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ZAKON
z 30. oktobra 2008,
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., zakona ¢C.
342/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 270/2007 Z. z. a
zakona ¢&. 661/2007 Z. z. sa meni a doplia takto:

1. V§ 1 ods. 1 sa za slova ,na trh“ vkladaju slova ,alebo do prevadzky“. Sucasne sa zrusuje
oznacenie odseku 1.

2.V § 2 ods. 2 sa za slova ,priprava transfuznych liekov,“ vkladaju slova ,priprava liekov na
inovativnu liecbu,*®.
9.V § 20 ods. 1 pismeno c) znie:

»¢) komisiou, ak ide o lieky registrované podla osobitnych predpisov.o-)®.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9bei znie:

<) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi, a ktorym sa zriaduje Eurépska agentura pre
lieky (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U. v. EU L 136, 30. 4. 2004) v platnom zneni.
Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007.“.

10. V § 22 odseky 8 a 9 zneju:

»(8) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii lieku zapise Statny ustav liek do
Zoznamu registrovanych humannych liekov.

(9) Statny ustav predklada komisii a ministerstvu zdravotnictva oznamenie o registracii, o
predlzeni registracie, o zmene v registracii, o zruSeni registracie alebo o pozastaveni registracie,
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ktoré ministerstvo zdravotnictva zverejnuje vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky.”.

12. V § 27 ods. 5 sa v prvej vete slova ,zdravotnicka pomocka“ nahradzaju slovami ,diagnosticka
zdravotnicka pomoécka in vitro®.

21.V § 33a ods. 4 pismeno €) znie:

».€) doklad potvrdzujuci, Ze ziadatel upovedomil majitela ochrannej znamky o svojom zamere
subezne dovazat liek v upravenom baleni.”.

22. V § 33a ods. 8 pism. €) sa na konci pripajaju tieto slova: ,tak, aby uplne alebo ¢iastocne

neprekryl ochrannu znamku*.

23. Doterajsi text § 40 sa oznac¢uje ako odsek 1 a doplna sa odsekmi 2 az 19, ktoré zneju:

»(2) Lekar je povinny riadne a citatelne vyplnit lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz podla
odseku 1.

(3) Osoba opravnena vydavat lieky nevyda liek, ak

a) lekarsky predpis nie je vyplneny podla odseku 1 okrem dolezitych liekov, o ktorych vydani
rozhodne osoba opravnena vydat liek s prihliadnutim na naliehavost podania lieku pacientovi,
ak ide o bezprostredné ohrozenie zivota alebo hrozi zavazné zhorsSenie zdravotného stavu
pacienta,

b) nie st splnené poziadavky uvedené v odsekoch 4, 5, 7 az 9,

c) lekarsky predpis obsahuje text, ktory ma podla odseku 19 charakter reklamy.

(4) Platnost lekarskeho predpisu je

a) sedem dni na hromadne vyrabané lieky a individualne pripravované lieky, ak neobsahuju
antibiotika, chemoterapeutika alebo omamné latky,

b) pat dni na lieky s obsahom omamnych latok,
¢) tri dni na lieky s obsahom protimikrobialnych antibiotik a chemoterapeutik,

d) jeden den na lieky predpisané lekarom lekarskej sluzby prvej pomoci a lekarom ustavne;j
pohotovostnej sluzby.

(5) Den vystavenia lekarskeho predpisu sa do lehoty platnosti nezapocitava.
(6) Platnost lekarskeho poukazu je jeden mesiac.

(7) Na jedno tlac¢ivo lekarskeho predpisu lekar predpisuje najviac dva druhy liekov. Ak ide o liek
obsahujuci omamné latky II. skupiny'ss) alebo psychotropné latky II. skupiny,'s) lekar na jedno
tlacivo lekarskeho predpisu alebo objednavky predpisuje len jeden druh lieku. Na jedno tlacivo
lekarskeho poukazu lekar predpisuje len jeden druh zdravotnickej pomocky.

(8) Osobitné tlacivo lekarskeho predpisu a objednavky oznacené Sikmym modrym pruhom vyplni
lekar trojmo. Prvopis a prva kopiu lekarskeho predpisu vyda pacientovi, druhu kopiu si ponecha.
Prvopis a prva kopiu objednavky lekar odovzda v lekarni, druhtu kopiu si ponecha. Lekaren pri
evidencii lieku obsahujiiceho omamné latky II. skupiny alebo psychotropné latky II. skupiny
uhradzaného na zaklade verejného zdravotného poistenia pouzije prvopis ako doklad k fakture,
kopiu ako doklad k zaznamu o vydaji lieku s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo
psychotropnej latky II. skupiny. Lekaren pri evidencii lieku obsahujuceho omamné latky II.
skupiny alebo psychotropné latky II. skupiny neuhradzaného na zaklade verejného zdravotného
poistenia pouzije prvopis a kopiu ako doklad k zaznamu o vydaji lieku s obsahom omamnej latky
II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny.

(9) Lieky s obsahom omamnych latok II. a III. skupiny a psychotropnych latok II. a III. skupiny
lekari predpisuju v mnozZstve najviac na 30 dni vo vSetkych liekovych formach. Lieky s obsahom
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omamnych latok II. a III. skupiny a psychotropnych latok II. a III. skupiny sa nesmu predpisovat
na lekarskom predpise ,REPETETUR".

(10) Osoba opravnena vydavat lieky je povinna overil totoZnost osoby, ktorej vydava liek s
obsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny, a na zadnu stranu
kopie lekarskeho predpisu vyznacit meno a ¢islo preukazu totoznosti tejto osoby; tato osoba musi
mat vek najmenej 18 rokov.

(11) Objednavka a Specialna objednavka urcena na vydaj transfiizneho lieku musi obsahovat tieto
nalezitosti:

a) nazov a odtlacok peciatky zdravotnickeho zariadenia, nazov oddelenia, meno a priezvisko jeho
prednostu,

b) datum vystavenia,

c) kéd a nazov lieku,

d) kéd predpisujuceho lekara,

e) odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis.

(12) Osobitna objednavka na individualnu pripravu lieku na inovativnu liecbu musi obsahovat
tieto nalezitosti:

a) nazov a odtlacok peciatky zdravotnickeho zariadenia, nazov oddelenia, meno a priezvisko jeho
prednostu,

b) opis pripravy lieku na inovativnu liecbu a jeho charakteristické vlastnosti, ak ide osobitnu
objednavku na individualnu pripravu lieku na inovativnu liecbu,

c) koéd predpisujuceho lekara,

d) datum vystavenia,

e) odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis.

(13) Pri vydaji liekov predpisanych na lekarskom predpise, na objednavke alebo pri vydaji
zdravotnickej pomocky predpisanej na lekarskom poukaze alebo na objednavke osoba opravnena
vydavat lieky je povinna potvrdit vydaj lieku alebo zdravotnickej pomocky svojim podpisom na
lekarskom predpise, lekarskom poukaze alebo na objednavke odtlackom peciatky lekarne alebo
vydajne zdravotnickych pomocok, alebo o¢nej optiky a datumom vydaja. Osoba opravnena vydavat
lieky alebo zdravotnicke pomocky pri vydaji lieku alebo zdravotnickej pomocky je povinna vyznacit
na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze cast ceny vydaného lieku alebo zdravotnickej
pomocky, ktorii uhradza prislusna zdravotna poistovna, a cast ceny vydaného lieku alebo
zdravotnickej pomocky, ktori uhradza poistenec. Osoba opravnena vydavat lieky pri vydaji lieku
potvrdi v liekovej kniZke pacienta vydaj predpisaného lieku, ak ju pacientovi vydala zdravotna
poistovnia a pacient ju pri vydaji liekov predlozil.

(14) Ak sa predpisany liek neuhradza na zaklade verejného zdravotného poistenia podla
osobitného predpisu's) a jeho vydaj sa viaze na lekarsky predpis, drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti je povinny uchovavat lekarsky predpis 12 mesiacov odo dna vydania
lieku.

(15) Ak na lekarskom predpise su predpisané dva lieky, z ktorych jeden sa uhradza na zaklade
verejného zdravotného poistenia a druhy sa neuhradza na zaklade verejného zdravotného
poistenia a jeho vydaj sa viaze na lekarsky predpis, drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti je povinny viest evidenciu tychto lekarskych predpisov odoslanych zdravotnej
poistovni.

(16) Transfuzne lieky sa vydavajui na Specialne objednavky uréené na vydaj

a) do krvného skladu,

b) pre 16zkové oddelenie zdravotnickeho zariadenia ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo pre
ambulanciu pre konkrétne urceného pacienta.

(17) Tlaciva lekarskeho predpisu, tlaciva objednavky podla odseku 11, osobitné tlaciva lekarskeho
predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom, osobitné objednavky oznacené Sikmym modrym
pruhom (§ 39 ods. 3), osobitné objednavky na individualnu pripravu lieku na inovativnu liecbu
podla odseku 12, Specidlne objednavky urcené na vydaj transfuzneho lieku podla odseku 11 a
tlaciva lekarskeho poukazu moéze predajné miesto tychto tlaciv predat len lekarovi po overeni jeho
totoznosti a predlozeni dekrétu Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou o prideleni kodu
lekara.

(18) Podrobnosti o vyhotoveni tla¢iv uvedenych v odseku 17, o grafickych prvkoch a tdajoch tychto
tlaciv a o ich predajnych miestach ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda
ministerstvo zdravotnictva.

(19) Tlaciva uvedené v odseku 17 nesmu obsahovat text, ktory ma charakter reklamy

a) lieku alebo zdravotnickej pomocky,
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b) vyrobcu alebo velkodistributéra lieku alebo zdravotnickej pomocky alebo

c) poskytovatela zdravotnej starostlivosti.“.

24. Nadpis prvého oddielu 6smej casti znie: ,Dohlad nad liekmi a zdravotnickymi pomoéckami®.
25. § 44 sa doplna odsekmi 9 az 12, ktoré zneju:

»(9) Vyvoz Iudskej plazmy je mozny len na zaklade povolenia, ktoré vydava ministerstvo
zdravotnictva.

(10) Ziadatelom o vydanie povolenia na vyvoz fudskej plazmy moze byt
a) drzitel povolenia na pripravu transfuznych liekov alebo

b) drzitel povolenia na vyrobu liekov.

(11) Povolenie na vyvoz Iudskej plazmy mozno vydat, ak ziadatel podla odseku 10

a) preukaze dodrziavanie ustanoveni odsekov 1 az 4 pri ziskavani ludskej plazmy, ktora je
predmetom vyvozu (dalej len ,vyvazana ludska plazma®),

b) preukaze, ze vyvazana Iudska plazma je v Slovenskej republike nadbyto¢na a nemozno ju pouzit
na

1. terapeutické ucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti alebo
2. dalsie priemyselné spracovanie v Slovenskej republike s cielom vyrobit lieky z krvi,

c) preukaze, ze vyvazana Iudska plazma je urcena na priemyselné spracovanie zahrani¢nym
zmluvnym vyrobcom liekov z ludskej krvi, ak ide o ziadatela, ktory je drzitelom povolenia na
vyrobu liekov.

(12) Drzitel povolenia na vyvoz ludskej plazmy prijme opatrenia potrebné na zabezpecenie
spatného sledovania vyvazanej plazmy a liekov vyrabanych z vyvazanej plazmy.“.
26. V § 48 ods. 3 sa za slova ,ucinky lieku“ vkladaju slova ,alebo nehodu, poruchu a zlyhanie
zdravotnickej pomécky*.
27. V § 64 ods. 2 pism. d) sa slova ,schvalenych zdravotnickych pomoécok” nahradzaju slovami
.zoznam zdravotnickych pomoécok, ktoré splhaju poziadavky na uvedenie na trh alebo do
prevadzky*.
39. Priloha ¢&. 4 sa dopliia bodmi 10 a 11, ktoré znejua:

»,10. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2007/47/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa
meni a doplna smernica Rady 90/380/EHS o aproximacii pravnych predpisov ¢élenskych
Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach, smernica Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych pomoéckach a smernica 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U.
v. EUL 247, 21. 9. 2007).

11. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2007/51/ES z 25. septembra 2007, ktorou sa
meni a doplna smernica Rady 76/769/EHS v stuvislosti s obmedzeniami uvadzania na trh
uréitych meracich pristrojov obsahujucich ortut (U. v. EU L 257, 3. 10. 2007).“.

ClL 1

Zakon ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 15/2006 Z. z., zakona C.
95/2007 Z. z. a zakona ¢. 405/2008 Z. z. sa dopifla takto:

2. V prilohe &. 2 sa doterajsi text oznac¢uje ako bod 1 a doplna sa bodom 2, ktory znie:

»,2. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2007/47/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa meni
a doplna smernica Rady 90/380/EHS o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov o
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomodckach, smernica Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych pomockach a smernica 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v.
EU L 247, 21. 9. 2007).*.
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ClL 11

Zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 82/2005 Z. z.,
zakona ¢. 350/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona C.
282/2006 Z. z., zakona ¢. 518/2007 Z. z. a zakona ¢. 662/2007 Z. z. sa meni takto:

2. V. § 4 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,Poskytovanie zdravotnej starostlivosti v
zdravotnickom zariadeni ambulantnej zdravotnej starostlivosti a v zdravotnickom zariadeni
ustavnej zdravotnej starostlivosti je sluzba vo vSeobecnom hospodarskom zaujme.“.

ClL 1Iv

Tento zakon nadobuda ucinnost 21. decembra 2008 okrem cl. I bodov 7, 8 a 18, ktoré nadobudaju
ucinnost 30. decembra 2008, ¢l. I bodov 28 az 38, ktoré nadobuidaju ucinnost 1. januara 2009, cl.
I bodu 14, ktory nadobuida uc¢innost 3. aprila 2009, ¢l. III bodu 1, ktory nadobtuda ucinnost 1.
januara 2010, a ¢l. I bodov 3 az 6, 11, 13, 15 az 17, 19 a 20 a ¢l. Il bodu 1, ktoré nadobudajua
ucinnost 21. marca 2010.

Ivan Gasparovié v. r.
Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.
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