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ZAKON
zo 16. septembra 2009,
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.,
zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 489/2008 Z. z. a zakona ¢. 318/2009 Z. z. sa meni a dopir'la
takto:

1. V § 9 ods. 1 na konci sa pripaja cCiarka a tieto slova: ,alebo ak ide o rozSirenie rozsahu
poskytovania lekarenskej starostlivosti o zasielkovy vydaj liekov a zdravotnickych pomocok
(dalej len ,zasielkovy vydaj“).”.

2. §9 sa doplna odsekmi 3 a 4, ktoré zneju:

»(3) Organ uvedeny v § 8 ods. 1, ktory vydal povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok, vyznaci rozsirenie
rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami o zasielkovy vydaj na zaklade
Ziadosti drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
vo vydajni zdravotnickych pomocok. K ziadosti sa priklada len posudok Statneho tistavu o
splneni osobitnych podmienok zasielkového vydaja podla § 35a ods. 4 pism. b) a f).

(4) Drzitel povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami je pred
zacatim zabezpecovania zasielkového vydaja povinny poziadat organ, ktory vydal povolenie na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti, o vyznacenie rozsirenia rozsahu zaobchadzania s
liekmi a so zdravotnickymi pomockami.®.

3. V §21la ods. 2 sa vypusta pismeno j).
4. V §2laodseky 4 a 5 zneju:
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»(4) 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.

(5) 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.“.

5. V § 21a sa vypustaju odseky 9 a 10.
Doterajsi odsek 11 sa oznacuje ako odsek 9.

6. V § 29a sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Zdravotnicke zariadenie moéze vykonavat ¢innost v rozsahu vyber a vySetrenie darcov
krvi, odber Iudskej krvi a zlozky z krvi, ak okrem podmienok uvedenych v § 3 a 6 preukaze, ze

a) priestory na vysetrovanie darcov krvi, odber krvi a zloziek z krvi a skladovacie priestory
splnaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfiiznych liekov,

b) urcilo odborného zastupcu zodpovedného za odber krvi a zlozky z krvi, ktorym moéze byt
lekar so Specializiciou v odbore hematologia a transfuzioloégia alebo farmaceut so
Specializaciou v odbore farmaceuticka technolégia, alebo iny zdravotnicky pracovnik so
Specializaciou v odbore farmaceutické technologické postupy,

c) ma uzatvorenui zmluvu so spracovatelom krvi, ktorym je drzitel povolenia na pripravu
transfuznych liekov alebo drzitel povolenia na vyrobu liekov z ludskej krvi.”.
Doterajsie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3 az 5.
7. V § 34 ods. 1 sa za slova ,zdravotnickych pomocok,” vkladaju slova ,zasielkovy vydaj,*.

8. V § 34 ods. 4 na konci sa pripaja tato veta: ,Verejna lekaren moze zabezpecovat zasielkovy
vydaj liekov, ak preukaze splnenie poziadaviek podla § 35a ods. 4.%.

9. V § 34 ods. 6 na konci sa pripaja tato veta: ,Vydajna zdravotnickych pomoécok moze
zabezpecovat zasielkovy vydaj zdravotnickych pomédcok, ak preukaze splnenie poziadaviek
podla § 35a ods. 4.

10. V § 35 ods. 11 sa za slovo ,okrem*” vkladaju slova ,osoby uvedenej v § 39 ods. 1 pism. c) a®.

11. Za § 35 sa vklada § 35a, ktory vratane nadpisu znie:

»8 3ba
Osobitné podmienky zasielkového vydaja

(1) Zasielkovy vydaj, a to aj do zahranicia, méze zabezpecovat iba drzZitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych
pomodcok na zaklade povolenia vydaného samospravnym krajom podla uizemnej
prislusnosti verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomaécok.

(2) Predmetom zasielkového vydaja mozu byt iba

a) registrované lieky (§ 20 ods. 1), ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

b) zdravotnicke pomédcky, okrem aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok,
zdravotnickych pomoécok III. skupiny a implantovatelnych a invaznych zdravotnickych
pomécok na dlhodobé pouZivanie Ila. skupiny alebo IIb. skupiny, ktoré splhaju
poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov. 14)

(3) Zakazuje sa zasielkovy vydaj liekov a zdravotnickych pomocok, ktoré su predpisané
na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze.
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(4) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
vo vydajni zdravotnickych pomocok zabezpecujuci zasielkovy vydaj je povinny

a) uverejnit informaciu o zasielkovom vydaji, ponukanom sortimente liekov a
zdravotnickych pomocok, ich cene a nakladoch spojenych so zasielkovym vydajom,
informaciu o lehote, pocas ktorej je drzitel povolenia viazany svojou ponukou vratane
ceny, informaciu o prave objednavatela odstupift od zmluvy, ktorej predmetom je
zasielkovy vydaj, adresu prevadzky lekarne, meno a priezvisko a identifikaéné éislo, ak
zasielkovy vydaj zabezpecuje fyzicka osoba, obchodné meno, sidlo, adresu prevadzky
lekarne a identifikacné ¢islo, ak zasielkovy vydaj zabezpecuje pravnicka osoba,

b) zabezpecit vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomoécok priestor na
zabalenie zasielky obsahujucej lieky alebo zdravotnicke pomocky (dalej len ,zasielka®)
urcené na dodanie objednavatelovi takym spdsobom, aby sa zabezpecilo zachovanie ich
kvality,

c) zabezpecit prepravu zasielky urcenej na dodanie objednavatelovi takym spésobom, aby
sa zabezpecilo zachovanie kvality zasielanych liekov alebo zdravotnickych pomécok, a
to i v pripade, ze zmluvne zabezpeci prepravu zasielky inou osobou,

d) umoznit vratenie reklamovanych liekov alebo zdravotnickych pomécok spésobom, ktory
nesposobi objednavatelovi naklady; vratené lieky a zdravotnicke pomocky sa stavaju
nepouzitelnymi liekmi a zdravotnickymi pomoéckami a povazuju sa za odpad, ktorého
povodcom je drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomodcok zabezpecujuci zasielkovy vydaj, a
zabezpecit ich zneskodnenie podla § 43,

e) zabezpecit vo verejnej lekarni alebo vydajni zdravotnickych pomoécok priestor na
oddelené uchovavanie vratenych liekov alebo zdravotnickych pomécok.

(5) Lieky a zdravotnicke pomécky uréené na zasielkovy vydaj do zahrani¢ia musia splnat
poziadavky podla pravnych predpisov statu, do ktorého su zasielané. Na zasielkovy vydaj
do zahranicia sa vztahuji ustanovenia odseku 4 okrem pismena c).

(6) Do Slovenskej republiky mozno zabezpecovat zasielkovy vydaj len z ¢lenskych Statov
alebo inych Statov, ktoré st zmluvnymi stranami Dohody o Eurépskom hospodarskom
priestore. Predmetom zasielkového vydaja liekov moézu byt len

a) lieky registrované podla § 20 ods. 1 alebo registrované v clenskom State, z ktorého sa
zasielkovy vydaj liekov zabezpecuje, ak ich vydaj podla rozhodnutia o registracii lieku v
Slovenskej republike nie je viazany na lekarsky predpis a ak su dodavané v sulade s
podmienkami registracie lieku v Slovenskej republike alebo s podmienkami registracie
lieku podla osobitného predpisu;9bei) na vyziadanie jednotlivého pacienta je mozné
dodat liek v mnozZstve zodpovedajiicom jeho osobnej spotrebe s oznacenim vnutorného
obalu a vonkajSieho obalu a s pisomnou informaciou pre pouzZivatelov lieku v inom
jazyku ako v kodifikovanej podobe Statneho jazyka,

b) zdravotnicke pomodcky, okrem aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok,
zdravotnickych pomécok III. skupiny a implantovatelnych a invaznych zdravotnickych
pomocok na dlhodobé pouzivanie Ila. skupiny alebo IIb. skupiny, ktoré splhaju
poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov.14)

(7) Osoba zabezpecujuca zasielkovy vydaj z ¢lenskych Statov do Slovenskej republiky ma
povinnost

a) vopred oznamit Statnemu ustavu zacatie zasielkového vydaja do Slovenskej republiky,
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12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

b) predlozit Statnemu ustavu povolenie na vydavanie liekov verejnosti v ¢lenskom State, z
ktorého zabezpecuje zasielkovy vydaj, ak ide o zasielkovy vydaj liekov, a

c) poskytnuf Statnemu tstavu udaje potrebné na zabezpecenie sucinnosti.

(8) Podrobnosti o zasielkovom vydaji liekov alebo zdravotnickych pomocok, o
priestorovych poziadavkach na zabezpecenie zasielkového vydaja liekov alebo
zdravotnickych pomocok, o spodsobe zverejnenia informacie o zasielkovom vydaji, o
sposobe balenia zasielky a jej prepravy, o sposobe reklamacie a o spdsobe zabezpecenia
priestoru na oddelené uchovavanie vratenych liekov alebo zdravotnickych pomodcok
ustanovi vSeobecne zaviazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.®.

V § 36 ods. 2 pism. c) sa za slova ,do siedmich dni;* vkladajua slova ,a ak ide o individualne
zhotovenu ortopedicko-proteticki pomocku alebo stomatologicku zdravotnicku pomodcku na
mieru, do 90 dni®.

§ 36 sa doplna odsekom 7, ktory znie:

-(7) Drzitel] povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie sam alebo
prostrednictvom inych os6b pacientovi poskytovat, pontikat alebo slubit v stvislosti s vydajom

a) lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis,

b) dietetickej potraviny, ktorej vydaj je viazany na lekarsky predpis, alebo

c) zdravotnickej pomocky, ktorej vydaj je viazany na lekarsky poukaz,

penazné plnenia alebo nepenazné plnenia, vyhody alebo dary majetkovej ¢i nemajetkovej
povahy.”.

§ 38 sa doplna odsekom 7, ktory znie:

»(7) Osoba opravnena vydavat lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, moze
obmedzit mnozstvo vydaného lieku s obsahom drogového prekurzora, ak ma podozrenie, Ze
osoba pozadujuca vydaj takého lieku ho pouziva ¢asto a vo velkom rozsahu a za inych ako
uréenych podmienok podania. MnozZstvo vydaného lieku moéze obmedzit na pocet baleni
potrebnych na jeden liecebny cyklus.“.

V § 40 ods. 6 na konci sa pripaja tato veta: ,Platnost lekarskeho poukazu na individualne
zhotovenie ortopedicko-protetickej zdravotnickej pomécky na mieru alebo stomatologickej
zdravotnickej pomdcky na mieru je tri mesiace.”.

V § 67 ods. 2 pism. a) sa spojka ,a“ nahradza ¢iarkou a za slovo ,w)" sa vkladaju slova ,a ods.
7.
§ 67 ods. 8 sa za slovo ,ulozenych® vkladaju slova ,,v § 35a ods. 4 a“.

V § 67 sa za odsek 10 vklada novy odsek 11, ktory znie:

»(11) Za zabezpecovanie zasielkového vydaja inych liekov a zdravotnickych pomocok ako
liekov a zdravotnickych pomocok podla § 35a ods. 6 uklada pokuty Statny ustav do 3 319

eur.”.
Doterajsie odseky 11 az 14 sa oznacuju ako odseky 12 az 15.

Cl 11

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., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona C.
660/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 661/2007 Z. z. a
zakona ¢. 81/2009 Z. z. sa meni a doplna takto:

1. V § 16 odsek 2 znie:
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»(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a zaradi liek do zoznamu liekov tak, aby bol liek
zaradeny do zoznamu liekov platného a ticinného najneskor do 180 dni od dorucenia ziadosti;
ak ziadost neobsahuje informacie v poZadovanom rozsahu, ministerstvo do 30 dni vyzve
Ziadatela o predlozenie chybajucich udajov, ktoré Ziadatel musi doplnit do 30 dni od dorucenia
vyzvy. Od dorucenia vyzvy na predloZenie chybajucich udajov az do ich prijatia lehota podla
predchadzajuicej vety neplynie.”.

2. V8§39 ods. 1 saslova ,(§ 16 az 18, § 25 az 27, § 34 az 36)° nahradzaju slovami ,(§ 11 az 18, §
25 az 27, § 34 az 36 a § 39 ods. 2)“.

ClL IV

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., zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z.,
zakona ¢. 102/2007 Z. z. a zakona ¢. 648/2007 Z. z. sa dopiﬁa takto:

V § 8 sa odsek 3 doplia pismenom e), ktoré znie:

»€) zverejnenie informacie o zasielkovom vydaji, ponukanom sortimente liekov a zdravotnickych
pomocok, ich cene a mnakladoch spojenych so zasielkovym vydajom podla osobitného
predpisu.ts=a)*,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15aa znie:

1523) § 35a zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.
CLV

Zakon ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 102/2007 Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z. z., zakona C.
442 /2008 Z. z., zakona ¢. 213/2009 Z. z. a zakona ¢. 289/2009 Z. z. sa meni a dopir'la takto:

§ 1 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

»(b) Tento zakon sa nevztahuje na obstaranie vakcin zdravotnou poistoviiou podla osobitného
predpisu.s)©.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6b znie:
%) § 6 ods. 12 pism. b) zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.”.

Cl. VI

Tento zakon nadobuda tcé¢innost 1. decembra 2009.

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

Robert Fico v. r.
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