklad musi splnat poziadavky
osobitného predpisu. o)
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130.

131.

132.

133.

(5) Pri predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov su veterinarni lekari povinni
postupovat podla sucéasnych poznatkov farmakoterapie; lieky mézu predpisovat len
zvieratam, pre ktoré je veterinarny liek urceny, a na indikacie schvalené pri registracii
veterinarneho lieku. Podrobnosti o poziadavkach na predpisovanie a pouzivanie
veterinarnych liekov ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis vydany ministerstvom
podohospodarstva.

(6) Vlastnici alebo chovatelia potravinovych zvierat nesmu

a) mat v drzbe a ani pouzivat veterinarne lieky, ktoré obsahuju lieciva zakazané podla
osobitného predpisu, i)

b) pouzivat veterinarne lieky bez predchadzajuceho stihlasu veterinarneho lekara.”.
Poznamky pod c¢iarou k odkazom 19ag az 19ai zneju:

,19ag) § 9 ods. 2 pism. k) zakona €. 442/2004 Z. z. o sukromnych veterinarnych lekaroch, o Komore
veterinarnych lekarov Slovenskej republiky a o zmene a doplneni zdkona ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej
starostlivosti a o zmene niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

19ah) § 8 pism. b) a § 29 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 198/2001 Z. z., ktorou
sa ustanovuju poziadavky na spravnu lekarensku prax.

§ 13 ods. 1 az 4 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 274/1998 Z. z. v zneni vyhlasky
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 261/2005 Z. z.

19ai) Priloha IV k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 319/2003 Z. z., ktorym sa upravuju podrobnosti o zakaze pouzivania
niektorych latok s hormonalnym alebo tyreostatickym uc¢inkom a beta-agonistickych latok v chove
hospodarskych zvierat.*.

V § 60 sa odsek 1 doplfia pismenom j), ktoré znie:

,j) povoluje ockovacie kampane.*©.

§ 63 sa doplna pismenom e), ktoré znie:

»€) schvaluje priru¢ny sklad uvedeny v § 57a ods. 4.
V § 64 ods. 1 pismeno i) znie:

») zaznamenava a vyhodnocuje oznamenia o neziaducich wucinkoch liekov vratane Kkrvi,
zloziek z krvi, transfiiznych liekov, skiisanych produktov a skusanych liekov,”.

V § 64 ods. 2 pismeno a) znie:

»,a) vykonava inspekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej
velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe, dodrziavania ustanoveni

Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického kédexu pri priprave hromadne
pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov,*.

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

»(3) Zamestnanci Statneho ustavu vykonavajuci inSpekciu podla odseku 2 pism. a) su v
Statnozamestnaneckom pomere.!®)

(4) Statny ustav na svojej internetovej stranke verejne spristupni svoj rokovaci poriadok a
rokovacie poriadky svojich pracovnych komisii, programy svojich zasadnuti a zaznamy zo
zasadnuti, prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane
mensinovych stanovisk.

(5) Statny ustav

a) vymenuva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej laboratérnej praxe, spravnej
velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekarenskej praxe,
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b) informuje inSpektorov uvedenych v pismene a) o potrebe udrziavania dévernosti, vzdy ked
sa dostanu k dévernym informaciam pocas inspekcie spravnej vyrobnej praxe, spravnej
praxe pripravy transfuznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej laboratérnej praxe,
spravnej velkodistribucénej praxe a spravnej lekarenskej praxe podla poziadaviek
spolocenstva, vnutrostatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohdd,

c) zabezpeci, aby insSpektori mali rovnaké vysokoskolské vzdelanie a odbornt prax ako
odborni zastupcovia pre prislusnu oblast zaobchadzania s liekmi a zdravotnickymi
pomockami, ktora je predmetom inSpekcie,

d) zabezpeci, aby inSpektori boli primerane zaskoleni, aby sa pravidelne hodnotila potreba
ich zaskolovania a aby sa prijimali opatrenia na udrziavanie a zlepsSovanie ich pracovnej
schopnosti,

e) zabezpeci, aby inSpektori spravnej klinickej praxe poznali zasady a postupy tykajuce sa
vyvoja liekov a klinického skuiSania; inSpektori musia ovladat platné pravne predpisy,
ktoré sa vztahuju na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykonavanie klinického
skusSania, na registraciu liekov a na dohlad nad liekmi v Slovenskej republike, v ¢lenskych
Statoch a v pripade potreby aj v tretich statoch,

f) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaskolovani a odbornej praxi kazdého inspektora,

g) zabezpeci, aby kazdy inSpektor dostal dokument, ktory urcuje Standardné pracovné
postupy a poskytuje podrobné udaje o povinnostiach, zodpovednostiach a poziadavkach
sustavného vzdelavania; Standardné pracovné postupy sa musia neustale aktualizovat,

h) zabezpeci, aby kazdy inSpektor bol vybaveny vhodnymi prostriedkami identifikacie,

i) zabezpeci, aby kazdy inSpektor podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo
vztahu k subjektu, v ktorom sa ma vykonat insSpekcia; vyhlasenie sa zohladnuje pri
zadelovani inSpektorov na konkrétnu inspekciu,

j) vymenuva skupiny inSpektorov a odbornikov s primeranou kvalifikaciou a praxou.®.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19e znie:

»19e) Zakon ¢. 312/2001 Z. z. o Statnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.©.

134. V § 65 ods. 2 pismeno g) znie:

,g) zmeni rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku a nariaduje pozastavenie alebo
stiahnutie veterinarneho lieku z trhu alebo veterinarnej zdravotnickej pomocky z trhu
alebo z prevadzky, ak

1. sa preukaze, ze hodnotenie pomeru rizik a prospechu veterinarneho lieku je za
schvalenych podmienok jeho pouzivania nepriaznivé, najma s prihliadnutim na zdravie
a blaho zvierat a na bezpecnost a prospech pre zdravie spotrebitela, ak sa povolenie
tyka veterinarneho lieku na zootechnické pouzitie,

2. veterinarny liek nema ziadne liecivé icinky na zivocisny druh, pre ktory je urceny,

3. kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku nezodpoveda uvedenym
udajom,

4. odporucana ochranna lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby potraviny ziskané

z prislusného lieceného zvierata neobsahovali rezidua, ktoré moézu predstavovat riziko
ohrozenia zdravia spotrebitela,9d)

5. neboli vykonané kontrolné skusSania podla osobitného predpisu®e) alebo nebola
splnena akakolvek ina poziadavka alebo povinnost tykajiica sa povolenia na vyrobu
veterinarneho lieku,“.

135. § 65 sa doplna odsekmi 3 a 4, ktoré zneju:

»(3) Zamestnanci zodpovedni za vydavanie povolenia na zaobchadzanie s veterinarnymi
liekmi, na klinické skusSanie veterinarnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok,
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136.

137.

registraciu veterinarnych liekov a schvalovanie veterinarnych pripravkov a za dohlad nad
veterinarnymi liekmi st v Statnozamestnaneckom pomere.!9)

(4) Ustav kontroly veterinarnych liekov

a) vymenuje inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej
laboratérnej praxe a spravnej velkodistribu¢nej praxe,

b) informuje inSpektorov uvedenych v pismene a) o potrebe udrziavania dévernosti, vzdy ked
sa dostanu k dévernym informaciam pocas insSpekcie spravnej vyrobnej praxe, spravnej
klinickej praxe, spravnej laboratérnej praxe a spravnej velkodistribucnej praxe,

c) zabezpecuje, aby insSpektori mali rovnaké vysokoskolské vzdelanie a odbornu prax ako
odborni zastupcovia pre prislusna oblast zaobchadzania s veterinarnymi liekmi a
veterinarnymi zdravotnickymi pomockami, ktora je predmetom inspekcie,

d) zabezpecuje, aby inSpektori boli primerane zaskoleni, aby sa pravidelne hodnotila potreba
ich zasSkolovania a aby sa prijimali opatrenia na udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej
schopnosti,

e) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaskolovani a odbornej praxi kazdého inspektora,

f) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor dostal dokument, ktory urcuje Standardné pracovné
postupy a poskytuje podrobné udaje o povinnostiach, zodpovednostiach a poziadavkach
sustavného vzdelavania; standardné pracovné postupy sa musia neustale aktualizovat,

g) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor bol vybaveny vhodnymi prostriedkami identifikacie,

h) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty
vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma vykonat inSpekcia; vyhlasenie sa zohladniuje pri
zadelovani inSpektorov na konkrétnu inspekciu,

i) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor podpisal vyhlasenie o tom, Ze nema Zziadne financné
vztahy k stranam, v ktorych sa ma vykonat inspekcia; takéto vyhlasenie sa zohladnuje pri
zadelovani inSpektorov na konkrétnu inspekciu,

j) moéze vymenovat skupiny inSpektorov a odbornikov s réznou kvalifikaciou a praxou tak,
aby kolektivne splnali poziadavky potrebné na vykonanie inspekcie.”.

V § 66 ods. 4 pism. a) sa za slova ,zdravotnickymi poméckami,* vkladaju slova ,do
zdravotnickych zariadeni ambulantnej a tiistavnej zdravotnej starostlivosti,*.

§ 66 sa doplna odsekmi 5 az 9, ktoré zneju:

+(5) Organy Statneho dozoru v oblasti farmacie zabezpecia opakovanymi inspekciami a
neohlasenymi inSpekciami, pripadne skuSanim vzoriek, aby boli splnené poziadavky tohto
zakona tykajuce sa humannych liekov a veterinarnych liekov.

(6) Organy sStatneho dozoru v oblasti farmacie moézu vykonat aj neohlasené inspekcie na
pracoviskach vyrobcov lieciv pouzivanych ako vstupné suroviny na vyrobu humannych liekov
a veterinarnych liekov, ako aj pracovisk drzitela povolenia na uvedenie lieku na trh,
kedykolvek usudia, ze existuju dovody na podozrenie z nedodrziavania ustanoveni tohto
zakona a osobitného predpisu.®e) Takéto insSpekcie sa moézZu vykonaval aj na poziadanie
iného clenského Statu, komisie alebo agentury.

(7) Aby sa overilo, ¢i sa udaje predlozené s cielom ziskat osvedcenie o sulade zhoduju s
monografiami Eurépskeho liekopisu, normalizaé¢ny organ pre nomenklataru a normu kvality
v zmysle osobitného predpisu?'=) sa moéze obratif na komisiu alebo agentaru so ziadosfou o
vykonanie inSpekcie, ak predmetna vstupna surovina podliecha monografii Eurépskeho
liekopisu.
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138.

139.
140.

141.

142.

143.

(8) Takéto inSpekcie vykonavaju autorizovani zastupcovia prislusného inSpekéného organu,
ktori st splnomocneni

a) vykonavat inSpekciu vo vyrobnych alebo v obchodnych zariadeniach a vo vsetkych
laboratériach, ktoré drzitel rozhodnutia o registracii lieku poveril plnenim tloh spojenych
s vykonavanim kontrol podla tohto zakona,

b) odoberat vzorky okrem iného aj na ucely vykonania nezavislej analyzy Statnym
laboratoriom na kontrolu lieciv alebo laboratoriom, ktoré ¢lensky stat urcil na tento ucel,

c) vykonavat kontrolu pracovisk, zaznamov a dokumentov drzitela rozhodnutia o registracii
lieku alebo Iubovolnych firiem vykonavajucich aktivity v mene drzitela rozhodnutia o
registracii veterinarneho lieku.

(9) Po kazdej insSpekcii sa vypracuje sprava o vysledku insSpekcie, v ktorej sa uvedie, ¢i sa
dodrziavaju metodické pokyny o spravnej vyrobnej praxi uvedené v osobitnom predpise.o=)
Vyrobca liekov alebo drzitel rozhodnutia o registracii lieku podrobeny inspekcii dostane
informaciu o obsahu tejto spravy.“.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 21aa znie:

,21laa)Dohovor o vypracovani Eurépskeho liekopisu (U. v. ES L 158, 25. 6. 1994).
Rozhodnutie Rady zo 16. juna 1994, ktorym sa v mene Eurépskeho spolocenstva prijima Dohovor o
vypracovani Eurépskeho liekopisu (94/358/ES) (U. v. ES L 158, 25. 6. 1994).*.

Za § 66 sa vklada § 66a, ktory znie:

»§ 66a

(1) Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv moéze poziadat vyrobcu
ustanoveného v trefom State, aby sa podrobil inSpekcii dodrziavania spravnej vyrobnej
praxe. Dohody, ktoré boli uzatvorené medzi spolocenstvom a tretim Statom, tym nie su
dotknuté.

(2) Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych liec¢iv vyda vyrobcovi liekov
osvedcenie o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe do 90 dni po inSpekcii uvedenej v
odseku 1, ak vyrobca dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe.

(3) Ak ide o inSpekciu dodrziavania poziadaviek Europskeho liekopisu, vydané
osvedcenie obsahuje aj odkaz na prislusnui monografiu Eurépskeho liekopisu.

(4) Statny ustav alebo tustav kontroly veterinarnych lie¢iv vlozia vydané osvedcenia o
spravnej vyrobnej praxi do databazy spoloCenstva spravovanej agentirou v mene
spolocenstva.

(5) Ak sa inspekciou podla odseku 1 zisti, Zze vyrobca nedodrziava poziadavky spravnej
vyrobnej praxe, Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv vlozi zistenia tejto
inspekcie do databazy spolocenstva, ako je uvedené v odseku 4.“.

V § 67 ods. 2 pism. a) sa za slova ,§ 22 ods. 4“ vkladaju slova ,a § 36 ods. 2 pism. w)*“.

V § 67 ods. 2 pism. c) sa slova ,§ 17, 18, 23 a 51a“ nahradzaju slovami ,§ 17, 18, § 21 ods. 1,
§ 23, 8§42 ods. 9, § 5la a 5le”.

V § 67 ods. 4 sa za slova ,§ 36 ods. 2 pism. d), g) az o), t) a v)* vklada ¢iarka a slova ,§ 36 ods.
6“.

V § 67 ods. 5 sa slova ,v § 52 ods. 4 pism. a) a g)* nahradzaju slovami ,,v § 52 ods. 4 pism. a)
ag)aods. 5a 7"

V § 67 odsek 6 znie:
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+(6) Za porusenie povinnosti uloZzenych v § 30 ods. 1 pism. c) a k), v § 33 ods. 1 pism. 1) a
m), v § 36 ods. 2 pism. b), c)Jae),v § 51 ods. 26 a 27, v§ 52 ods. 5, 7a 12, v § 56 ods. 3 az 5,
v § 57 ods. 3 a 4 av § 57a ods. 5 a 6 uklada pokuty regionalna veterinarna a potravinova
sprava na useku veterinarnej farmacie a v § 36 ods. 2 pism. a) a f) ustav kontroly
veterinarnych lieciv na useku veterinarnej farmacie do 500 000 Sk.*“.

144. V § 67 sa za odsek 7 vkladajui nové odseky 8 a 9, ktoré zneju:

»(8) Za poruSenie povinnosti uloZenych v § 42 ods. 7 uklada pokuty Statny ustav alebo
ustav kontroly veterinarnych liec¢iv podla pésobnosti do 50 000 Sk.

(9) Za nevykonanie opatreni vydanych podla § 63 pism. a) v urcenej lehote uklada pokuty
regionalna veterinarna a potravinova sprava na useku veterinarnej farmacie do 100 000 Sk.“.
Doterajsie odseky 8 az 12 sa oznacuju ako odseky 10 az 14.

145. Za §

146. Za §

69 sa vklada § 69a, ktory znie:

»8 69a

Tymto zakonom sa preberaju pravne akty Europskeho spolocenstva a Eurépskej tinie
uvedené v prilohe €. 4.%.

70d sa vklada § 70e, ktory vratane nadpisu znie:

»8§ 70e
Prechodné ustanovenia k zneniu ic¢innému k 1. janu 2006

(1) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku zabezpeci, aby bol vonkajsi obal lieku, ktory
bol registrovany na zaklade ziadosti o registraciu lieku podanej po 1. juni 2006,
oznaceny pismom pre nevidiacich (Braillovo pismo) v sulade s § 24 ods. 9.

(2) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku zabezpeci, aby bola pisomna informacia pre
pouzivatelov lieku, ktory bol registrovany na zaklade Ziadosti o registraciu lieku podane;j
po 1. juni 2006, na poziadanie organizacii pacientov dostupna vo formatoch vhodnych
pre nevidiacich a slabozrakych v stilade s § 25 ods. 6.

(3) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku zabezpeci, aby do 1. jana 2011 bol vonkajsi
obal lieku, ktory bol registrovany na zaklade ziadosti o registraciu lieku podanej do 1.
juna 2006, oznaceny pismom pre nevidiacich (Braillovo pismo) v sulade s § 24 ods. 9.

(4) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku zabezpeci, aby do 1. juna 2011 bola pisomna
informacia pre pouzivatelov lieku, ktory bol registrovany na zaklade ziadosti o
registraciu lieku podanej do 1. juna 2006, na poziadanie organizacii pacientov dostupna
vo formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych v sulade s § 25 ods. 6.

(5) Rozhodnutie o registracii lieku, ktoré bolo najmenej raz predizené pred
nadobudnutim ucinnosti tohto zakona, ma neobmedzenu casovu platnost, ak Statny
ustav z opodstatnenych dévodov suvisiacich s dohladom nad liekmi (farmakobdelostou)
nerozhodol o dodatoénom péfroénom prediZeni v stilade s § 22 ods. 4.

(6) Lehota na podanie ziadosti o predizenie registracie lieku uvedena v § 22 ods. 4 sa
prvé tri mesiace po nadobudnuti i¢innosti tohto zakona skracuje o tri mesiace.

(7) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze udelit vynimku z postupu podla § 56 ods.
6 pism. c) v sulade s postupom uvedenym v osobitnom predpise.>*) Ustanovenie § 56
ods. 6 pism. €) sa neuplatni do
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a) datumu uplatnenia rozhodnutia ustavu kontroly veterinarnych lieciv prijatého v
sulade s tymto odsekom alebo

b) 1. januara 2007, ak do 31. decembra 2006 nebude prijaté rozhodnutie podla
pismena a).

(8) Ochrana udajov uvedena v § 21 ods. 6 pism. a), § 21 ods. 10, § 51d ods. 1, 9 a 10
sa nevztahuje na referenc¢né lieky alebo referencné veterinarne lieky, ktorych ziadost o
registraciu bola predlozena v lehote podla ¢lanku 2 smernice Europskeho parlamentu a
Rady 2004/27/ES, ktorou sa meni a dopifla smernica 2001/83/ES o pravnych
predpisoch spolocenstva tykajuicich sa liekov na humanne pouzitie alebo v lehote podla
¢lanku 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES, ktorou sa meni a
doplia smernica 2001/82/ES o pravnych predpisoch spolo¢enstva tykajucich sa
veterinarnych liekov.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 24 znie:

+24) Clénky 5 az 7 rozhodnutia Rady 1999/468/ES.".

147. V prilohe ¢. 3 sa v 4. bode slova ,zvieratam, z ktorych sa produkuji potraviny,” nahradzaju

148.

slovami ,potravinovym zvieratam®.

Priloha ¢. 4 znie:
JPriloha ¢. 4 k zakonu ¢. 140/1998 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKEHO SPOLOCENSTVA A
EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Rady 80/777/EHS z 15. jula 1980 o aproximacii pravnych predpisov
clenskych Statov vztahujucich sa na vyuzivanie a obchodovanie s prirodnymi mineralnymi
vodami (U. v. ES L 229, 30. 8. 1980).

2. Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 tykajuca sa transparentnosti
opatreni vztahujucich sa na urcovanie cien humannych liekov a ich zaradovanie do
posobnosti narodnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 11. 2. 1989).

3. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o zbliZovani
legislativnych, reglementarnych a administrativnych wustanoveni clenskych Statov
vztahujacich sa na zavedenie spravnej klinickej praxe pri klinickom skusSani liekov na
humanne pouzitie (U. v. ES L 121, 1. 5. 2001).

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych
predpisoch spolocenstva tykajucich sa liekov na veterinarne pouzitie (U. v. EU L 311, 28. 11.
2001) v zneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31. marca 2004 (U. v.
EU L 136, 30. 4. 2004).

5. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych
predpisoch spolocenstva tykajucich sa liekov na humanne pouzitie (U. v. ES L 311, 28. 11.
2001) v zneni smernice 2002/98/ES z 27. januara 2003 (U. v. EU L 33, 8. 2. 2003) v zneni
smernice Komisie 2003/63/ES z 25. juna 2003 (U. v. EU L 159, 27. 6. 2003) v zneni
smernice Europskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004 (U.v. EUL 136, 30.
4. 2004) v zneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (0.
v. EU L 136, 30. 4. 2004).

6. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003
ustanovujuca normy kvality a bezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladnovanie a
distribuciu Iudskej krvi a zloziek z krvi a pozmenujuca smernicu 2001/83/ES (0.v. EUL 33,
8. 2. 2003).
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7. Smernica Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuju zasady a
podrobné usmernenia pre spravnu klinicku prax tykajucu sa skimanych liekov humannej
mediciny, ako aj poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto liekov (U. v. EU L 91,
9. 4. 2005).

8. Smernica Komisie 2005/61/ES z 30. septembra 2005, ktorou sa vykonava smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokial ide o poziadavky na sledovanie krvi a
oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti (U.v. EUL 256, 1. 10. 2005).

9. Smernica Komisie 2005/62/ES z 30. septembra 2005, ktorou sa vykonava smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokial ide o normy a Specifikacie spolocenstva
suvisiace so systémom kvality v transfaznych zariadeniach (U. v. EU L 256, 1. 10. 2005).*.

ClL 1

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 C.
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., zakona ¢C.
341/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2005 Z. z., zakona ¢. 473/2005 Z. z., zakona ¢. 491/2005 Z. z.,
zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 558/2005 Z. z., zakona ¢. 572/2005 Z. z., zakona C.
573/2005 Z. z., zakona ¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z., zakona ¢. 15/2006 Z. z.,
zakona ¢. 24/2006 Z. z., zakona ¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124 /2006 Z. z., zakona ¢. 126/2006
Z.z.azakona €. 224/2006 Z. z. sa dopir'la takto:

1. V sadzobniku spravnych poplatkov v polozke 152 pismena b), d), f) a k) zneju:
,b) Ziadost o registraciu veterinarneho lieku:

1. Ziadost o samostatnu registraciu podlozenu uplnymi experimentalnymi alebo literarnymi

udajmi - veterinarne lieky wurcené pre viac ako dva druhy cielovych zvierat
............................... 75 000 Sk

2. Ziadost o samostatnu registraciu podlozenu uplnymi experimentalnymi alebo literarnymi
udajmi - veterinarne lieky urcené pre menej ako dva druhy cielovych zvierat
............................... 60 000 Sk

3. Ziadost o registraciu genericku a registraciu so stihlasom iného drzitela ... 40 000 Sk

4. Ziadost o hybridnu registraciu, tzn. registraciu genericku s idajmi nad ramec zasadnej

podobnosti ............... 50 000 Sk
5. Ziadost o registraciu dalSej sily alebo liekovej formy, rozsirenie registracie — veterinarne
lieky urcené pre viac ako dva cielové druhy zvierat ................... 30 000 Sk

6. Ziadost o registraciu dalSej sily alebo liekovej formy, rozsirenie registracie — veterinarne
lieky urcené pre menej ako dva cielové druhy zvierat ................... 20 000 Sk
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7.

8.

Ziadost o registraciu veterinarneho homeopatického lieku zjednodusenym postupom

........................................ 15 000 Sk
Ziadost o registraciu dalsej sily/sil alebo liekovej formy veterinarneho homeopatického
lieku — rozsirenie regiStracie ...........ccveveeviiiiininn cevenennenn. 5 000 Sk

d) Ziadost o prediZzenie platnosti registracie veterinarnych liekov okrem veterinarnych
homeopatickych liekov ...........c..cccceeeneee. 30 000 Sk

f) Vydanie rozhodnutia o zmene registracie veterinarneho lieku

1.

typI
1.1. Ziadost o zmenu registracie veterinarneho lieku typu IA a IB ...................... 3 000 Sk

1.2. Ziadost o zmenu registracie veterinarneho lieku postupom vzajomného uznania
registracie lieku v referencnom ¢lenskom State (typ 1A a IB) ........ 3 000 Sk

1.3. Ziadost o zmenu registracie veterinarneho lieku postupom vzajomného uznania
vydaného kompetentnym organom iného ¢lenského Statu (typ [A a IB)
...................................... 3 000 Sk

1.4. Ziadost o zmenu registracie veterinarneho lieku decentralizovanym postupom (typ IA
alB) oo 3 000 Sk

typ II
2.1. Ziadost o zmenu registracie veterinarneho lieku typu Il .................c.cc..... 20 000 Sk
2.2. Skratenie ochrannej lehoty po zmene maximalneho limitu rezidui vydanej v Uradnom
vestniku Europskej Komisie ........cccoveveiiiiiiiiinieniennen. 20 000 Sk

2.3. Ziadost o zmenu registracie veterinarneho lieku typu II postupom vziajomného
uznania vydaného kompetentnym organom in€ého clenského Statu
............................................. 15 000 Sk

2.4. Ziadost o zmenu registracie veterinarneho lieku typu II decentralizovanym postupom
...................................... 30 000 Sk

k) Ziadost o vzajomné uznanie registracie veterinarneho lieku

1.

Ziadost o uznanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku vydaného kompetentnym
organom iného clenského Statu ...............cooeen 50 000 Sk

Ziadost o uznanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku s odkazom na vedecka
literatiiru vydaného kompetentnym organom iného ¢lenského Statu ...........cocoeeieienenn.n.
40 000 Sk

Ziadost o uznanie rozhodnutia o registraciu homeopatického veterinarneho lieku
zjednodusenym postupom vydaného kompetentnym organom iného clenského sStatu
................................ 20 000 Sk

Ziadost o uznanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku so suhlasom drzitela
rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku, Ziadost o registraciu veterinarneho lieku

(rozsSirenie radu) .......covviviiiiiiiininnn... 30 000 Sk

Ziadost o uznanie registracie veterinarneho lieku decentralizovanym postupom
....................................... 150 000 Sk

Ziadost o vzajomné uznanie registracie veterinarneho lieku, ak je Slovenska republika
referenénym Clenskym StAtOM .........ccovevnviiniiiniiiiiiiniiiiineennes 80 000 Sk

Ziadost o vzajomné uznanie registracie veterinarneho lieku s odkazom na vedecku
literataru, ak je Slovenska  republika  referenénym  c¢lenskym Statom
............................................. 60 000 Sk

Ziadost o vzajomné uznanie registracie veterinarneho homeopatického lieku
zjednodusenym postupom, ak je Slovenska republika referenénym c¢lenskym Statom
.............................. 30 000 Sk
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9. Ziadost o o vzajomné uznanie registracie veterinarneho lieku so suhlasom drzitela

(rozSirenie radu), ak je Slovenska republika referencnym clenskym
............................ 40 000 Sk*".

2. V sadzobniku spravnych poplatkov sa polozka 152 dopliia pismenom x), ktoré znie:

,X) Ziadost o zruSenie registracie veterinarneho lieku s dalsimi poziadavkami .................

000 Sk
Poznamka

Statom

1. Ziadost o zrusenie registracie veterinarneho lieku bez dalsich poziadaviek je bez poplatku.

2. Zmena v registracii podmienena nariadenim Eur6pskej komisie je bez poplatku.®.

CL 11

Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢.

23/2002 Z. z., zakona ¢. 525/2005 Z. z. a zakona ¢. 282/2006 Z. z. sa meni a dopIﬁa takto:

1. § 8 vratane nadpisu znie:

~§8
Reklama liekov

(1) Reklama liekov'4) zahina akukolvek formu podomového informovania, agitaénu ¢innost
alebo podnecovanie smerujiice k podpore predpisovania, vydavania, predaja alebo spotreby

liekov.

(2) Reklama liekov je

a) reklama liekov urcena verejnosti,

b) reklama liekov uréena osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym

vydavat lieky,

c) navsteva osoby opravnenej predpisovat lieky a osoby opravnenej vydavat lieky obchodnym

zastupcom drzitela rozhodnutia o registracii lieku (dalej len ,lekarsky zastupca”),

cielom je propagacia liekov,

ktorej

d) poskytovanie vzoriek liekov verejnosti, osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam

opravnenym vydavat lieky,

e) poskytovanie stimulov smerujucich k predpisovaniu liekov alebo vydavaniu liekov,

ako su

dary, ponuky alebo prisluby akéhokolvek prospechu alebo mimoriadnej penaznej alebo

vecnej odmeny s vynimkou tych, ktorych hodnota je nepatrna,

f) sponzorovanie propagacnych podujati, na ktorych sa zucastnuju osoby opravnené

predpisovat lieky alebo osoby opravnené vydavat lieky,

g) sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zucastnuju osoby opravnené
predpisovat lieky alebo osoby opravnené vydavat lieky, vratane preplacania cestovnych

nahrad a nakladov na ubytovanie, ktoré su spojené s ticastou na tomto podujati.

(3) Reklama liekov nie je

a) oznacovanie lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov lieku,?)

b) koresSpondencia, ktora moze byt doplnena materialom nepropagacnej povahy, potrebna na

zodpovedanie osobitnej otazky tykajucej sa lieku,

c¢) odkazovy material a informacia vztahujuca sa napriklad na zmenu balenia lieku, na
varovanie pred neziaducimi ti¢inkami v ramci dohladu nad liekmi alebo obchodny katalog

a cennik za podmienky, Ze neobsahuje Ziadne informacie o liekoch,
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d) informacia tykajiica sa zdravia alebo chordb Iudi, ak neobsahuje priamy alebo nepriamy
odkaz na liek.
(4) Zakazuje sa reklama liekov,

a) ktoré nie su v Slovenskej republike registrované,s)

b) ktoré obsahuju omamneé latky, psychotropné latky a pripravky,'?)

c) ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo na veterinarny lekarsky predpis,

d) ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, avSak sa uhradzaju na zaklade
verejného zdravotného poistenia podla osobitného predpisu.'s)
(5) Zakaz uvedeny v odseku 4 sa nevztahuje

a) na ockovacie kampane organizované drzitelom rozhodnutia o registracii lieku alebo
zastupcom drzitela rozhodnutia o registracii lieku, ak st povolené ministerstvom
zdravotnictva,

b) na reklamu urcenu osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym vydavat

lieky.

(6) Zakazuje sa drzitelom rozhodnutia o registracii lieku alebo zastupcom drzitela
rozhodnutia o registracii lieku priamo distribuovat lieky verejnosti na ucely reklamy.

(7) Reklama liekov

a) sa musi v kazdej casti zhodovat s udajmi uvedenymi v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, 52

b) musi podporovat racionalne pouzivanie lieku objektivnym informovanim o vlastnostiach
lieku bez zvelicovania vlastnosti lieku,

¢) nesmie byt klamliva.

(8) Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 az 6, kazda reklama liekov urcena verejnosti musi

a) byt zostavena tak, aby bolo jednoznacéné, Ze informacia je reklamou, a aby sa vyrobok,
ktory je predmetom reklamy, dal jednoznacne identifikovat ako liek,

b) obsahovat
1. nazov lieku a nazov lie¢iva, len ak obsahuje jedno liecivo,
2. nevyhnutné informacie o spravnom pouzivani,

3. vyslovnu a zrozumitelnu vyzvu na pozorné precitanie poucenia o spravnom pouzivani
lieku obsiahnutého v pisomnej informacii pre pouzivatelov liekov, ktora je pribalena k
lieku,

4. text: ,Tradicny rastlinny liek urceny na indikacie overené vyhradne dlhodobym
pouzivanim”, ak je predmetom reklamy tradi¢ny rastlinny liek.
(9) Reklama liekov urcena pre verejnost nesmie obsahovat Ziadny prvok, ktory
a) vyvolava dojem, Ze lekarske vysetrenie alebo lekarsky zakrok su zbytoc¢né,
b) ponuika urcenie diagnozy alebo sposob liecby korespondenciou,

c) vyvolava dojem, ze ucinky lieku st zarucené a nie su sprevadzané ziadnymi neziaducimi
ucinkami alebo su lepsie alebo rovnaké ako ucinky iného lieku alebo inej liecby,

d) naznacuje, ze dobry zdravotny stav osoby by sa mohol zlepsit uzivanim lieku,
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€) naznacuje, Ze dobry zdravotny stav osoby by mohol byt ovplyvneny neuzivanim lieku;
tento zakaz sa nevztahuje na ockovacie kampane uvedené v odseku 5,

f) oslovuje vyluéne alebo hlavne deti,

g) obsahuje odporucanie vedcov, zdravotnickych pracovnikov alebo znamych osob, ktoré
svojou popularitou mézu podnietit spotrebu liekov,

h) pripodobnuje liek k potravine, kozmetickému vyrobku alebo k inému spotrebnému
tovaru,

i) vyvolava dojem, ze bezpecnost alebo ti¢innost lieku spociva v tom, ze ma prirodny povod,

j) moze prostrednictvom opisu alebo podrobnym znazornenim anamnézy viest k mylnému
samourceniu diagnozy,

k) odkazuje nadmernym, hrozivym alebo klamlivym spdésobom na potvrdenie o vylieceni
ochorenia,

1) pouziva nadmernym, hrozivym alebo klamlivym sp6sobom zobrazenia zmien lIudského
organizmu sposobenych chorobou alebo zranenim a znazornuje ucinok lieku v fTudskom
organizme na tieto zmeny.

(10) Reklama liekov urcena osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym
vydavat lieky musi obsahovat

a) zakladné informacie o lieku, ktoré su v zhode so sihrnom charakteristickych vlastnosti
lieku,59)

b) zatriedenie lieku podla sposobu vydaja,

c) datum vypracovania alebo datum aktualizovania.

(11) Dokumentacia tykajuca sa lieku, ktora sa odovzdava ako sucast propagacie tohto
lieku osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym vydavat lieky, musi
obsahovat presné a aktualne tidaje, ktoré su overitelné a dostatocne tiplné, aby prijemcovi
umoznili urobit si vlastny nazor na terapeuticki hodnotu propagovaného lieku. Cenové
ponuky, tabulky a iné ilustracné prvky prevzaté z lekarskych casopisov alebo z inych
vedeckych prac, ktoré su pouzité v dokumentacii, musia byt reprodukované verne a musia
byt uvedené presné pramene.

(12) Lekarsky zastupca musi absolvovat Skolenie a musi mat dostatocné vedecké
vedomosti, aby bol schopny poskytnut ¢o najpresnejsie a najuplnejsie informacie o lieku,
ktory propaguje. Skolenie je povinny zabezpecit drzitel rozhodnutia o registracii lieku.

(13) Lekarski zastupcovia pocas kazdej navstevy odovzdaju alebo daju k dispozicii osobam
opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym vydavat lieky, ktoré navstivili, sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ktory propaguju; moézu poskytnut aj idaje o cene lieku a
o vyske a podmienkach uhrady lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia.

(14) Lekarski zastupcovia odovzdaju osobe zodpovednej za cinnost systému na
monitorovanie neziaducich ucinkov [§ 23 ods. 1 pism. 1)] informacie o pouzivani lieku, ktory
propaguji; v informacii uvedu vsSetky neziaduce ucinky, ktoré im oznamili osoby, ktoré
navstivili.

(15) Ked sa lieky propaguju osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym
vydavat lieky, zakazuje sa tymto osobam dodavat, ponukat a slubovat dary, penazné a vecné
vyhody alebo prospech, ak nie st nepatrnej hodnoty a nie su relevantné pre vykon lekarske;j
alebo lekarnickej praxe.
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(16) Pohostenie na propagac¢nych podujatiach musi byt prisne obmedzené len na ucel
propagacného podujatia a moze sa poskytovat len zdravotnickym pracovnikom; toto
ustanovenie nebrani tomu, aby sa pohostenie priamo alebo nepriamo poskytovalo na
podujatiach urc¢enych vyhradne na odborné a vedecké uicely, ak takéto pohostenie bude vzdy
prisne obmedzené na hlavny vedecky ucel podujatia a neposkytne sa inym osobam ako
zdravotnickym pracovnikom.

(17) Zakazuje sa osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym vydavat
lieky vyzadovat alebo prijat dar, penaznu alebo materialnu vyhodu alebo iny prospech
zakazany podla odseku 15 alebo prijat pohostenie v rozpore s odsekom 16.

(18) Zakazy a obmedzenia podla odsekov 15 a 16 nemajui vplyv na cenové opatrenia podla
osobitného predpisu.!s)

(19) Vzorky liekov modze drzitel rozhodnutia o registracii lieku poskytnut na zaklade
pisomnej zZiadosti len osobe opravnenej predpisovat lieky, a to v rozsahu dvoch vzoriek
najmensieho balenia registrovaného lieku') za rok s oznacenim ,BEZPLATNA LEKARSKA
VZORKA - NEPREDAJNA” a s prilozenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

(20) Kontrolu a evidenciu vzoriek liekov zabezpecuje drzitel rozhodnutia o registracii lieku.

(21) Poskytovat vzorky liekov, ktoré obsahujii omamné latky alebo psychotropné latky, je
zakazané.

(22) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku je povinny

a) vytvorit vo svojom podniku vedecku sluzbu, ktora je zodpovedna za informacie o liekoch,
ktoré uvadza na trh,

b) spristupnit alebo odovzdat Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv?) vzorku kazdej reklamy
vychadzajucej z jeho podniku spolu s vyhlasenim o osobach, ktorym je urcena, o spésobe
Sirenia a o datume zaciatku Sirenia,

c) zabezpecit sulad reklamy liekov svojho podniku s poziadavkami tohto zakona,

d) overit si, ¢i lekarski zastupcovia, ktorych zamestnava, st odborne zaskoleni podla odseku
12 a plnia si svoje povinnosti podla odsekov 13 a 14,

e) poskytnut Statnemu ustavu pre kontrolu lieciv informacie a sucinnost, ak o ne poziada
pri vykone svojej cinnosti,

f) zabezpecit, aby sa rozhodnutia Statneho ustavu pre kontrolu lieciv bezodkladne a v plnej
miere realizovali.

(23) Drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku sa nezakazuje spoloc¢na reklama lieku a
jednou alebo s viacerymi nim uré¢enymi pravnickymi osobami alebo fyzickymi osobami.

(24) Ustanovenia tohto zakona sa vztahuju aj na reklamu homeopatickych liekov okrem
ustanovenia odseku 4 pism. a). V reklame homeopatickych liekov sa moézu pouzivat len
informacie a udaje schvalené pri registracii homeopatického lieku.*.

Poznamky pod ciarou k odkazom 14 az 18a zneju:

,14) § 2 ods. 5 a § 21b zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢.
455/1991 Zb. o zZivnostenskom 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.

15) § 24 a 25 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
15a) § 26 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
16) § 20 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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17) § 2 ods. 1 az 3 zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v
zneni neskorsich predpisov.

18) Zakon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o uhradach za sluZzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich
predpisov.

18a) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich predpisov.©.
2. V § 11 odsek 3 znie:

,»(3) Okrem opatreni podla odsekov 1 a 2 organ dozoru ulozi pokutu

a) do 50 000 Sk osobe opravnenej predpisovat lieky a osobe opravnenej vydavat lieky za
porusSenie ustanovenia § 8 ods. 17 a lekarskemu zastupcovi za porusenie ustanovenia § 8
ods. 12 az 14,

b) do 100 000 Sk Siritelovi reklamy za poruSenie ustanovenia § 3 ods. 5 a § 8 ods. 8, 9 a 24,

c) do 2 000 000 Sk siritelovi reklamy za porusenie vseobecnych poziadaviek na reklamu podla §
3 ods. 1 a 3 az 7 a poziadaviek na reklamu niektorych produktov podla § 5 az 7, § 8 ods. 4 a
24 a § 9 a drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku, ktora je predmetom reklamy, za
porusenie ustanoveni § 8 ods. 6, 11, 15, 16, 19 az 22 a 24,

d) do 5 000 000 Sk objednavatelovi reklamy za klamliva reklamu podla § 3 ods. 2, nepripustnua
porovnavaciu reklamu podla § 4 a za porusenie ustanoveni § 8 ods. 4, 7 az 10 a 24.".

3. Priloha sa doplfia bodom 3, ktory znie:

»3. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych
predpisoch spolocenstva tykajucich sa liekov na humanne pouzitie (U. v. ES L 311, 28. 11.
2001) v zneni smernice 2002/98/ES z 27. januara 2003 (U. v. EU L 33, 8. 2. 20083), v zneni
smernice Komisie 2003/63/ES z 25. juna 2003 (U. v. EU L 159, 27. 6. 2003), v zneni
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136,
30. 4. 2004), v zneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca
2004 (U.v. EU L 136, 30. 4. 2004).“.

ClL IV
Zakon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o ihradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v
zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2005 Z. z. a zakona ¢. 538/2005 Z. z. sa dopiﬁa
takto:

1. V § 40 ods. 1 sa na konci vety bodka nahradza ciarkou a pripajaju sa tieto slova: ,Slovenskej
lekarskej spolocnosti alebo odbornych spoloc¢nosti.“.

2. V § 42 ods. 5 sa za slova ,potravin (§ 6 ods. 3),” vkladaju tieto slova: ,liek uvedeny v zozname
lickov (§ 4 ods. 3), ktory nesplia preskripéné obmedzenie alebo indika¢né obmedzenie,
zdravotnicku pomoécku uvedenu v zozname zdravotnickych pomocok (§ 5 ods. 3), ktora nesplna
preskripéné obmedzenie alebo indikacné obmedzenie, dietetickii potravinu uvedenu v zozname
dietetickych potravin (§ 6 ods. 3), ktora nespliia preskripéné obmedzenie, indika¢né obmedzenie
alebo finan¢ny limit,“.

CLV

Predseda Narodnej rady Slovenskej republiky sa splnomocnuje, aby v Zbierke zakonov
Slovenskej republiky vyhlasil tplné znenie zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (zZivnostensky zakon) v
zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky c.
220/1996 Z. z. o reklame, ako vyplyva zo zmien a doplneni vykonanych zakonom ¢. 104/1999 Z.
z., nalezom Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z., zakonom ¢. 264/1999 Z. z.,
zakonom ¢. 370/1999 Z. z., zakonom ¢. 119/2000 Z. z., zakonom ¢. 416/2001 Z. z., zakonom C.
488/2001 Z. z., zakonom ¢. 553/2001 Z. z., zakonom ¢. 216/2002 Z. z., zakonom ¢. 457/2002 Z.
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z., zakonom ¢. 256/2003 Z. z., zakonom ¢. 9/2004 Z. z., zakonom ¢. 434/2004 Z. z., zakonom ¢.
578/2004 Z. z., zakonom ¢. 633/2004 Z. z., zakonom ¢. 331/2005 Z. z., zakonom ¢. 342 /2005 Z.
z. a tymto zakonom.

Cl. VI

Tento zakon nadobuda tcinnost 1. jana 2006.
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