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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,*®.

3. V § 2 ods. 10 sa za slovo ,zariadenie,” vkladajua slova ,poc¢itacovy program,”.
4. V § 2 odseky 12 az 15 zneju:

»(12) Aktivna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomocka, ktorej chod zavisi od zdroja
elektrickej energie alebo od iného zdroja energie okrem energie vytvorenej priamo ludskym
organizmom alebo gravitaciou.

(13) Aktivna implantovatelna zdravotnicka pomocka je aktivna zdravotnicka pomocka urcena
na implantovanie vcelku alebo jej ¢asti do Tudského tela chirurgickym alebo inym lekarskym
zakrokom, alebo na implantovanie do prirodzeného otvoru lekarskym zakrokom a ktora ma po
vykonani zakroku zostat na mieste implantovania.

(14) Ak zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatelna zdravotnicka pomécka splna
technické poziadavky na bezpecnost a ucinnost, ktoré sii uvedené v osobitnom predpise,’?) a
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tvori s liecivom neoddelitelny celok, je urCena len na pouzitie v danom spojeni a nie je
opakovatelne pouzitelna; skusa a povoluje sa ako liek.

(15) Zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatelna zdravotnicka pomécka sa
posudzuje ako zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatelna zdravotnicka pomécka, ak

a) obsahuje ako neoddelitelnii sucast latku, ktora, ak sa pouzije oddelene, povaZuje sa za
liecivo alebo za zlozku z krvi, alebo za transfiizny liek a ktora moézZe svojim pdésobenim na
ITudské telo podporovat ucinok zdravotnickej pomocky alebo aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomocky, alebo

b) je urcena na podanie lieciva.®.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu la znie:

»,1a) § 4 zdkona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 436/2001 Z. z.

Priloha ¢. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomoécok v zneni neskorsSich
predpisov.

Priloha ¢. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 570/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomoécok.©.

5. V § 2 odsek 19 znie:

»(19) Pri rozhodovani, ¢i vyrobok je liekom, zdravotnickou pomoéckou alebo aktivnou
implantovatelnou zdravotnickou pomockou, sa zohladnuje jeho hlavny ti¢inok posobenia.”.

6. § 2 sa doplna odsekmi 31 az 34, ktoré zneju:

»(31) Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh je prvé spristupnenie zdravotnickej pomocky
bez ohladu na skutoc¢nost, ¢i ide o novu zdravotnicku pomécku alebo o obnovenu zdravotnicku
pomoécku, inej osobe odplatne alebo bezodplatne na ucely distribuicie alebo pouzivania na trhu
Eurépskych spolocenstiev (dalej len ,spolocenstvo®) okrem pouzivania na ucely klinického
skusSania.

(32) Uvedenie zdravotnickej pomocky do prevadzky je spristupnenie zdravotnickej pomocky
konec¢nému pouzivatelovi na prvé pouzitie v spolocenstve v sulade s jej ticelom urcenia.

(33) Ucelom urcenia je pouzivanie, na ktoré je zdravotnicka pomodcka urcena podla tdajov
uvedenych vyrobcom na zdravotnickej pomodcke alebo na jej obale, v navode na pouzitie alebo v
propagacnych materialoch.

(34) Zdravotnickou pomoéckou na jednorazové pouzitie je zdravotnicka pomodcka urcena na
jedno pouzitie u jedného pacienta.”.
7. V § 7 ods. 1 sa za slova ,transfuznych liekov,” vkladaju slova ,na individualnu pripravu liekov

na inovativnu lie¢bu,éa)*,
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6aba znie:

waba) Cl. 2 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13.
novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni a doplna smernica 2001/83/ES a
nariadenie (ES) é. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10. 12. 2007).“.

8. V § 19 sa odsek 1 dopliia pismenom d), ktoré znie:

»d) lieky na inovativnu liecbu pripravované individualne.s=)*
9.V § 20 ods. 1 pismeno c) znie:

»-C) 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 Europska agentura pre
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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
predizeni registracie, o zmene v registracii, o zruseni registracie alebo o pozastaveni registracie,
ktoré ministerstvo zdravotnictva zverejiiuje vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky.*.

11. V§ 27 odseky 1 az 4 zneju:

»(1) Vyrobca zdravotnickej pomocky (§ 2 ods. 10 az 13) je fyzicka osoba alebo pravnicka osoba,
ktora zodpoveda za konstrukcné riesenie, vyrobu, systém kvality vyroby, balenie, oznacovanie a
ucel urcenia zdravotnickej pomocky alebo za montovanie, spracovanie, obnovenie, balenie,
oznacovanie a ucel uréenia prefabrikovaného vyrobku a za to, Ze tieto operacie vykonala sama
alebo z jej poverenia zmluvny vyrobca. Povinnosti vyplyvajuce z tohto zakona a z osobitnych
predpisov,'2) ktoré sa vztahuju na vyrobcu zdravotnickej pomoécky, sa vztahuju aj na fyzicka
osobu alebo pravnicku osobu, ktora montuje, bali, spracovava, obnovuje alebo oznacuje nalepkou
jeden alebo viac prefabrikovanych vyrobkov alebo im urcuje ucéel urcenia ako zdravotnickej
pomoécke a uvadza ich na trh; plnenie tychto povinnosti sa nevztahuje na fyzicka osobu alebo
pravnicku osobu, ktora montuje alebo prispésobuje pacientom zdravotnicke pomocky uz uvedené
na trh v stilade s iicelom urcenia.

(2) Vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktory uvadza
zdravotnicke pomocky na trh alebo do prevadzky podla osobitnych predpisov,'?) a fyzicka osoba s
miestom podnikania alebo pravnicka osoba so sidlom v Slovenskej republike, ktora kompletizuje
alebo sterilizuje zdravotnicke pomocky s cielom uviest ich na trh alebo do prevadzky podla
osobitnych predpisov,'4) pisomne oznami statnemu ustavu adresu miesta podnikania alebo adresu
sidla a opis zdravotnickych pomécok uvadzanych na trh alebo do prevadzky (dalej len ,registracia
vyrobcu®); registracia vyrobcu sa vzfahuje aj na vyrobcu diagnostickych zdravotnickych pomédcok
in vitro s miestom podnikania alebo so sidlom mimo tizemia Slovenskej republiky, ak diagnosticku
zdravotnicku pomocku in vitro uvadza na trh v Slovenskej republike.

(3) Ak vyrobca, ktory uvadza zdravotnicku pomoécku na trh alebo do prevadzky, nema miesto
podnikania alebo sidlo v spolo¢enstve, ustanovi v spoloc¢enstve jednu fyzickui osobu s bydliskom
alebo fyzicku osobu s miestom podnikania na tzemi spolocenstva alebo pravnicku osobu so
sidlom na tuzemi spolocenstva, ktori pisomne poveri svojim zastupovanim a na ktora sa moézu
obracat organy a osoby spolocenstva (dalej len ,splnomocnenec”). Na splnomocnenca, ktory ma
bydlisko alebo miesto podnikania, alebo sidlo v Slovenskej republike, sa vztahuje registracia
vyrobcu podla odseku 2. Statny ustav na poziadanie informuje prislusné organy inych élenskych
Statov a komisiu o udajoch, ktoré predlozil vyrobca alebo splnomocnenec pri registracii vyrobcu.

(4) Podrobnosti a rozsah udajov o vyrobcovi, splnomocnencovi a zdravotnickych pomédckach
uvadzanych na trh alebo do prevadzky a o forme a spdsobe registracie vyrobcu ustanovi
nariadenie vlady Slovenskej republiky.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12a znie:

»,12a) Zakon €. 264/1999 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 570/2001 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.©.

12. V § 27 ods. 5 sa v prvej vete slova ,zdravotnicka pomocka“ nahradzaju slovami ,diagnosticka
zdravotnicka pomoécka in vitro®.
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13. V § 27 odseky 7 az 10 zneju:

,(7) Klinickému skusaniu podliehaju zdravotnicke pomocky a aktivne implantovatelné
zdravotnicke pomocky. Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny pisomne oznamif Statnemu
ustavu najmenej 60 dni pred zaciatkom klinického skuiSania, Zze ma v umysle vykonat klinické
skusSanie zdravotnickej pomocky alebo aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky.

(8) Pri aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomoéckach, zdravotnickych pomockach
triedy III a implantovatelnych a invaznych zdravotnickych pomoéckach na dlhodobé pouzivanie
triedy IIa!2®) alebo triedy IIb!2e) moézZe vyrobca zacat klinické skuiSky po uplynuti lehoty 60 dni od
pisomného oznamenia Statnemu ustavu o tom, Ze ma v iimysle vykonat klinické skusSanie, ak mu
Statny ustav v tejto lehote neoznami zamietavé rozhodnutie odovodnené ochranou verejného
zdravia alebo verejného poriadku.

(9) Vyrobca moéze zacat klinické skuiSanie zdravotnickych pomoécok, ktoré st uvedené v odseku
8, aj pred uplynutim 60-dnovej lehoty od pisomného oznamenia statnemu ustavu o tom, ze ma v
umysle vykonat klinické skuiSanie zdravotnickych pomoécok, ak mu prislusna eticka komisia
vydala sthlasné vyjadrenie k programu a planu klinického skusania.

(10) Vyrobca moze zacat klinické skusSanie zdravotnickych pomoécok, ktoré nie st uvedené v
odseku 8, bezodkladne po pisomnom oznameni Statnemu ustavu o tom, Ze ma v iumysle vykonat
klinické skuSanie zdravotnickych pomodcok, ak prislusna eticka komisia vydala suhlasné
vyjadrenie k programu a planu klinického skusania.”.

Poznamky pod ciarou k odkazom 12ab a 12ac zneju:

»12ab) Priloha ¢. 9 ¢ast Il bod 2.1. pism. ¢) a bod 2.4. pism. a) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001
Z.z.

12ac) Priloha ¢. 9 ¢ast IIl bod 2.1. pism. c) a bod 2.4. nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z.“.

14. V § 27 ods. 14 sa na konci pripaja tato veta: ,Zakazuje sa uvadzat na trh ortutové teplomery,
ktoré si1 urcené na meranie telesnej teploty.”.

15. § 27 sa doplna odsekmi 18 az 27, ktoré zneju:

»(18) Ak sStatny ustav zamietne alebo zrusi klinické skuSanie, oznami rozhodnutie a doévody
prislusnym organom clenskych sStatov a komisii. Ak Statny ustav pozaduje podstatni zmenu
klinického sktiSania alebo pozastavi klinické skusSanie, informuje o tychto opatreniach a dévodoch
na ich prijatie prislusné organy clenskych statov.

(19) Vyrobca alebo splnomocnenec oznami prislusnym organom dotknutych ¢lenskych Statov
skoncenie klinického skusSania alebo skorsie skoncenie klinického skuiSania s uvedenim doévodov.
Ak ide o skorsie skoncenie klinického skuSania z bezpecnostnych doévodov, toto oznamenie sa
doruci prislusnym organom c¢lenskych Statov a komisii. Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny
uchovavat najmenej 15 rokov od skoncenia klinického skuSania pisomnu spravu podpisanu
lekarom alebo inou zodpovednou opravnenou osobou, ktora musi obsahovat vyhodnotenie udajov
ziskanych v priebehu klinického skusSania.

(20) Vyrobca zdravotnickych pomodcok s miestom podnikania alebo so sidlom mimo tzemia
Slovenskej republiky, alebo jeho splnomocnenec, pisomne oznami Statnemu ustavu udaje
umoznujuce identifikaciu zdravotnickych pomoécok uvadzanych na trh v Slovenskej republike
spolu s oznacenim a navodom na pouzitie (dalej len ,evidencia vyrobcu®).

(21) Statny ustav po registracii vyrobcu podla odsekov 2 a 3, alebo po evidencii vyrobcu podla
odseku 20, prideli zdravotnickej pomocke, suprave zlozenej z viacerych zdravotnickych pomodcok
alebo druhu zdravotnickej pomocky kod. Statny ustav priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje
databazu pridelenych kodov.
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(22) Ak Statny ustav zisti, Ze oznacenie zdravotnickej poméocky (§ 2 ods. 10 az 13) znackou zhody
CE bolo umiestnené nespravne alebo oznacenie chyba, nariadi vyrobcovi alebo splnomocnencovi
vykonat napravu. Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny vykonat napravu za podmienok, ktoré
ulozil Statny ustav; ak nevykona napravu, Statny ustav prijme potrebné opatrenia na obmedzenie
alebo zakazanie uvadzania zdravotnickej pomécky na trh alebo do prevadzky, alebo na jej
stiahnutie z trhu alebo z prevadzky a dohliada, ¢i vyrobca alebo splnomocnenec ulozené opatrenia
vykonal. Tieto opatrenia uplatni Statny tstav aj vtedy, ak sa oznacenie znackou zhody CE pouzilo
v sulade s tymto zakonom, ale neprimeranym spdsobom na oznacenie vyrobkov, na ktoré sa
nevztahuje tento zakon a pravne predpisy na jeho vykonanie. Statny ustav informuje komisiu a
prislusné organy clenskych Statov o prijatych opatreniach aj s odovodnenim rozhodnutia.

(23) Statny ustav moze v zaujme zabezpecenia ochrany zdravia a bezpecnosti, alebo v zaujme
zabezpecenia dodrziavania poziadaviek verejného zdravia, zakazat klinické skuSanie, uvedenie na
trh alebo do prevadzky zdravotnickej pomocky, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky
alebo skupiny zdravotnickych pomocok, nariadit stiahnutie zdravotnickej pomocky, aktivnej
implantovatelnej zdravotnickej pomocky alebo skupiny zdravotnickych pomoécok z trhu alebo z
prevadzky alebo prijat dalsie nevyhnutné a odévodnené prechodné opatrenia; Statny ustav pred
prijatim opatrenia umozni vyrobcovi alebo splnomocnencovi predlozit jeho vyjadrenie okrem
pripadu, ked z dévodu naliehavosti to nie je mozné. Statny ustav informuje komisiu a prislusné
organy clenskych statov o prijatych prechodnych opatreniach a uvedie dévody.

(24) Ak statny ustav prijme opatrenie podla odsekov 22 a 23 vydanim rozhodnutia, toto
rozhodnutie musi obsahovat dovody, na zaklade ktorych ho vydal; rozhodnutie s poucenim o
moznosti podat rozklad a o lehote na jeho podanie sa bezodkladne oznami dotknutej osobe.

(25) Statny ustav je povinny zachovavat mlcanlivost o dovernych informaciach ziskanych pri
plneni uloh; to sa nevzfahuje na plnenie povinnosti suvisiacich so vzajomnym poskytovanim
informacii podla tohto zakona a s poskytovanim informacii podla osobitnych predpisov.s:2)

(26) Za doverné informacie sa nepovazuju informacie
a) o registracii vyrobcu a evidencii vyrobcu,

b) od vyrobcu alebo splnomocnenca alebo drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov a
zdravotnickych pomocok (dalej len ,velkodistributor®), ktoré poskytol pouzivatelom
zdravotnickej pomocky v suvislosti s prijatymi opatreniami, ktoré sa tykaju nehdéd, poruch
alebo zlyhani zdravotnickej pomocky,

¢) uvedené v certifikate o posudzovani zhody, v jeho zmene, doplneni, pozastaveni alebo v jeho
zruseni.

(27) Podrobnosti o rozsahu a forme oznamovania identifikaénych udajov o zdravotnickych
pomockach podla odseku 20 ustanovi nariadenie vlady Slovenskej republiky.”.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 13aa znie:
»,13aa) § 3 ods. 1 a 2 Trestného poriadku.*.

16. V § 28 ods. 2 sa za slovo ,povinni“ vklada slovo ,bezodkladne®.
17. § 28 sa doplna odsekmi 5 a 6, ktoré zneju:

,(5) Statny ustav informuje vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo jeho splnomocnenca o kazdom
oznameni nehody, poruchy alebo zlyhania zdravotnickej pomocky podla odseku 2.

(6) Po vyhodnoteni oznamenia podla odseku 2 Statny ustav v sti¢innosti s vyrobcom alebo jeho
splnomocnencom bezodkladne informuje prislusné organy c¢lenskych statov a komisiu o nehode,
poruche alebo zlyhani zdravotnickej pomocky a o opatreniach, ktoré sa prijali alebo sa pripravuju
na zabranenie ich opatovného vyskytu.®.

18. Za § 29a sa vklada § 29b, ktory vratane nadpisu znie:
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»§ 29b
Osobitné podmienky na individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu

(1) Zdravotnicke zariadenie ustavnej zdravotnej starostlivosti méze individualne pripravovat
lieky na inovativnu liecbu,%%) ak okrem podmienok ustanovenych v § 3 a 6 preukaze, ze

a) priestory na pripravu liekov na inovativnu lieébu splnaju poziadavky spravnej vyrobnej praxe
vztahujice sa na lieky na inovativnu liecbu,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo zmluvné kontrolné laboratérium,

c) urcilo odborného zastupcu zodpovedného za individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu,
ktorym je osoba s vysokoskolskym vzdelanim a s vedeckou kvalifikaciou v odbore vztahujucom
sa na druh individualne pripravovanych liekov na inovativnu lieCbu a ma prax najmenej dva
roky v laboratoériu na pripravu takychto liekov,

d) urcilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu liecbu,
ktorym je osoba s vysokoskolskym vzdelanim a s vedeckou kvalifikaciou v odbore vztahujucom
sa na druh individualne pripravovanych liekov na inovativnu liecbu a ma prax najmenej dva
roky v laboratoriu na kontrolu kvality takychto liekov,

e) odborny zastupca zodpovedny za individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu a odborny
zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu liecbu nie su vo vzajomnej
riadiacej posobnosti.

(2) Spravna vyrobna prax, ktora sa vztahuje na lieky na inovativnu liecbu, je subor osobitnych
noriem kvality a poziadaviek na pripravu, kontrolu, uchovavanie a distribuciu liekov na inovativnu
liecbu.

(3) Poziadavky na spravnu vyrobnu prax, ktoré sa vztahuju na lieky na inovativnu liecbu,
ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(4) Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa individualne pripravuju podla osobitne vystaveného
lekarskeho predpisu, su urcené pre jedného pacienta a mézu sa pouzit len v zdravotnickych
zariadeniach ustavnej zdravotnej starostlivosti pod odbornou zodpovednostou lekara, ktory
lekarsky predpis vystavil.

(5) Na zdravotnicke zariadenie ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktoré individualne pripravuje
lieky na inovativnu lie¢bu, sa primerane vztahuju povinnosti vyrobcu, ktoré su uvedené v § 30
ods. 1 pism. a) az c), g), h), j) az m).

(6) Na odborného zastupcu na individualnu pripravu liekov na inovativnhu liecbu, ktory je
uvedeny v odseku 1 pism. c¢) a d), sa primerane vzfahuju povinnosti odborného zastupcu na
pripravu transfaznych liekov uvedené v § 31.%.

19. Nadpis pod § 33 znie:

,Povinnosti velkodistributora®.
20. V § 33 ods. 1 tivodna veta znie:

»(1) Velkodistributor je povinny*“.
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 ochrannui znamku*.

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



489/2008 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 7

»(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 omamneé latky,

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

d) jeden den na lieky predpisané lekarom lekarskej sluzby prvej pomoci a lekarom ustavnej
pohotovostnej sluzby.

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

(7) Na jedno tlacivo lekarskeho predpisu lekar predpisuje najviac dva druhy liekov. Ak ide o liek
obsahujuci omamné latky II. skupiny's) 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 prvia kopiu lekarskeho predpisu vyda pacientovi, druhu koépiu si ponecha.
Prvopis a prva képiu objednavky lekar odovzda v lekarni, druhu képiu si ponecha. Lekaren pri
evidencii lieku obsahujiiceho omamné latky II. skupiny alebo psychotropné latky II. skupiny
uhradzaného na zaklade verejného zdravotného poistenia pouZzije 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 mnozstve najviac na 30 dni vo vSetkych liekovych formach. Lieky s obsahom
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 overit 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 Cislo preukazu totoznosti tejto osoby; tato osoba musi
mat vek najmenej 18 rokov.

(11) Objednavka a Specialna objednavka uréend na vydaj transfuzneho lieku musi obsahovat tieto
nalezitosti:

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

b) datum vystavenia,
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c) kéd a nazov lieku,

d) kod predpisujuceho lekara,

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

(12) Osobitna objednavka na individualnu pripravu lieku na inovativnu lietbu 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) kod predpisujuceho lekara,

d) datum vystavenia,

e) odtlacok peciatky predpisujiiceho 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 pomécky svojim podpisom na
lekarskom predpise, lekarskom poukaze alebo na objednavke odtlackom peciatky lekarne alebo
vydajne zdravotnickych pomocok, alebo oénej 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, ktora uhradza prislusna zdravotna poistovna, a ¢éast ceny vydaného lieku alebo
zdravotnickej pomocky, ktorit uhradza poistenec. Osoba opravnena vydavat lieky pri vydaji lieku
potvrdi v liekovej knizke pacienta vydaj predpisaného lieku, ak ju pacientovi vydala zdravotna
poistoviia 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 vydavaju na Specialne objednavky uréené na vydaj

a) do krvného skladu,

b) pre lo6zkové oddelenie zdravotnickeho zariadenia ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo pre
ambulanciu pre konkrétne uréeného 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
tla¢iva lekarskeho poukazu méze predajné miesto tychto tla¢iv 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 tidajoch tychto
tlaciv a o ich predajnych miestach ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda
ministerstvo zdravotnictva.

(19) Tlac¢iva uvedené v odseku 17 nesmu obsahovat text, ktory ma charakter reklamy

a) lieku alebo zdravotnickej pomocky,

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
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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 ludska 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,

¢) preukaze, Ze vyvazana ludska plazma je uréena na priemyselné spracovanie zahrani¢nym
zmluvnym vyrobcom liekov z Iudskej 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 pomocky*.
27. V § 64 ods. 2 pism. d) sa slova ,schvalenych zdravotnickych pomoécok” nahradzaju slovami
.zoznam zdravotnickych pomécok, ktoré splnaju poziadavky na uvedenie na trh alebo do
prevadzky*.
28.V § 67 ods. 2 pism. a) sa slova ,,1 000 000 Sk* nahradzaju slovami ,33 193 eur®.
29.V § 67 ods. 2 pism. b) sa slova ,,1 000 000 Sk* nahradzaju slovami ,,33 193 eur®.
30. V § 67 ods. 2 pism. ¢) sa slova ,1 000 000 Sk* nahradzaju slovami ,,33 193 eur®.
31. V § 67 ods. 3 sa za slova ,ulozenych v* vkladaju slova ,§ 27 ods. 2, 3, 7, 19, 20 a 22, § 28 ods.
2, a slova ,500 000 Sk“ sa nahradzaju slovami ,,16 596 eur”.
32. V § 67 ods. 4 sa za slova ,§ 36 ods. 6 vklada c¢iarka a slova ,§ 40 ods. 1 pism. {), § 40 ods. 2,
3, 13 az 15, § 43 ods. 2* a slova ,,200 000 Sk* sa nahradzaju slovami ,6 638 eur®.
33. V § 67 ods. 5 sa slova ,,1 000 000 Sk* nahradzaju slovami ,33 193 eur®.
34.V § 67 ods. 6 sa slova ,,500 000 Sk* nahradzaju slovami ,,16 596 eur®.
35. V § 67 ods. 7 sa slova ,,200 000 Sk* nahradzaju slovami ,,6 638 eur*.
36.V § 67 ods. 8 sa slova ,,50 000 Sk“ nahradzaju slovami , 1 659 eur®.
37.V § 67 ods. 9 sa slova ,,100 000 Sk* nahradzaju slovami ,,3 319 eur*.
38. V § 67 ods. 10 sa slova ,,100 000 Sk* nahradzaju slovami ,3 319 eur® a slova ,500 000 Sk*“ sa
nahradzaja slovami ,,16 596 eur*.
39. Priloha é. 4 sa doplna bodmi 10 a 11, ktoré zneju:

»10. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2007/47/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa
meni a doplfia 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. EU L 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 suvislosti s obmedzeniami uvadzania na trh
urcitych meracich pristrojov obsahujucich ortut (U. v. EU L 257, 3. 10. 2007).*.

ClL 11

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 ¢.
95/2007 Z. z. a zakona ¢. 405/2008 Z. z. sa dopiﬁa takto:

1. V.§ 1 ods. 2 sa za slova ,zdravotnicke pomocky,“ vkladaju slova ,diagnostické zdravotnicke
pomoécky in vitro,*.

2. V prilohe €. 2 sa doterajsi text oznacuje ako bod 1 a doplia 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 statov o
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aktivhych implantovatelnych zdravotnickych pomockach, 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).“.

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:

1. § 3 vratane nadpisu znie:

~-§3
Zoznam zdravotnych vykonov

(1) Zoznam zdravotnych vykonov je suhrn zdravotnych vykonov, ktoré sa vykonavaju pri
chorobach uvedenych v prilohe ¢. 1. Zoznam zdravotnych vykonov obsahuje aj charakteristiku
zdravotnych vykonov a obmedzenie ich vykonavania.

(2) Do zoznamu zdravotnych vykonov sa zaradia zdravotné vykony, ktoré vedu k
a) zachrane zivota,

b) vylieceniu choroby,

¢) zabraneniu vzniku zavaznych zdravotnych komplikacii,

d) zabraneniu zhorSenia zavaznosti choroby alebo jej prechodu do chronického stadia,
e) ucinnej prevencii,

f) zisteniu choroby,

g) zmierneniu prejavov choroby.

(3) Pri zaradovani zdravotnych vykonov do zoznamu zdravotnych vykonov sa okrem Kkritérii
uvedenych v odseku 2 berua do uvahy aj tieto kritéria:

a) ucinnost zdravotného vykonu v ramci prevencie, diagnostiky alebo liecby,

b) prinos zdravotného vykonu v ramci prevencie, diagnostiky alebo liecby v suvislosti so
zniZovanim chorobnosti a umrtnosti,

c) zlepSenie prevencie, diagnostiky alebo liecby pri porovnani s existujucimi moznostami
prevencie, diagnostiky alebo liecby.
(4) Zo zoznamu zdravotnych vykonov mozno vyradit zdravotné vykony, ak je preukazatelné, Zze z
hladiska prevencie, diagnostiky alebo liecby
a) sa tymito zdravotnymi vykonmi nedosahuju uspokojivé vysledky alebo
b) existuju ti¢innejsie zdravotné vykony obsiahnuté v zozname zdravotnych vykonov.

(5) Ministerstvo zdravotnictva zriaduje Komisiu pre zdravotné vykony ako svoj poradny organ na
odborné posudzovanie zdravotnych vykonov pri tvorbe zoznamu zdravotnych vykonov.

(6) Komisia pre zdravotné vykony ma jedenast clenov, z ktorych troch c¢lenov navrhuje
ministerstvo zdravotnictva, troch ¢lenov navrhuju zdravotné poistovne a piatich ¢lenov navrhuju
odborné spolocnosti.

(7) Cinnost Komisie pre zdravotné vykony upravi statut, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(8) Zoznam zdravotnych vykonov vydava vlada Slovenskej republiky nariadenim.“.
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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.*.

CL IV
Tento zakon nadobuda ucinnost 21. decembra 2008 okrem ¢l. I bodov 7, 8 a 18, ktoré nadobudaju
ucinnost 30. decembra 2008, ¢l. I bodov 28 az 38, ktoré nadobudaju ucinnost 1. januara 2009, ¢l.
I bodu 14, ktory nadobuda uc¢innost 3. aprila 2009, ¢l. III bodu 1, ktory nadobuda ucinnost 1.

januara 2010, a ¢l. I bodov 3 az 6, 11, 13, 15 az 17, 19 a 20 a ¢l. II bodu 1, ktoré nadobudaju
ucinnost 21. marca 2010.

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

Robert Fico v. r.
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