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ZAKON
z 18. maja 2007,
ktorym sa meni a dopiiia zikon &. 140/1998 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich
predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. 1

Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach, o zmene zakona ¢. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (zZivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona C.
104/1999 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z., zakona ¢.
264/1999 Z. z., zakona ¢. 370/1999 Z. z., zakona ¢. 119/2000 Z. z., 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., zakona ¢C.
342/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z. a zakona ¢. 522/2006 Z. z. sa meni takto:

1. V § 21 ods. 6 sa za slova ,neustanovuju inak, ziadatel* vkladaju slova ,nemusi predlozit
vysledky toxikologicko-farmakologického sku$ania a klinického skusania a“.

2. V §21 ods. 13 sa slova ,predizi sa desafroéna lehota uvedena v odseku 16 o jeden rok, ak sa
predlozia vysledky“ nahradzaju slovami ,poskytne sa okrem lehoty uvedenej v odseku 16
nekumulativne jednorocné obdobie lehoty exkluzivnosti tdajov, ak sa predlozia vysledky
vyznamného*.

3. V §2la ods. 8 sa vypusta pismeno g).
V § 22 sa za odsek 7 vklada novy odsek 8, ktory znie:

»(8) Rozhodnutie o registracii lieku nadobuda pravoplatnost nasledujici den po dni
uplynutia patentovej ochrany lieku alebo lieciva obsiahnutého v lieku, ak predmetom
rozhodnutia nie je originalny liek (§ 21 ods. 22).°.

Doterajsie odseky 8 az 18 sa oznacuju ako odseky 9 az 19.

5. V § 27 ods. 2 sa v prvej vete vypustaju slova ,ma zivnostenské opravnenie a“.

V § 27 ods. 4 prva veta znie: ,Kazdy vyrobca zdravotnickych pomocok (§ 2 ods. 10 a 11) so
sidlom v Slovenskej republike sa zaregistruje v statnom ustave; do zriadenia eurépskej banky
udajov sa zaregistruje v statnom ustave aj vyrobca diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro so sidlom mimo tizemia Slovenskej republiky.“.

7. V § 52 ods. 4 pismeno a) znie:
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10.

-,a) dodavat veterinarne lieky a veterinarne zdravotnicke pomoécky drzitelom povolenia na

velkodistribuciu veterinarnych liekov, verejnym lekarnam vratane ich pobociek,
veterinarnym lekarom, ktori su drzitelmi osvedCenia na poskytovanie odbornych
veterinarnych sluzieb a cinnosti a chovatelom potravinovych zvierat na zaklade
veterinarneho lekarskeho predpisu, premixy pre medikované krmiva dodavat aj
schvalenym vyrobcom medikovanych krmiv'e=) a medikované krmiva chovatelom zvierat na
zaklade predpisu veterinarneho lekara pre medikované krmiva podla osobitného
predpisu, o),

V § 52 sa vypusta odsek 12.

Doterajsi odsek 13 sa oznacuje ako odsek 12.

V § 57 sa vypusta odsek 5.

Doterajsie odseky 6 a 7 sa oznacuju ako odseky 5 a 6.

V § 57 ods. 6 sa za slovami ,veterinarneho lekarskeho predpisu® vypusta ciarka a slova
stlaciva objednavky podla odseku 1°.

11. V § 67 ods. 6 sa slova ,,v § 52 ods. 5, 7 a 12“ nahradzaju slovami ,.v § 52 ods. 5a 7.%.

ClL 11

Tento zakon nadobuda tcinnost 1. jula 2007.

Ivan Gasparovic v. r.
Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.
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