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ZAKON
z 13. septembra 2011

o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1
Predmet dpravy
(1) Tento zakon upravuje
podmienky na zaobchadzanie s humannymi liekmi a veterinarnymi liekmi, ')
podmienky na zaobchadzanie so zdravotnickymi pomockami,

poziadavky na skuSanie liekov, zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro vratane etického posudzovania etickou komisiou humanneho lieku, pre
klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky a pre studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomoécky in vitro (dalej len ,eticka komisia®),

poziadavky na uvadzanie liekov na trh,
poziadavky na uvadzanie zdravotnickych pomocok na trh alebo do prevadzky,

poziadavky na zabezpeCovanie kvality, ucCinnosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych
pomocok,

poziadavky na kontrolu kvality, ticinnosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomocok,

h) prava a povinnosti fyzickych oséb a pravnickych oséb na tuseku farmacie,

i)

ulohy organov Statnej spravy a samospravy na useku farmacie.

(2) Na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami v ozbrojenych silach, ozbrojenych

bezpecnostnych zboroch a v Hasi¢skom a zachrannom zbore sa ustanovenia tohto zakona
vztahuju primerane.

§2
Zakladné pojmy

(1) Farmacia je skusSanie liekov, uvadzanie liekov na trh a uvadzanie zdravotnickych pomodcok

na trh alebo uvadzanie zdravotnickych pomocok do prevadzky, vyroba liekov, velkodistribtuicia
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liekov, poskytovanie lekarenskej starostlivosti, maloobchodny predaj veterinarnych liekov,!)
zabezpecovanie a kontrola kvality, ui¢innosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomocok.

(2) Zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami je vyroba liekov, priprava
transfaznych liekov, priprava liekov na inovativnu liecbu, velkodistribucia liekov, poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a maloobchodny predaj veterinarnych liekov.

(3) Nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami je zaobchadzanie
s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami inym spdsobom, ako ustanovuje tento zakon alebo
osobitny predpis.’®) Za nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami sa
nepovazuje, ak Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
zdravotnictva®) obstara pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti pocas vyhlaseného
vynimocného stavu, nudzového stavu alebo mimoriadnej situacie (dalej len ,krizova situacia®) lieky
a zdravotnicke pomocky; uchovavanie, dodavanie a vydaj liekov a zdravotnickych pomodcok
zabezpec¢i prostrednictvom drzitelov povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami podla tohto zakona.

(4) Velkodistribucia liekov je obstaravanie liekov, lie¢iv a pomocnych latok od vyrobcov liekov,
lieciv a pomocnych latok alebo inych velkodistributorov liekov, lieciv a pomocnych latok, ich
uchovavanie a dodavanie liekov, lieciv a pomocnych latok osobam opravnenym podla tohto zakona
alebo osobitného predpisu.!)

(5) Liecivo je chemicky jednotna alebo nejednotna latka Iudského, rastlinného, ZivociSneho alebo
chemického povodu, ktora je nositelom biologického ucinku vyuzitelného na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku chordb, liecenie chorob alebo na ovplyvnovanie fyziologickych funkcii.

(6) Pomocna latka je zlozka lieku, ktora nie je ti¢innou latkou ani sticastou materialu, z ktorého
je vyrobeny vnutorny obal a vonkajsi obal lieku.

(7) Liek je liecivo alebo zmes lieciv a pomocnych latok, ktoré su upravené technologickym
procesom do liekovej formy a st urcené na ochranu pred chorobami, na diagnostiku choréb,
liecenie choréb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii; veterinarny liek méze byt pouzity aj
na eutanaziu zvierata.

(8) Homeopaticky humanny liek je liek ziskany z vyrobku, latky alebo z homeopatického zakladu
homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Eurépskom liekopise!?) alebo v liekopise platnom
v niektorom clenskom State Europskej unie alebo v State, ktory je zmluvnou stranou Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore (dalej len ,cClensky Stat®). Homeopaticky humanny liek sa
moze ziskat z viacerych homeopatickych zakladov.

(9) Humanny liek je liek urceny pre cloveka.

(10) Veterinarna autogénna vakcina je inaktivovany imunologicky veterinarny liek podla
osobitného predpisu.!q)

(11) Imunobiologicky liek je ockovacia latka, toxin, sérum alebo alergén.

(12) Ockovacia latka, toxin a sérum je agens urceny na
a) vyvolanie aktivnej imunity,
b) diagnostiku imunitného stavu,
¢) vyvolanie pasivnej imunity.

(13) Alergén je urCeny na zistenie alebo vyvolanie Specifickych zmien a imunologickej odpovede
na alergizujuci agens.
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(14) Radioaktivny liek je liek, ktory obsahuje jeden radioaktivny nuklid alebo viac pridanych
radioaktivnych nuklidov (radioaktivnych izotopov).

(15) Radioaktivny izotopovy generator je systém, ktory obsahuje urceny matersky radioaktivny
nuklid, ktory slizi na vyrobu pribuzného radioaktivneho nuklidu eluovanim alebo inymi metédami
pouzivanymi pri vyrobe radioaktivneho lieku.

(16) Kit je pripravok, ktory sa musi pred podanim rekonstituovat alebo kombinovat
s radioaktivnymi nuklidmi, aby sa z neho pripravil hotovy radioaktivny liek.

(17) Prekurzor radioaktivneho lieku je radioaktivny nuklid uréeny na oznacenie inej latky pred
jej podanim.

(18) Liek vyrobeny z krvi a z ludskej plazmy je albumin, koagula¢ny faktor, imunoglobulin a ina
ziskana obsahova zlozka.
(19) Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro je zdravotnicka pomocka, ktora je

a) cinidlom, reagencnym vyrobkom, kalibracnym materialom, kontrolnym materialom alebo ich
supravou, nastrojom, pristrojom alebo systémom pouzitym samostatne alebo v kombinacii,
urcena vyrobcom na hodnotenie in vitro vzoriek pochadzajucich z Iudského tela vratane
darovanej krvi alebo tkaniva, najma na ucely poskytnutia informacie

tykajucej sa fyziologického alebo patologického stavu,

tykajuicej sa vrodenej chyby,

umoznujucej urcit bezpecnost a znasanlivost s moZznym prijemcom,
umoznujucej kontrolovat terapeutické opatrenia,

umoznujucej samodiagnostiku neodbornikom v domacom prostredi, alebo

2 T o

umoznujucej hodnotenie funkcénosti diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro,

b) nadobou na vzorky bez ohladu na to, ¢i je vakuového typu alebo nie, Specificky urcenou
vyrobcom na priamy odber vzorky pochadzajucej z ludského tela a na jej uchovavanie pre
diagnosticku skusku in vitro,

c) vyrobkom urcenym na vSeobecné pouzitie v laboratoriu, ak bol vzhladom na svoje
charakteristické vlastnosti Specificky uréeny vyrobcom na diagnostické skusky in vitro,

d

—

prislusenstvom diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktoré je Specificky urcené
vyrobcom na pouzitie spolu s diagnostickou zdravotnickou pomoéckou in vitro v stlade s jej
ucelom urcenia, okrem invazivnych zdravotnickych pomoécok urcéenych na odber vzoriek
a zdravotnickych pomocok prichadzajucich do priameho styku s ludskym telom, urcenych na
ziskanie vzorky z ludského tela.

(20) Sarza lieku je rovnorodé mnozstvo lieku vyrobené, pripravené alebo homogenizované
v jednom vyrobnom cyKle.

(21) Krv na ucel tohto zakona je Iludska krv ziskana od darcu a upravena na transfuziu alebo
urcena na dalSie spracovanie.

(22) Zlozka z krvi je terapeuticka zlozka krvi pripravena roznymi metédami.
(23) Transfiizny liek je humanny liek pripraveny z krvi a z ludskej plazmy.

(24) Autolégna transfuzia je transfiizia, pri ktorej darca a prijemca je ta ista osoba a pri ktorej sa
pouzije krv alebo zlozky z krvi, ktoré sa ziskali pri predchadzajucom odbere.
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(25) Nemocni¢na krvna banka je oddelenie zdravotnickeho zariadenia ustavnej zdravotnej
starostlivosti, v ktorom sa uchovava a z ktorého sa distribuuje krv a zlozky z krvi a vykonavaju sa
skusky kompatibility krvi a zloziek z krvi urcenych najmd na pouzitie vo vlastnom ustavnom
zdravotnickom zariadeni vratane transfazie.

(26) Uvedenie zdravotnickej poméocky na trh je prvé spristupnenie zdravotnickej pomocky inej
osobe odplatne alebo bezodplatne na tucel distribuicie alebo pouzZivania na trhu ¢lenskych statov
okrem pouzivania na ucel klinického skusSania bez ohladu na skuto¢nost, ¢i ide o nova
zdravotnicku pomocku alebo o obnovenu zdravotnicku pomocku.

(27) Uvedenie zdravotnickej pomocky do prevadzKky je spristupnenie zdravotnickej pomocky
konecnému pouzivatelovi na prvé pouzitie v ¢lenskych Statoch v sulade s jej i¢elom urcenia.

(28) Ucel urcenia je pouzivanie, na ktoré je zdravotnicka pomocka urcena podla udajov
uvedenych vyrobcom na zdravotnickej pomodcke alebo na jej obale, v navode na pouzitie alebo
v propagacnych materialoch.

(29) Zdravotnicka pomoécka na jednorazové pouzitie je zdravotnicka pomécka uréena na jedno
pouzitie pre jedného pacienta.

(30) Zdravotnicka pomocka na mieru je zdravotnicka pomoécka individualne vyrobena podla
lekarskeho poukazu, ktorui predpisal lekar s pozadovanou Specializaciou na jeho zodpovednost
a urcil charakteristické vlastnosti zdravotnickej pomocky a tcel urcenia len pre daného pacienta
jednoznacne identifikovaného podla mena, priezviska, rodného ¢isla; zdravotnicka pomodcka
vyrobena podla kontinuitnych alebo sériovych vyrobnych metod, ktoré vyzaduju upravu, aby
splnali Specifické poziadavky lekara s pozadovanou $§pecializaciou, sa nepovazuje za zdravotnicku
pomocku na mieru. Zdravotnicka pomoécka na mieru sa neoznacuje znackou zhody CE.

(31) Zdravotnickou pomockou urcenou na klinické skiisanie je zdravotnicka pomocka urcena na
klinické skuSanie lekarom s pozadovanou Specializaciou alebo inou osobou s odbornou
sposobilostou na vykonavanie klinického sku$ania v zdravotnickom zariadeni.

(32) Uvedenie lieku na trh je prvé dodanie lieku odplatne alebo bezodplatne z vyroby alebo
dovozu do distribucie.

(33) Ucinna latka je latka alebo zmes latok pouzita ako vstupna surovina pri vyrobe lieku, ktora
sa po skonceni vyrobného procesu lieku stane liecivom.

(34) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku je cinnost, ktora nezahina
fyzicki manipulaciu s humannym liekom, smerujuca k tomu, aby ina osoba mala moznost
nakupu alebo predaja humanneho lieku; sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho
lieku nezahina velkodistribuiciu humanneho lieku.

(35) Falsovany liek je, ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana,s!) alebo
osobitny predpiss?) neustanovuju inak, kazdy liek s nepravdivym tidajom

a) o totoznosti lieku vratane nazvu lieku a jeho oznacenia, o vyrobcovi lieku, drzitelovi rozhodnutia
o registracii lieku alebo krajine vyroby, alebo

b) v dokumentacii o prijme, vydaji, preprave, dovoze a vyvoze lieku.

(36) Za falsovany liek sa nepovazuje liek vyrobeny drzitelom povolenia na vyrobu liekov v rozpore
s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(837) Odborné podujatie na ucely tohto zakona je podujatie, ktoré je urcené vyhradne na
odborny, vedecky alebo vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovnikov. Sucastou takéhoto
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podujatia moézu byt v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych ¢asovy rozsah neprekroci 20 %
z celkového ¢asového rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore s osobitnym predpisom.2) Do
celkového casového rozsahu podujatia sa nezapocitava ¢as potrebny na cestovanie a noclah.

(38) Za penazné alebo nepenazné plnenie sa na ucely tohto zakona nepovazuju plnenia
poskytované drzitelom povolenia na vyrobu liekov, drzitefom povolenia na velkodistribtuciu liekov,
drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, drzitelom registracie humanneho
lieku alebo farmaceutickou spolo¢nostou v ramci bezného obchodného styku??) tykajuceho sa
predaja alebo kupy liekov. Ak sa nepreukaze, Zze podmienky poskytnutych plneni zodpovedaju
podmienkam obvyklym v beZnom obchodnom styku a Ze sa tykaju predaja alebo kupy liekov,
nepovazuju sa takéto plnenia za plnenia poskytnuté v ramci bezného obchodného styku. Za
penazné alebo nepenazné plnenie sa na ucely tohto zakona nepovazuje ani bezodplatné
poskytnutie osobnych ochrannych pracovnych pomodcok poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
alebo zdravotnickemu pracovnikovi v ¢ase krizovej situacie drzitelom povolenia na vyrobu liekov,
drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti, drzitelom registracie humanneho lieku alebo farmaceutickou spolo¢nostou.

(39) Lekarsky predpis v anonymizovanej podobe je kopia lekarskeho predpisu s udajmi
a nalezitostami podla § 120 ods. 1, ktorym bol pacientovi predpisany humanny liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov a na ktorej drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni alebo zamestnanec na tento ukon
povereny drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni anonymizoval osobné udaje) pacienta podla § 120 ods. 1 pism. a)
a neupravil ani nepozmenil evidencné ¢islo lekarskeho predpisu.

(40) Preskripény zaznam v anonymizovanej podobe je elektronicka kopia preskripéného
zaznamu s Uudajmi a nalezZitostami podla § 120 ods. 1, ktorym bol pacientovi predpisany humanny
liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov a na ktorej drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni anonymizoval osobné
udaje pacienta podla § 120 ods. 1 pism. a) aneupravil ani nepozmenil evidenc¢né Ccislo
preskripéného zaznamu.

(41) Referencna latka na ucel tohto zakona je material s definovanou c¢istotou, s platnym
certifikatom o jeho kvalite, bezpecnosti a dobe pouzitelnosti, ktora sluzi na vyhodnotenie pouzitej
analytickej metody pri kontrole kvality liekov.

(42) Identifikator preskripéného zaznamu je jedineény bezvyznamovy alfanumericky retazec,
ktory jednoznacne identifikuje preskripény zaznam v elektronickej zdravotnej knizke a ktory
jednoznacne identifikuje preskripény zaznam s lekarskym predpisom.

(43) Dispenzacny zaznam je osobou opravnenou vydavat humanne lieky, zdravotnicke pomécky
a dietetické potraviny vytvoreny elektronicky zaznam o vydani humanneho lieku alebo dietetickej
potraviny, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, alebo o vydani zdravotnickej pomocky,
ktorej vydaj je viazany na lekarsky poukaz, v elektronickej zdravotnej knizke v rozsahu
preskripéného zaznamu alebo lekarskeho predpisu, ak ide o vydaj humanneho lieku alebo
dietetickej potraviny, alebo v rozsahu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomocku.
Dispenzac¢ny zaznam obsahuje identifikator dispenzac¢ného zaznamu a identifikator preskripéného
zaznamu, ak bol vytvoreny preskripcny zaznam, ¢o umozni jednoznacné spojenie dispenzac¢ného
zaznamu s preskripénym zaznamom.

(44) Identifikator dispenzac¢ného zaznamu je bezvyznamovy alfanumericky retazec, ktory
jednoznacne identifikuje dispenza¢ny zaznam v elektronickej zdravotnej knizke.

(45) Medikacny zaznam je elektronicky zaznam o podanom humannom lieku v elektronickej
zdravotnej kniZke v rozsahu identifikaénych udajov oSetrujuceho lekara, ktory podanie
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humanneho lieku indikoval, a idajov u podanom humannom lieku v rozsahu nazov lieciva, cesta
podania, liekova forma a mnozstvo lie¢iva v liekovej forme.

(46) Predpisujuci lekar je lekar a zubny lekar opravneny predpisovat humanne lieky,
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, ktory indikuje potrebu podania alebo uzitia
humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny.

DRUHA CAST
ZAOBCHADZANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI

PRVY ODDIEL

VSEOBECNE PODMIENKY NA ZAOBCHADZANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNICKYMI
POMOCKAMI

§3

(1) Fyzicka osoba a pravnicka osoba moze zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomockami
len na zaklade povolenia vydaného podla tohto zakona.

(2) Na zaobchadzanie s liekmi s obsahom omamnej latky alebo psychotropnej latky sa okrem
povolenia podla odseku 1 vyzaduje aj povolenie podla osobitného predpisu.?) Na vyrobu ucinnej
latky, dovoz ucinnej latky a distribuciu ucinnej latky, ktora je omamnou latkou alebo
psychotropnou latkou, sa vyZzaduje povolenie podla osobitného predpisu.?)

(3) Na vyrobu ucinnej latky, dovoz tcinnej latky a distribuciu ucinnej latky, ktora je drogovym
prekurzorom, sa vyzaduje povolenie podla osobitného predpisu.4)

(4) Zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami moéze fyzicka osoba, ak dovrsila vek 18
rokov, je sposobila na pravne tikony, doéveryhodna, beztithonna a odborne spésobila. Fyzicka
osoba, ktora nema odbornu sposobilosf, moéze zaobchadzat sliekmi a so zdravotnickymi
pomockami, ak si ustanovi najmenej jednu odborne sposobili osobu zodpovednu za vykonavanie
odbornych c¢innosti povoleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
poméckami, ktora spliia podmienky podla prvej vety (dalej len ,odborny zastupca®).

(6) Zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami moéze pravnicka osoba, ak je
beziihonna a ak ustanovi najmenej jedného odborného zastupcu; pocet odbornych zastupcov
a dalsie poziadavky su uvedené pri jednotlivgych druhoch zaobchadzania sliekmi a so
zdravotnickymi poméckami. Podmienku bezthonnosti a déveryhodnosti musi splfat aj odborny
zastupca, ktory je ¢lenom Statutarneho organu pravnickej osoby.

(6) Doéveryhodna na ucel zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi poméckami je fyzicka
osoba a pravnicka osoba, ktora dva roky pred podanim Zziadosti o povolenie nemala zrusené
povolenie z dovodov uvedenych v § 10 ods. 1 pism. a) az d); za bezihonnu osobu sa na ucel tohto
zakona povazuje osoba, ktora nebola pravoplatne odstudena za trestny ¢in, ktorého skutkova
podstata stivisi so zaobchadzanim s liekmi a so zdravotnickymi pomockami, s omamnymi latkami,
s psychotropnymi latkami, s drogovymi prekurzormi alebo za iny trestny ¢in spachany umyselne
alebo na ktoru sa hladi, Ze nebola za takyto trestny ¢in odsudena. Bezahonnost sa preukazuje
vypisom z registra trestov. Na ucely preukazania beztthonnosti podla tohto zakona osoba poskytne
udaje potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov.) Udaje podla tretej vety ministerstvo
zdravotnictva, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,Statny ustav®), Ustav Statnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie¢iv (dalej len ,tustav kontroly veterinarnych lieciv®) a samospravny
kraj bezodkladne zaSlu v elektronickej podobe prostrednictvom elektronickej komunikacie
Generalnej prokuratiire Slovenskej republiky na vydanie vypisu z registra trestov.

(7) Podmienkou na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami je aj materialne
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a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na pozadovany druh a rozsah ¢innosti.

(8) Podmienky uvedené v odsekoch 4 az 7 musia byt splnené po cely ¢as zaobchadzania s liekmi
a so zdravotnickymi pomockami.

(9) Ak je drzitelom povolenia fyzicka osoba, ktora je odborne sposobila, je osobne zodpovedna za
odborné vykonavanie povoleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami. Ak je drzitelom povolenia fyzicka osoba, ktora nie je odborne spodsobila, alebo
pravnicka osoba, za odborné vykonavanie povoleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi
a so zdravotnickymi pomockami je osobne zodpovedny odborny zastupca; ak je ustanovenych viac
odbornych zastupcov, kazdy zodpoveda za jemu urceny druh a rozsah zaobchadzania s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami.

§4

(1) Odborna sposobilost na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami sa
preukazuje

a) diplomom o ukonéeni vysokoskolského studia druhého stupna v Studijnom odbore farmacia,

b) diplomom o ukonceni vysokoskolského studia prvého stupna v Studijnom odbore zdravotnicke
a diagnostické pomocky,

c) diplomom o ukonceni vysokoskolského stiidia prvého alebo druhého stupna v inom Studijnom
odbore,

d) maturitnym vysvedcenim o skonceni Studia na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore
farmaceuticky laborant,

e) vysvedCenim o skonceni Studia na strednej odbornej Skole v inom studijnom odbore,
f) diplomom o Specializacii v Specializa¢cnom odbore podla osobitného predpisu,?)
g) certifikatom v prislusnej certifikovanej pracovnej ¢innosti podla osobitného predpisus) alebo

h) dokladom o odbornej praxi.

(2) Poziadavky na odbornu spodsobilost fyzickych oséb a odbornych zastupcov su uvedené pri
jednotlivych druhoch zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami.

§5

Odborny zastupca a nahradny odborny zastupca

(1) Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora splna podmienky ustanovené v § 3 ods. 4 a ktora
zodpoveda za odborné vykonavanie cinnosti, na ktora bolo povolenie vydané. Jedna osoba moze
vykonavat cinnost odborného zastupcu len na jednom mieste vykonu c¢innosti; to neplati pre
odborného zastupcu drzitela povolenia s dvomi miestami vykonu cCinnosti, ak prevadzkové casy
v miestach vykonu ¢innosti nie st v rovnakom case, ak osobitny predpis neustanovuje inak.ss)

(2) Odborny zastupca musi byt v pracovnom pomere k drzitelovi povolenia okrem pripadu, ak je
odborny zastupca Statutarnym organom drzitela povolenia alebo Clenom Statutarmeho organu
drzitela povolenia.

(3) Odborny zastupca je povinny bezodkladne pisomne oznamit organu prislusnému na vydanie
povolenia, skutocnost, ze prestal vykonavat c¢innost odborného zastupcu. Zanik zakonnych
predpokladov pre vykon cinnosti odborného zastupcu sa povaZzuje za skoncenie vykonavania
¢innosti odborného zastupcu, a to od momentu, ked tieto predpoklady zanikli.

(4) Ak odborny zastupca prestal vykonavat ¢innost odborného zastupcu, drzitel povolenia moze
urc¢it ndhradného odborného zastupcu. Nahradného odborného zastupcu mozno urcit najviac na
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60 dni odo dna skoncenia vykonavania c¢innosti odborného zastupcu; po uplynuti tejto lehoty
nemozno urcit dalsieho nahradného odborného zastupcu.

(5) Nahradny odborny zastupca musi splnat podmienky ustanovené pre odborného zastupcu
podla § 3 ods. 4. Nahradnym odbornym zastupcom moze byt fyzicka osoba, ktora je drzitelom
povolenia alebo vykonava ¢innost odborného zastupcu u iného drzitela povolenia. Jedna fyzicka
osoba moze vykonavat ¢innost nahradného odborného zastupcu len u jedného drzitela povolenia.

(6) Ak drzitel povolenia urc¢il ndhradného odborného zastupcu, je povinny tuto skutoc¢nost
bezodkladne pisomne oznamif organu prislusSnému na vydanie povolenia, s uvedenim doévodu
ustanovenia nahradného odborného zastupcu a jeho mena, priezviska, datumu narodenia, adresy
bydliska.

(7) Drzitel povolenia je povinny k oznameniu podla odseku 6 prilozit
a) pisomny suhlas nahradného odborného zastupcu s jeho ustanovenim,

b) doklad o odbornej sposobilosti nahradného odborného zastupcu v rozsahu podla § 6 ods. 6
pism. e),

c) pracovnu zmluvu nahradného odborného zastupcu okrem pripadu, ak je nahradny odborny
zastupca aj Statutarnym organom drzitela povolenia alebo Clenom Statutarneho organu drzitela
povolenia,

d) udaje nahradného odborného zastupcu potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov.+)

(8) Ak uréenie nahradného odborného zastupcu spliia vsetky ustanovené podmienky, organ
prislusny na vydanie povolenia, jeho ustanovenie vezme na zaklade oznamenia na vedomie, inak
vyzve drzitela povolenia na odstranenie zistenych nedostatkov v lehote piatich pracovnych dni od

dorucenia vyzvy. Neodstranenie nedostatkov v tejto lehote sa povazuje za pokracovanie v ¢innosti,
na ktoru1 bolo povolenie vydané, bez ustanovenia nahradného odborného zastupcu.

Druhy oddiel
Povolenie na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami

§6

Ziadost o vydanie povolenia
(1) Ziadost o vydanie povolenia podava ziadatel ministerstvu zdravotnictva na tieto druhy
¢innosti:
a) priprava transfaznych liekov,
b) individualna priprava liekov na inovativnu liecbu,®)

c) poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni.

(2) Ziadost o vydanie povolenia podava ziadatel Statnemu ustavu na tieto druhy ¢innosti:
a) vyroba humannych liekov,
b) vyroba skiiSanych humannych produktov a skiiSanych humannych liekov,
c) velkodistribucia humannych liekov.
(3) Ziadost o vydanie povolenia podava ziadatel ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv na tieto
druhy ¢innosti:
a) vyroba veterinarnych liekov,
b) vyroba veterinarnych autogénnych vakcin,

c) velkodistribucia veterinarnych liekov,
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d) vyroba skusanych veterinarnych produktov alebo skusanych veterinarnych liekov.

(4) Ziadost o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
a v pobocke verejnej lekarne (dalej len ,verejna lekaren®), vo vydajni zdravotnickych pomocok, vo
vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomécok avo vydajni audio-protetickych
zdravotnickych pomocok podava ziadatel samospravnemu kraju prisluSnému podla miesta vykonu
¢innosti.

(5) Ziadost o vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja na dialku podava ziadatel prislusnej regionalnej veterinarnej
a potravinovej sprave.

(6) Ziadost o vydanie povolenia podla odsekov 1 az 4 musi obsahovat, ak nie je v tomto zakone
ustanovené inak,

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, datum narodenia a rodné cislo, ak je ziadatelom fyzicka
osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné cislo, ako aj meno
a priezvisko, adresu bydliska, datum narodenia a rodné c¢islo osoby alebo osob, ktoré su
Statutarnym organom, ak je ziadatelom pravnicka osoba; meno a priezvisko, adresu bydliska,
datum narodenia a rodné ¢islo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami; ak ide o povolenie na
vyrobu alebo dovoz liekov a na vyrobu skusanych produktov a skuisanych liekov, musi ziadatel
uviest druhy liekov, skusanych produktov a skuSanych liekov, liekové formy, ktoré sa maju
vyrabat alebo dovazat, Specifikovat operacie vyroby alebo dovozu a Specifikovat vyrobny proces,
ak ide o inaktivaciu virusovych alebo nekonvenc¢nych latok,

¢) adresu miesta vykonu c¢innosti vratane dokladov preukazujucich existenciu pravneho vztahu
opravnujuceho ziadatela uzivat priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych bude
vykonavat Cinnost; ak ide o povolenie na velkodistribuiciu liekov, aj vymedzenie tizemia, na
ktorom sa bude velkodistribucia liekov vykonavat,

d

—

den zacatia zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami,

e) doklad o odbornej sposobilosti Ziadatela alebo jeho odborného zastupcu, ak bol ustanoveny; ak
ide o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, aj licenciu na vykon
zdravotnickeho povolania’) ziadatela, ak ziadatel ustanovuje odborného zastupcu, licenciu na
vykon ¢innosti odborného zastupcu,?)

f) suhlasny posudok Statneho tustavu na materidlne a priestorové vybavenie a personalne
zabezpecenie ziadatela o povolenie na zaobchadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi
pomockami,

—

stthlasny posudok prislusného organu Statnej spravy na useku verejného zdravotnictva (dalej
len ,organ verejného zdravotnictva“) podla osobitného predpisu,?)

g

h) adaje ziadatela o vydanie povolenia, osoby alebo osob, ktoré su Statutarnymi organmi,
a odborného zastupcu ziadatela, ak bol ustanoveny, potrebné na vyziadanie vypisu z registra
trestov;*?) ak ide o cudzinca s bydliskom mimo uzemia Slovenskej republiky, vypis z registra
trestov alebo obdobny doklad vydany prisluSnym organom Statu, ktorého je prislusnikom, ktory
nesmie byt starsi ako tri mesiace,

i) zavazné stanovisko obce?) k zacatiu ¢innosti, ktora je uvedena v Ziadosti o vydanie povolenia,

j) pracovnu zmluvu odborného zastupcu, ak sa odborny zastupca ustanovuje, okrem pripadu, ak
je odborny zastupca aj Statutarnym organom ziadatela o povolenie alebo ¢lenom Statutarneho
organu ziadatela o povolenie.

(7) Ziadost o vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
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maloobchodného predaja na dialku obsahuje

a) meno a priezvisko siukromného veterinarneho lekara, datum narodenia, adresu bydliska, ¢islo
osvedéenia na vykonavanie stiikromnej veterinarnej ¢innosti,*) identifika¢né ¢islo organizacie
a miesto a sidlo vykonavania stiikromnej veterinarnej ¢innosti,

b) adresu miesta vykonavania maloobchodného predaja a doklad preukazujuci existenciu
pravneho vztahu opravnujuceho ziadatela uzivat priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov,
v ktorych sa bude maloobchodny predaj vykonavat,

c) udaje potrebné na vyziadanie vypisu zregistra trestov pre ziadatela o povolenie na
maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dialku alebo
obdobny doklad, nie starsi ako tri mesiace, vydany prislusnym organom statu, ktorého je
ziadatel Statnym obcanom alebo v ktorom ma ziadatel pobyt.

(8) Ak ziadatel o vydanie posudku podla odseku 6 pism. f) a g) nesplia podmienky na vydanie
stthlasného posudku pre ziadatela o vydanie povolenia na zaobchadzanie s humannymi liekmi
a so zdravotnickymi pomockami, Ziadost o vydanie posudku sa zamietne.

7
Rozhodovanie o§ vydani povolenia
(1) O vydani povolenia rozhoduje
a) ministerstvo zdravotnictva, ak ide o povolenie na
1. pripravu transfuznych liekov,
2. individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu,
3. poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni,
b) Statny ustav, ak ide o povolenie na
1. vyrobu humannych liekov,
2. vyrobu skusanych humannych produktov a sktiisanych humannych liekov,
3. velkodistribuciu humannych liekov,

c) samospravny kraj, ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v zdravotnickom zariadeni

1. verejna lekaren,
2. vydajna zdravotnickych pomocok,
3. vydajna ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,
4. vydajna audio-protetickych zdravotnickych pomécok,
d) ustav kontroly veterinarnych liec¢iv, ak ide o povolenie na
1. vyrobu veterinarnych liekov,
2. vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin,
3. velkodistribuciu veterinarnych liekov,
4. vyrobu skusanych veterinarnych produktov alebo skusanych veterinarnych liekov,
e) regionalna veterinarna a potravinova sprava, ak ide o povolenie na maloobchodny predaj

veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dialku.

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia na vyrobu liekov a o vydani povolenia na
velkodistribuciu liekov, rozhodne o vydani povolenia do 90 dni od dorucenia Ziadosti; ak Ziadost
neobsahuje nalezitosti uvedené v § 6 ods. 6, pisomne vyzve Ziadatela na doplnenie Ziadosti v lehote
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do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia az do doplnenia ziadosti neplynie.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia na pripravu transfiiznych liekov, o vydani povolenia na
individualnu pripravu liekov na inovativhu liecbu a ovydani povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, rozhodne o vydani povolenia do 30 dni od dorucenia ziadosti; ak ziadost
neobsahuje nalezZitosti uvedené v § 6 ods. 6, pisomne vyzve Ziadatela na doplnenie Ziadosti v lehote
do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia az do doplnenia ziadosti neplynie.

(4) Ak ziadatel o vydanie povolenia nespliia podmienky na vydanie povolenia, organ prislusny na
vydanie povolenia ziadost zamietne.
(5) Povolenie vydané fyzickej osobe okrem nalezZitosti podla osobitného predpisu!?) obsahuje
a) meno a priezvisko,
b) adresu bydliska,
c¢) datum narodenia,
d) identifikaéné ¢islo, ak bolo pridelené,
e) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi alebo so zdravotnickymi pomockami,
f) adresu miesta vykonu ¢innosti,
g) den zacatia ¢innosti,

h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, registracné ¢islo a oznacenie prislusne;j
stavovskej organizacie odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

i) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych Standardov zdravotnickej
informatiky,°s) ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

j) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych S§tandardov zdravotnickej
informatiky,') ak ide o povolenie podla odseku 1 pism. a) prvého bodu, druhého bodu
a pismena b).
(6) Povolenie vydané pravnickej osobe okrem nalezitosti podla osobitného predpisu'©) obsahuje

a) nazov alebo obchodné meno,

b) pravnu formu,

c) adresu sidla,

d) identifika¢éné ¢islo,

e) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi alebo so zdravotnickymi pomoéckami,

f) adresu miesta vykonu ¢innosti,

g) den zacatia Cinnosti,

h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, registracné cislo a oznacenie prislusne;j
stavovskej organizacie odborného zastupcu,

i) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska osoby alebo osob, ktoré su jej
Statutarnym organom,

j) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych Standardov zdravotnickej
informatiky,°s) ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

k) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prisluSnych Standardov zdravotnickej
informatiky,') ak ide o povolenie podla odseku 1 pism. a) prvého bodu, druhého bodu
a pismena b).

(7) Ministerstvo zdravotnictva, Statny ustav a samospravny kraj v rozsahu svojej posobnosti
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vedu register povoleni vydanych podla tohto zakona.

(8) Register povoleni sa vedie prostrednictvom informaéného systému organu prislusného na
vydanie povolenia.
(9) Register povoleni obsahuje
a) udaje podla odsekov 5 a 6,
b) cislo povolenia,
¢) datum vydania povolenia,
d) datum nadobudnutia pravoplatnosti povolenia,

e) cislo rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,

=

datum zacatia pozastavenia ¢innosti,

datum skoncenia pozastavenia ¢innosti,

h) cislo rozhodnutia o zruSeni povolenia,

i) datum zrusenia povolenia,

j) cislo oznamenia o zaniku platnosti povolenia,

k) datum zaniku platnosti povolenia,

1) datum poslednej zmeny povolenia,

m) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal, a jeho sidlo,

n) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych §tandardov zdravotnickej
informatiky.

(10) Na spracuvanie osobnych udajov podla tohto zakona sa vztahuje vSeobecny predpis
o ochrane osobnych udajov.+)

(11) Ministerstvo zdravotnictva, Statny ustav a samospravny kraj v rozsahu svojej posobnosti
bezodkladne po vydani rozhodnutia vykonaju v registri povoleni zapis udajov alebo zmenu udajov
podla odseku 9.

(12) Ministerstvo zdravotnictva, Statny ustav a samospravny kraj v rozsahu svojej posobnosti
poskytuju v elektronickej podobe v sulade s prislusnymi Standardmi zdravotnickej informatikyo)
udaje z registra povoleni Narodnému centru zdravotnickych informacii (dalej len ,narodné
centrum*); ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, poskytuju tdaje aj Uradu
pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou. Ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti v nemocnicnej lekarni, poskytuje ministerstvo zdravotnictva udaje aj
samospravnemu kraju.

(13) Ustav kontroly veterinarnych lieciv vedie register drzitelov povolenia na vyrobu
veterinarnych liekov a drzitelov povolenia na velkodistribtuciu veterinarnych liekov vydanych podla
odseku 1 pism. d) prvého az tretieho bodu v rozsahu nazov alebo obchodné meno, adresa sidla,
adresa miesta vykonu ¢innosti, ¢islo povolenia a rozsah ¢innosti, informacie o zmene povolenia,
pozastaveni Cinnosti a zruSeni povolenia, ktoré zverejniuje na svojom webovom sidle. Osobné udaje
o fyzickej osobe-drzitelovi povolenia sa zverejnuju v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.
Ustav kontroly veterinarnych lieciv zasiela pravoplatné rozhodnutia o vydani povolenia,
pozastaveni povolenia, zruSeni povolenia a oznamenie o zmenach Statnej veterinarnej
a potravinovej sprave Slovenskej republiky (dalej len ,Statna veterinarna a potravinova sprava‘).

(14) Regionalna veterinarna a potravinova sprava zasle pravoplatné rozhodnutie o vydani
povolenia, pozastaveni ¢innosti a zruSeni povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov
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a oznamenie o zmenach Statnej veterinarnej a potravinovej sprave bezodkladne po nadobudnuti
pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

§8

Zmeny povolenia

(1) Drzitel povolenia je povinny bez zbytocného odkladu oznamit organu prislusnému na vydanie
povolenia

a) zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska drzitela povolenia, ak ide o fyzicku
osobu, alebo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) zmenu nazvu alebo obchodného mena azmenu adresy sidla drzitela povolenia, ak ide
o pravnicku osobu,

c) zmenu osoby, ktora je jej Statutarnym organom.

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia, v povoleni vyznac¢i zmenu udajov oznamenych podla
odseku 1.

(3) Novy druh alebo rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami, zmena
miesta vykonu c¢innosti a zmena osoby odborného zastupcu vyzaduje vydanie nového povolenia,
ktorym organ prisluSny na vydanie povolenia stcasne zrusi poévodné povolenie. Ak ide o zmenu
osoby odborného zastupcu, ziadost obsahuje tidaje a doklady podla § 6 ods. 6 pism. a), €), h) a k)
a Cestné vyhlasenie, Ze sa nezmenili ostatné udaje, na zaklade ktorych sa vydalo povodné
povolenie.

§9

Pozastavenie ¢innosti

(1) Organ prislusny na vydanie povolenia, pozastavi ¢innost drzitelovi povolenia, a to najviac na
90 dni, ak drzitel povolenia zavaznym spoésobom porusuje ustanovenia tohto zakona; v rozhodnuti
mu sucasne ulozi povinnost odstranit zistené nedostatky.

(2) Za porusenie ustanoveni tohto zakona zavaznym spdosobom sa povazuje
a) pokracovanie v ¢innosti, na ktora bolo povolenie vydané, bez ustanovenia

1. odborného zastupcu alebo

2. nahradného odborného zastupcu,

b) vykonavanie cinnosti v priestoroch, ktoré podla postudenia Statneho ustavu, tstavu kontroly
veterinarnych lie¢iv alebo organu verejného zdravotnictva®) nespliiaji podmienky na riadny
vykon ¢innosti, na ktoru bolo povolenie vydané,

¢) nedodrziavanie poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfiiznych
liekov, spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu, spravnej
velkodistribu¢nej praxe, spravnej distribuc¢nej praxe pre veterinarne lieky'®) alebo spravnej
lekarenskej praxe,

d) neumoznenie vykonu Statneho dozoru opravnenym osobam.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia pozastavi ¢innost drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov aj vtedy, ak neviedol
kusovi evidenciu liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin alebo neuchovaval
doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin, alebo ich odmietol
predlozit na poziadanie organu Statneho dozoru alebo zdravotnej poistovne; c¢innost mozno
pozastavit najviac na Sest mesiacov.
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(4) Organ prislusSny na vydanie povolenia, pozastavi ¢innosf, ak drzitel povolenia poziada
0 pozastavenie Cinnosti, najdlhsie na jeden rok. Obnovenie Cinnosti je drzitel povolenia povinny
oznamit organu prislusnému na vydanie povolenia.

(5) Organ prislusny na vydanie povolenia, v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti urci spésob, ako
nalozit so zasobami liekov a zdravotnickych pomocok, aby nedoslo k ich zneuzitiu a aby s liekmi
a so zdravotnickymi pomodckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie sa opravnené s nimi
zaobchadzat.

(6) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni ¢innosti nema odkladny ucinok.

§10
ZruSenie povolenia
(1) Organ prislusny na vydanie povolenia, povolenie zrusi, ak drzitel povolenia

a) opakovane zavaznym spdsobom porusuje ustanovenia tohto zakona,
b) v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti neodstrani zistené nedostatky,
¢) vykonava ¢innost aj po vydani rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,
d) ziskal povolenie na zaklade nepravdivych tdajov,
e) poziadal o zruSenie povolenia,
f) prestal splfat podmienky na vydanie povolenia alebo
g) preukazatelne nevykonava najmenej 18 mesiacov ¢innost, na ktorua bolo povolenie vydaneé,
h) opakovane porusi povinnost ustanovenu v § 18 ods. 1 pism. aa) alebo § 23 ods. 1 pism. as),

i) nezacal zabezpecovaf, uchovavat, pripravovat, kontrolovat a vydavat lieky najneskoér do troch
mesiacov odo dna nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o povoleni, ak ide o drzitela
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni.

(2) Fyzickej osobe alebo pravnickej osobe, ktorej bolo povolenie zrusSené z dévodov uvedenych
v odseku 1 pism. a) az d) alebo pism. i), mozno vydat nové povolenie najskér po uplynuti dvoch
rokov od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o zruseni povolenia.

(3) Organ, ktory rozhodnutie o zruSeni povolenia vydal, urc¢i lehotu, v ktorej moze drzitel
zruseného povolenia vykonavat len tikony spojené so skonc¢enim c¢innosti.

(4) Organ, ktory povolenie zrusil, v rozhodnuti urci sposob, ako sa ma nalozit so zasobami liekov
a zdravotnickych pomocok, aby nedoslo kich zneuzitiu a aby s liekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie st opravnené s nimi zaobchadzat.

§11
Zanik povolenia

(1) Povolenie je viazané na drzitela povolenia a nemozno ho previest na ini osobu okrem § 59.
Povolenie zanika smrtou drzitela povolenia, jeho vyhlasenim za mritveho alebo zanikom pravnicke;j
osoby, ktora je drzitelom povolenia. Povolenie neprechadza na pravneho nastupcu drzitela
povolenia.

(2) Organ prislusSny na vydanie povolenia, je po zaniku povolenia povinny zabezpecif, aby
nedoslo k zneuzitiu liekov a zdravotnickych pomocok a aby sliekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie st opravnené s nimi zaobchadzat.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv oznami zanik povolenia Statnej veterinarnej a potravinovej
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sprave, ktora oznamenie zverejni na svojom webovom sidle do troch dni od dorucenia. Osobné
udaje o fyzickej osobe sa zverejiiuju v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

Treti oddiel
Vyroba liekov

§12
Osobitné podmienky na vyrobu liekov

(1) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na vyrobu liekov, ak ziadatel okrem
splnenia podmienok uvedenych v § 3 azZ 5 preukaze, ze

a) miesto vykonu &innosti, na ktoré sa ziadost vztahuje, ma vyrobné priestory, ktoré splnaju
poziadavky spravnej vyrobnej praxe a hygienické poziadavky,

b) miesto vykonu c¢innosti, na ktoré sa ziadost vztahuje, ma vlastné kontrolné laboratérium alebo
pisomnu zmluvu s drzitelom povolenia na vyrobu liekov, ktory ma vydané povolenie na ¢innosti
uvedené v odseku 3 pism. f),

¢) miesto vykonu cinnosti, na ktoré sa Ziadost vzfahuje, ma priestory na zber, spracovanie
a uchovavanie udajov a informacii o liekoch uvedenych na trh,

d) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu liekov, ktorym musi byt fyzicka osoba,
ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. farmacia a ma odbornu prax najmenej dva roky vo vyrobe liekov alebo ziskala S§pecializaciu
v Specializacnom odbore farmaceuticka technologia alebo

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biolégia a ma odbornu prax
najmenej dva roky vo vyrobe liekov alebo Specializaciu v Specializacnom odbore
farmaceutické technologické postupy podla predpisov platnych do 31. decembra 2004,

e) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov, ktorym musi byt
fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. farmacia a ma odbornu prax najmenej dva roky v laboratériu na kontrolu liekov alebo
ziskala Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceutickd kontrola a zabezpecovanie
kvality liekov,

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biolégia a ma odbornu prax
najmenej dva roky vlaboratériu na kontrolu liekov alebo ziskala Specializaciu
v Specializa¢nom odbore zabezpecovanie kvality liekov,

f) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za registraciu liekov, ktorym musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v odbore farmacia, vSeobecné
lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biologia,

g) ak ide o vyrobu medicinalnych plynov vratane ich plnenia do spotrebitelského balenia,
ustanovila najmenej jedného odborného zastupcu, ktory splna niektoru z kvalifikaénych
poziadaviek uvedenych v pismenach d) az f), ktory je zodpovedny za vyrobu, zabezpecovanie
kvality a registraciu medicinalnych plynov.

(2) Spravna vyrobna prax je subor poziadaviek na zabezpecenie vyroby a kontroly kvality liekov,
ucinnych latok a pomocnych latok v suilade s ticelom pouzitia liekov, ti¢innych latok a pomocnych
latok a v sulade s prislusnou dokumentaciou o vyrobnych a kontrolnych postupoch.

(3) Povolenie na vyrobu liekov je potrebné pri

a) uplnej vyrobe liekov, cCiastkovej vyrobe liekov vratane zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov
suvisiacich s delenim, balenim a tpravou balenia liekov,

b) vyrobe liekov, skusanych produktov a sktsanych liekov urc¢enych na vyvoz,
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c) uplnej vyrobe alebo ciastkovej vyrobe skusanych produktov alebo skuisanych liekov urcenych
na klinické skusSanie vratane vyrobnych postupov suvisiacich s delenim, balenim a upravou
balenia skuSsanych produktov alebo skusanych liekov,

d) dovoze liekov, skusanych produktov a skusSanych liekov zo Statov, ktoré nie su clenskymi
Statmi (dalej len ,tretie Staty“); na vydanie povolenia sa vztahuju ustanovenia odseku 1 pism.
b), c) ae), odsekov 2,4 a6 a§ 15,

e) vyrobe medicinalnych plynov vratane ich plnenia do spotrebitelského balenia,

f) kontrole kvality humannych liekov, kontrole kvality skiusanych humannych produktov, kontrole
kvality skusanych humannych liekov, kontrole kvality veterinarnych liekov, kontrole kvality
skusanych veterinarnych produktov alebo kontrole kvality skusanych veterinarnych liekov,

g) uplnej vyrobe liekov na inovativnu lie¢bu,) ¢iastkovej vyrobe liekov na inovativnu liecbu vratane
zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov suvisiacich s delenim, balenim a upravou balenia liekov
na inovativnu liecbu.

(4) Pri rozhodovani o povoleni na vyrobu humannych liekov, skiiSanych humannych produktov
a skusanych humannych liekov sa rozliSuju tieto druhy humannych liekov:

a) humanne lieky vyrobené z krvi, skusSané humanne produkty vyrobené z krvi a skusSané
humanne lieky vyrobené z krvi,

b) imunobiologické = humanne lieky, imunobiologické skusané humanne  produkty
a imunobiologické skuSané humanne lieky,

c) humanne lieky na bunkovi terapiu, skuSané humanne produkty na bunkovi terapiu
a skusané humanne lieky na bunkovu terapiu,

d) humanne lieky na génovu terapiu, skuSsané humanne produkty na génovu terapiu a skusané
humanne lieky na génovu terapiu,

e) humanne lieky vyrobené biotechnologiami, skusSané humanne produkty vyrobené

biotechnolégiami a skuSané humanne lieky vyrobené biotechnologiami,

f) humanne lieky Iudského pévodu alebo zivocisSneho pévodu, skusané humanne produkty
Iudského povodu alebo Zivo¢iSneho povodu a skuSané humanne lieky Iudského povodu alebo
Zivo¢iSneho pdvodu,

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

h) humanne homeopatické lieky, skiiSané humanne homeopatické produkty a skiiSané humanne
homeopatické lieky,

i) humanne radioaktivne lieky, skuiSané humanne radioaktivne produkty a skiiSané humanne
radioaktivne lieky,

j) humanne lieky s obsahom chemickych lie¢iv, skuSané humanne produkty s obsahom
chemickych ucinnych latok a skiisané humanne lieky s obsahom chemickych lieciv.

(5) Pri rozhodovani o povoleni na vyrobu veterinarnych liekov, skuSanych veterinarnych
produktov a skusanych veterinarnych liekov sa rozlisuju tieto druhy veterinarnych liekov:

a) veterinarne lieky s obsahom chemickych lieciv, skiiSané veterinarne produkty s obsahom
chemickych tic¢innych latok a skusané veterinarne lieky s obsahom chemickych lieciv,

b) biologické a imunologické veterinarne lieky, biologické a imunologické skuSané veterinarne
produkty a biologické a imunologické skusané veterinarne lieky vratane veterinarnych
autogénnych vakcin,

c) rastlinné veterinarne lieky, skuSané rastlinné veterinarne produkty a skuSané rastlinné
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veterinarne lieky,

d) homeopatické veterinarne lieky,''s) skuSané homeopatické veterinarne produkty a skusané
homeopatické veterinarne lieky.

(6) Povolenie na vyrobu liekov nie je potrebné pri priprave liekov, deleni liekov, baleni liekov
a uprave balenia liekov, ak sa niektora z tychto ¢innosti vykonava v nemocnicnej lekarni, vo
verejnej lekarni, pri priprave transfuiznych liekov alebo pri individualnej priprave liekov na
inovativnu liecbu.

(7) Organ, ktory vydava povolenie na vyrobu liekov, uzna povolenie na vyrobu liekov uvedené
v odsekoch 3 a 4 vydané prislusSnym organom iného ¢lenského statu.

(8) Organ, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, vlozi idaje uvedené v rozhodnuti o povoleni
na vyrobu liekov do databazy vyrobcov liekov, ktorti vedie Europska agentura pre lieky'?) (dalej len
s,agentura®).

(9) Organ, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, na poZiadanie drzZitela povolenia na vyrobu
liekov alebo prislusného organu dovazajuceho tretieho Statu vyda osvedcCenie, ze vyrobca lieku je
drzitelom povolenia na vyrobu liekov. V tomto osvedceni uvedie, Ze drzitel povolenia na vyrobu
liekov splna platné ustanovenia Svetovej zdravotnickej organizacie vztahujice sa na vyrobu liekov;
ak ide o liek uréeny na vyvoz, ktory je v Slovenskej republike registrovany, prilozi aj schvaleny
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

(10) Ak drzitel povolenia na vyrobu liekov nie je drzitelom registracie lieku, poskytne organu,
ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, vyhlasenie, v ktorom uvedie dévod, preco nie je drzitelom
registracie lieku.

§ 12a
Vyroba, dovoz a distribicia ucinnej latky

(1) Uc¢inna latka musi byt vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe
a distribuovana v sulade s poziadavkami spravnej velkodistribuc¢nej praxe alebo spravnej
distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky.

(2) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky s miestom
podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike je povinny najmenej 60 dni pred zacatim
¢innosti pisomne oznamif Statnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu kontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, zamer vykonavat vyrobu ucinnej latky, dovoz
ucinnej latky alebo distribuiciu ucinnej latky.

(3) Pisomné oznamenie podla odseku 2 musi obsahovat

a) meno a priezvisko, adresu bydliska a datum narodenia, ak je vyrobcom ucinnej latky, dovozcom
ucinnej latky alebo distributorom ucinnej latky fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno,
identifika¢né ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak je vyrobcom ucinnej latky, dovozcom ucinnej
latky alebo distribttorom uc¢innej latky pravnicka osoba,

b) nazov ucinnej latky, ktora sa ma vyrabat, dovazat alebo distribuovat,

c) opis materialneho a priestorového vybavenia vyrobcu ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky alebo
distributora ucinnej latky.

(4) Statny ustav, ak ide o humanne lieky, a tustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide
o veterinarne lieky, mo6zZze na zaklade oznamenia podla odseku 2 vykonat inspekciu u vyrobcu
ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky alebo distribuitora ticinnej latky. Ak do 60 dni od prijatia
oznamenia podla odseku 2 Statny ustav, ak ide o humanne lieky, alebo tustav kontroly
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veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, oznami vyrobcovi G¢innej latky, dovozcovi uc¢innej
latky alebo distribuitorovi ucinnej latky, ze vykona inSpekciu, vyrobca ucinnej latky, dovozca
ucinnej latky alebo distributor tcinnej latky vykonavanie ¢innosti nesmie zacat. Statny ustav, ak
ide o humanne lieky, a ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, moze v tejto
lehote oznamit vyrobcovi uc¢innej latky, dovozcovi ucinnej latky alebo distribtitorovi ticinnej latky,
ze cinnost moze zacat vykonavat.

(5) Ak statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv neoznami vyrobcovi uc¢innej latky,
dovozcovi ucinnej latky alebo distributorovi ti¢innej latky do 60 dni od prijatia oznamenia podla
odseku 2, Ze vykona insSpekciu, moze vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo
distributor ucinnej latky zacat ¢innost vykonavat.

(6) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky je povinny
bezodkladne oznamit statnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu kontroly veterinarnych
lieciv, ak ide o veterinarne lieky,

a) kazdu zmenu, ktora moéze ovplyvnit kvalitu alebo bezpecnost ucinnej latky, ktoru vyraba,
dovaza alebo distribuuje,

b) kazdé stiahnutie ucinnej latky z trhu.

(7) Vyrobca ucinnej latky je povinny

a) byt drzitelom osvedéenia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného Statnym ustavom
podla § 126 ods. 5 prvej vety, ak ucinnu latku vyraba a dodava vyrobcovi humanneho lieku,

b) byt drzitelom osvedcenia o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe vydaného tstavom
kontroly veterinarnych lieciv podla § 126a ods. 5 prvej vety, ak ucinnu latku vyraba a dodava
vyrobcovi veterinarneho lieku,

c) vySetrit pisomné staznosti vyrobcov liekov, ktorym ucéinnu latku dodava, tykajuce sa kvality
vyrabanej ucinnej latky a uchovavat tieto staznosti a zaznamy o ich vySetreni najmenej pat
rokov,

d) vytvorit Standardny operac¢ny postup na zabezpecenie stiahnutia tc¢innej latky z trhu,

e) bezodkladne oznamit vyrobcom liekov, ktorym uc¢innu latku dodava, Statnemu tstavu, ak ide
o humanne lieky, a ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarne lieky, akékolvek
zmeny vyrobného procesu, ktoré moézu mat vplyv na kvalitu uc¢innej latky,

f) bezodkladne stiahnut z trhu uc¢innu latku po nariadeni Statnym ustavom alebo ustavom

kontroly veterinarnych lieciv.

(8) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky je povinny
kazdorocne do 31. decembra predlozit Statnemu tustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu
kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarne lieky, zoznam vykonanych zmien v tidajoch
v oznameni podla odseku 3.

(9) Statny ustav vlozi udaje a informacie uvedené v oznameni podla odseku 3 do europskej
databazy vyrobcov ucinnej latky, dovozcov ticinnej latky a distributorov ucinnej latky.

§ 12b
Osobitné podmienky dovozu ucinnej latky

(1) Dovezena ucinna latka musi byt vyrobena v sulade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(2) Ucinnu latku mozno dovazat z tretieho Statu na zaklade pisomného potvrdenia prislusného
organu tretieho Statu o tom, ze

a) vyrobca uéinnej latky spifia poziadavky spravnej vyrobnej praxe,
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b) vykonava kontroly dodrziavania spravnej vyrobnej praxe u vyrobcu ucinnej latky vratane
opakovanych a neohlasenych kontrol,

c) bezodkladne oznami Statnemu tustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu Kkontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, zistené nedodrziavanie pozZiadaviek spravnej
vyrobnej praxe.

(3) Predlozenie pisomného potvrdenia podla odseku 2 nezbavuje drzitela povolenia na vyrobu
liekov povinnosti podla § 15 ods. 1 pism. 1), ab), ac), ae) a af).

(4) Pisomné potvrdenie podla odseku 2 sa nevyzaduje, ak

a) Europska komisia (dalej len ,Komisia®) zaradila treti stat do zoznamu tretich Statov, ktoré
zaviedli a uplatnuju poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) su problémy s dostupnostou humanneho lieku alebo veterinarneho lieku a Statny ustav alebo
ustav kontroly veterinarnych lie¢iv kontrolou u vyrobcu ucinnej latky v trefom State zisti, Ze
vyrobca ucinnej latky dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe a ma platné osvedcenie
vydané prisluSnym organom tretieho Statu o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe;
Statny ustav a ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o tom informuje Komisiu.

Osobitné podmienky na vyrobu, predpisovanie, kontrolu a pouzivanie
veterinarnych autogénnych vakcin

§ 12¢

(1) Veterinarna autogénna vakcina sa moéze vyrabat a pouzivat len na zaklade rozhodnutia
o povoleni pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny.

(2) Na vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin sa primerane vzfahuje § 12 ods. 1, 2, 3 pism.
a)azd)af),ba7az9.

(3) Veterinarne autogénne vakciny sa vyrabaju na zaklade veterinarneho lekarskeho predpisu')
vystaveného veterinarnym lekarom podla osobitného predpisu!?) zodpovednym za oSetrenie
zvierata (dalej len ,oSetrujuci veterinarny lekar®) v sulade s podmienkami podla osobitného
predpisu.'=) Veterinarny lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu mozno vystavit az po
stanoveni diagnozy klinického ochorenia v ramci epidemiologickej jednotky.!2q)

(4) Ziadost o povolenie pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny podava ustavu kontroly
veterinarnych liec¢iv Ziadatel, ktorym je veterinarny lekar alebo drzitel povolenia na vyrobu
veterinarnej autogénnej vakciny na podnet veterinarneho lekara, ktory vystavil veterinarny
lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu.

(5) Ziadost o povolenie pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny obsahuje

a) nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo a miesto podnikania alebo sidlo ziadatela, ak je
Ziadatelom drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny, alebo meno
a priezvisko, ¢islo osvedcenia na vykonavanie sukromnej veterinarnej ¢innosti, identifikacné
Cislo, ak bolo pridelené, a miesto a sidlo vykonavania sukromnej veterinarnej Cinnosti, ak je
ziadatelom veterinarny lekar,

b) meno a priezvisko, ¢islo osvedcenia na vykonavanie sukromnej veterinarnej ¢innosti a miesto
a sidlo vykonavania sukromnej veterinarnej cinnosti oSetrujuceho veterinarneho lekara, ktory
liecbu indikoval,

c) veterinarny lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu a doklady podporujuce
stanovenu diagnozu,
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d) suhlas chovatela na pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny,

e) suhlasné stanovisko regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy na pouzitie veterinarnej
autogénnej vakciny,

f) nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo organizacie a miesto podnikania alebo sidlo
drzitela povolenia na vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin,

g) povolenie na vyrobu veterinarnych liekov vratane veterinarnych autogénnych vakcin a certifikat
spravnej vyrobnej praxe,

h) nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo organizacie a miesto podnikania alebo sidlo
drzitela povolenia na velkodistribuciu, ktory bude realizovat dodavku veterinarnej autogénne;j
vakciny,

i) nazov, kvalitativne zloZenie a typ veterinarnej autogénnej vakciny, predpokladany datum vyroby
veterinarnej autogénnej vakciny a predpokladany zaciatok jej pouzivania a dalSie tidaje na
poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lieciv,

j) navrh pisomnej informacie pre pouzivatelov.

(6) Ak ustav kontroly veterinarnych lieciv po preskimani ziadosti podla odseku 5 zisti, ze ziadost
obsahuje vsetky predpisané naleZitosti a ziadatel splfia poziadavky na pouZitie veterinarnej
autogénnej vakciny, vyda rozhodnutie, ktorym povoli pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny.
Proti rozhodnutiu o povoleni pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny sa nemozno odvolat. U¢inky
pravoplatného rozhodnutia nastavaju dnom dorucenia rozhodnutia o povoleni veterinarnej
autogénnej vakciny.

(7) Ak ustav kontroly veterinarnych liec¢iv po preskimani Ziadosti podla odseku 5 zisti, ze
poziadavky na pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny nie st splnené, rozhodne o zamietnuti
Ziadosti o povolenie pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny.

(8) Dovazat do Slovenskej republiky veterinarnu autogénnu vakcinu z tretich Statov je zakazané.

§12d

(1) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny zabezpecuje, aby veterinarne
autogénne vakciny mali oznacenie na vnutornom obale a ak existuje vonkajsi obal, tak aj na
vonkajsom obale a pisomnu informaciu pre pouzivatelov,!2q) ktora musi byt priloZzena ku kazdej
dodavke veterinarnej autogénnej vakciny.

(2) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny zabezpeci, aby veterinarna
autogénna vakcina bola dodana priamo oSetrujucemu veterinarnemu lekarovi, ktory vystavil
veterinarny lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu.

(3) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny prilozit ku kazdej
dodavke veterinarnej autogénnej vakciny

a) doklad s uvedenim datumu dodavky, nazvu veterinarneho lieku, dodaného mnozZstva, nazvu
a adresy prijemcu a ¢islo Sarze,

b) osvedcenie o prepusteni Sarze s datumom a podpisom odborného zastupcu zodpovedného za

zabezpecovanie kvality liekov (dalej len ,analyticky certifikat o prepusteni Sarze®).

(4) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny na poziadanie tistavu
kontroly veterinarnych lie¢iv predlozit analyticky certifikat o prepusteni Sarze.

(5) Veterinarnu autogénnu vakcinu méze pouzivat len osetrujuci veterinarny lekar, ktory vystavil
veterinarny lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu, a to iba v epidemiologickej
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jednotke, pre ktora bola veterinarna autogénna vakcina predpisana.

(6) Pri pouziti veterinarnej autogénnej vakciny sa musi postupovat v sulade s informaciami
uvedenymi na vnutornom alebo vonkajSom obale alebo v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

(7) Pred plosnym pouzitim veterinarnej autogénnej vakciny musi oSetrujuci veterinarny lekar
vykonat skusku znasanlivosti veterinarnej autogénnej vakciny jej podanim zodpovedajicej skupine
zvierat v epidemiologickej jednotke, v ktorej sa vakcina ma plosne pouzit.

(8) Veterinarna autogénna vakcina sa nemoéze pouZit,

a) ak regionalna veterinarna a potravinova sprava vydala nesuhlasné stanovisko na pouzitie
veterinarnej autogénnej vakciny alebo Statna veterinarna a potravinova sprava vydala zakaz
podla § 105 ods. 1,

b) ak sa zisti jej nedostatoc¢na kvalita,
c) po datume exspiracie,

d) ak bola skladovana za inych podmienok, aké urcil jej vyrobca.

(9) Osetrujuci veterinarny lekar je povinny najneskor do 15 dni hlasit drzitelovi povolenia na
vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny a tustavu kontroly veterinarnych lieciv, ktory veterinarnu
autogénnu vakcinu vyrobil,

a) podozrenie na nedostatocnu kvalitu veterinarnej autogénnej vakciny,

b) podozrenie na vyskyt neziaducich udalosti spojenych s pouzitim veterinarnej autogénnej
vakciny.

(10) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny hlasit ustavu
kontroly veterinarnych lie¢iv najneskéor do 30 dni od zistenia informacie o podozreni na
nedostatoénu kvalitu alebo pri podozreni na vyskyt neziaducich udalosti spojenych s pouzitim nim
vyrobenej veterinarnej autogénnej vakciny.

(11) Veterinarna autogénna vakcina sa moéze vyrabat len z patogénov alebo antigénov, ktoré boli
ziskané od zvierata alebo zvierat z jednej epidemiologickej jednotky, pricom ich izolaciu patogénov
alebo antigénov na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny vykonava vyrobca veterinarnej
autogénnej vakciny.

(12) Patogény alebo antigény ziskané a izolované v sulade s odsekom 11 mozZno pouzivat na
vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny najviac pocas Siestich mesiacov od ich odberu za
predpokladu, ze vyrobca veterinarnej autogénnej vakciny nepreukaze v case uplynutia tohto
obdobia, Ze patogény alebo antigény mozno vzhladom na aktualnu zdravotnu situaciu v danom
chove nadalej pouzit na vyrobu veterinarnych autogénnych vakecin.

(13) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny moze urcit ¢as pouzitelnosti
veterinarnej autogénnej vakciny na najviac Sest mesiacov od ukoncenia vyroby veterinarnej
autogénnej vakciny. Ukoncenim vyroby sa na tento ucel rozumie datum plnenia veterinarnej
autogénnej vakciny do findlneho obalu.

Stvrty oddiel
Priprava liekov

§13
Osobitné podmienky na pripravu transfiiznych liekov

(1) Povolenie na pripravu transfuznych liekov je potrebné na
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a) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi, odber zlozky z krvi, spracovanie krvi a zlozky
z krvi, pripravu transfuiznych liekov a uchovavanie transfaznych liekov (dalej len ,priprava
transfaznych liekov v plnom rozsahu®),

b) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi a odber zlozky z krvi a uchovavanie Kkrvi
a transfuznych liekov (dalej len ,,odberné centrum®),

c) nemocni¢nu krvnu banku.
(2) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti vo vSeobecnej nemocnici alebo S$pecializovanej
nemocnici®) (dalej len ,ustavné zdravotnicke zariadenie) alebo Narodna transfuzna sluzba

Slovenskej republiky (dalej len ,narodna transfiizna sluzba“) moéze pripravovat transfuzne lieky
v plnom rozsahu, ak okrem podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory na éinnosti uvedené v odseku 1 pism. a) splfiaju poziadavky spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomnu zmluvu s inym kontrolnym laboratériom na
kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil Statny ustav,

¢) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfiiznych liekov, ktorym musi
byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacénom odbore hematolégia a transfuziologia,
2. farmacia a Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka technologia alebo

3. vinom Studijnom odbore a Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceutické
technologické postupy podla predpisov platnych do 31. decembra 2004,

d) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov,
ktorym musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna
v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a
1.1. Specializaciu v Specializacnom odbore hematolégia a transfuziolégia,

1.2. sSpecializaciu v Specializacnom odbore laboratorne a diagnostické metody v hematologii
a transfuziologii alebo

1.3. Specializaciu v Specializaénom odbore vnutorné lekarstvo a certifikat v certifikovanej
pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov,

2. farmacia a

2.1 Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality
liekov a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiiznych
liekov,

2.2 Specializaciu v odbore farmaceuticka technolégia a certifikat v certifikovanej pracovnej
¢innosti zabezpecovanie kvality transfiznych liekov alebo

2.3 Specializaciu v odbore lekarenstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej cinnosti
zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo

3. v inom Studijnom odbore a

3.1 Specializaciu v Specializaénom odbore zabezpecovanie kvality liekov a certifikat
v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov,

3.2 Specializaciu v Specializacnom odbore  vySetrovacie metoédy v hematologii
a transfuziologii a certifikat v certifikovanej pracovnej cinnosti zabezpecovanie kvality
transfuznych liekov alebo

3.3. Specializaciu v Specializacnom odbore laboratorne a diagnostické metody v hematologii
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a certifikat v certifikovanej pracovnej c¢innosti zabezpecovanie kvality transfiiznych
liekov.

(3) Ustavné zdravotnicke zariadenie alebo narodna transfuzna sluzba moze vykonavat ¢innosti
odberného centra, ak okrem podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, Ze

a) priestory na éinnosti uvedené v odseku 1 pism. b) splfiaju poziadavky spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov,

b) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za ¢innost odberného centra, ktorym musi byt
fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacnom odbore
1.1 hematolégia a transfuziolégia,
1.2 laboratérne a diagnostické metédy v hematolégii a transfuziologii,

1.3 vSeobecné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfuznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela
povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

1.4 vnutorné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfuznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela
povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu,

2. farmacia a

2.1 Specializaciu v Specializaénom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality
liekov a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiiznych
liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na
pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu,

2.2 Specializaciu v odbore farmaceuticka technolégia a certifikat v certifikovanej pracovnej
¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej
dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom
rozsahu,

2.3 Specializaciu v odbore lekarenstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti
zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na
pracovisku drzZitela povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

2.4 Specializaciu v odbore klinicka farmacia a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti
zabezpecovanie kvality transfaznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na
pracovisku drzitela povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

3. v inom Studijnom odbore a

3.1 Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceutické technologické postupy a certifikat
v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo ma
odbornt prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu
transfaznych liekov v plnom rozsahu,

3.2 Specializaciu v Specializacnom odbore zabezpecovanie kvality liekov a certifikat
v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo ma
odbornt prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu
transfuznych liekov v plnom rozsahu,

3.3 Specializaciu v Specializaénom odbore vySetrovacie metédy v hematologii a transfuzioldgii
a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfaznych liekov
alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu
transfaznych liekov v plnom rozsahu alebo
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3.4 Specializaciu v Specializacnom odbore laboratorne a diagnostické metody v hematologii
a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfaznych liekov
alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu
transfaznych liekov v plnom rozsahu,

¢) ma uzatvorenu zmluvu s drzitelom povolenia na pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu.

(4) Ustavné zdravotnicke zariadenie méZe zriadit nemocniént krvni banku, ak okrem
podmienok uvedenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory na uchovavanie krvi, zloziek z krvi a transfaznych liekov splfaju poziadavky spravnej
praxe pripravy transfiiznych liekov,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomnua zmluvu s inym kontrolnym laboratériom na
kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil Statny ustav,

¢) ma ustanoveného odborného zastupcu zodpovedného za nemocni¢énu krvnu banku, ktorym
musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom
odbore vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacnom odbore hematologia
a transfuziolégia alebo v Specializaénom odbore laboratérne a diagnostické metédy
v hematologii a transfuziologii.

(5) Spravna prax pripravy transfuznych liekov je subor poziadaviek na vyber a vySetrenie darcov
krvi, na odber krvi a zloziek z krvi, jej spracovanie a na pripravu, kontrolu, uchovavanie
a distribuciu transfaznych liekov.

(6) Transfuziologické zariadenie je pracovisko zodpovedné za vySetrenie darcov krvi, odber krvi
a zloziek z krvi, skusSanie krvi a zloziek z krvi bez ohladu na ucel ich urcenia, za spracovanie,
uchovavanie a distribuciu krvi a zloziek z krvi, ak sui urcené na transfiiziu; transfuziologické
zariadenie nezahfnia nemocni¢né krvné banky.

(7) Drzitel povolenia na pripravu transfuaznych liekov moéze dodavat transfuzne lieky inym
zdravotnickym zariadeniam.

(8) Na drzitela povolenia na pripravu transfuznych liekov sa primerane vztahuju povinnosti
vyrobcu uvedené v § 15 ods. 1 pism. a) az c¢), e), ), g) prvy a druhy bod, pism. h), k), m) az t).

(9) Drzitel povolenia na pripravu transfiiznych liekov je dalej povinny
a) uchovavat

1. 30 rokov vysledky vySetrovania darcov krvi a zlozky z krvi v pévodnej forme a aj vo forme
zapisu,

2. 10 rokov vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého odberu krvi alebo zlozky
z krvi,

b) oznacit vysledky vySetrovania darcov krvi a zlozky z krvi a zmrazené vzorky z kazdého odberu
krvi alebo zlozky z krvi tak, aby sa podla cisla prideleného pri odbere dali kedykolvek vyhladat
a identifikovat pocas uréeného ¢asu uchovavania bez rizika zameny.

(10) Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov a odborny zastupca
zodpovedny za zabezpeCovanie kvality transfuznych liekov nesmu byt vo vzajomnej riadiacej
posobnosti.

(11) Odber krvi a zloziek z krvi mozno uskutocnit len bezodplatne. Poskytovatel zdravotnej
starostlivosti neméze za odber krvi a zloZiek z krvi priamo ani nepriamo slubit, poskytnut alebo
nechat poskytnut, ato ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu odmenu, nahradu ani
protihodnotu v akejkolvek forme okrem poskytnutia jednorazového drobného obéerstvenia
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a prispevku na obcerstvenie najviac vo vySke 75 % stravného poskytovaného podla osobitného
predpisu'4) a preukazanych nakladov na cestovné.

§14
Osobitné podmienky na individualnu pripravu liekov na inovativnu lieébu

(1) Ustavné zdravotnicke zariadenie moze individualne pripravovat lieky na inovativnu liecbu, ak
okrem podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory na individualnu pripravu liekov na inovativnu lieébu splfaju poziadavky spravnej
praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomnu zmluvu s inym kontrolnym laboratériom na
kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil Statny ustav,

c) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za individualnu pripravu liekov na inovativnu
liecbu, ktorym musi byt fyzickd osoba s vysokoskolskym vzdelanim druhého stupna
a s vedeckou hodnostou v odbore vztahujucom sa na druh individualne pripravovanych liekov
na inovativnu liecbu a ma najmenej dva roky praxe v laboratériu na pripravu takych liekov,

d) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov na inovativhu
liecbu, ktory musi byt fyzicka osoba s vysokoSkolskym vzdelanim druhého stupnia a s vedeckou
hodnostou v odbore vztahujicom sa na druh individualne pripravovanych liekov na inovativnu
liecbu a ma najmenej dva roky praxe v laboratériu na kontrolu kvality takych liekov.

(2) Spravna prax individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu je subor noriem kvality
a poziadaviek, ktoré sa vztahuju na pripravu, kontrolu, uchovavanie a distribuciu liekov na
inovativnu liecbu.

(3) Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa pripravuju individualne podla osobitne vystaveného
lekarskeho predpisu, su urcené pre jedného 