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459

ZAKON
z 5. decembra 2012,

ktorym sa meni a dopiiia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 244/2012 Z. z. a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych

zakonov v zneni zdkona ¢. 244/2012 Z. z. sa meni a doplna takto:

1.
2.

V § 2 ods. 2 sa slova ,Druh zaobchadzania“ nahradzaju slovom ,Zaobchadzanie®.
V § 2 odsek 6 znie:

.(6) Pomocna latka je zlozka lieku, ktora nie je ui¢innou latkou ani sucastou materialu, z
ktorého je vyrobeny vntitorny obal a vonkajsi obal lieku.“.

V § 2 odseky 40 az 42 zneju:

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

(41) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku je ¢innost, ktora nezahina
fyzicki manipulaciu s humannym liekom, smerujuca k tomu, aby ind osoba mala moznost
nakupu alebo predaja humanneho lieku; sprostredkovanie nakupu alebo predaja
humanneho lieku nezahina velkodistribticiu humanneho lieku.

(42) FalSsovany humanny liek je, ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika
viazana,5!) alebo osobitny predpiss? neustanovuju inak, kazdy humanny liek s nepravdivym
udajom
a) o totoznosti humanneho lieku vratane oznacovania humanneho lieku, o vyrobcovi

humanneho lieku, drzitelovi rozhodnutia o registracii humanneho lieku alebo krajine
vyroby, alebo

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

§ 2 sa doplfa odsekmi 43 a 44, ktoré znejua:

»(43) Za falSovany humanny liek sa nepovazuje humanny liek vyrobeny drzitelom povolenia
na vyrobu liekov v rozpore s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.
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10.

(44) Odborné podujatie na ucely tohto zakona je podujatie, ktoré je urcené vyhradne na
odborny, vedecky alebo vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovnikov. Sucastou takéhoto
podujatia mé6zu byt v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych casovy rozsah neprekroci
20 % z celkového casového rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore s osobitnym
predpisom.z) Do celkového ¢asového rozsahu podujatia sa nezapocitava ¢as potrebny na
cestovanie a noclah.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2a znie:

,2a) § 8 zakona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.”.

V § 3 ods. 2 sa na konci pripaja tato veta: ,Na vyrobu ucinnej latky, dovoz ucinnej latky a
distribuciu ucinnej latky, ktora je omamnou latkou alebo psychotropnou latkou, sa vyzaduje
povolenie podla osobitného predpisu.3)©.

V § 3 ods. 3 sa na konci pripaja tato veta: ,Na vyrobu ucinnej latky, dovoz ucinnej latky a
distribuciu ucinnej latky, ktora je drogovym prekurzorom, sa vyzaduje povolenie podla
osobitného predpisu.4)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4 znie:

,4) Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 z 11. februara 2004 o prekurzoroch drog
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8; U. v. EU L 47, 18. 2. 2004) v platnom zneni.*.

V § 3 ods. 6 prvej vete sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo na ktoru sa hladi, ze nebola za
takyto trestny ¢in odsudena*®.

V § 5 ods. 1 sa slova ,v jednej prevadzkarni* nahradzaju slovami ,na jednom mieste vykonu
¢innosti®.

< e

V § 5 ods. 4 prvej vete sa slovo ,urci” nahradza slovami ,moze urcit”.
V § 5 odseky 5 az 8 zneju:

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

(6) Ak drzitel povolenia urc¢il nahradného odborného zastupcu, je povinny tuto skutocnost
bezodkladne pisomne oznamit organu, ktory povolenie vydal, s uvedenim dévodu 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.
4 pism. e),

¢) pracovnu zmluvu nahradného odborného zastupcu okrem pripadu, ak je nahradny
odborny zastupca aj Statutarnym organom drzitela povolenia alebo ¢lenom statutarneho
organu drzitela povolenia,

d) vypis z registra trestov nahradného odborného zastupcu, ktory nesmie byt starsi ako tri
mesiace.

(8) Ak urcenie nahradného odborného zastupcu splfia vsetky ustanovené podmienky,
organ, ktory povolenie vydal, jeho ustanovenie vezme na zaklade oznamenia na vedomie, inak
vyzve drzitela povolenia na odstranenie zistenych nedostatkov v lehote piatich pracovnych dni
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11.
12.

13.
14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

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

V § 6 ods. 3 sa vypusta druha veta.
V § 6 ods. 4 pismeno c) znie:

,C) adresu miesta vykonu cinnosti vratane dokladov preukazujucich existenciu pravneho
vztahu opravnujuceho ziadatela uzivat priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v
ktorych bude vykonavat c¢innost; ak ide o povolenie na velkodistribuciu liekov, aj
vymedzenie uizemia, na ktorom sa bude velkodistribucia liekov vykonavat,“.

V § 6 ods. 4 pism. i) sa vypustaju slova ,,doklad o zalozeni pravnickej osoby alebo*.
V § 6 ods. 4 pism. j) sa vypustaju slova ,a k umiesteniu prevadzkarne“.

V § 7 ods. 5 pismeno f) znie:

»f) adresu miesta vykonu ¢innosti,*.

V § 7 ods. 5 pismeno h) znie:

,h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska odborného zastupcu, ak bol
ustanoveny.“.

V § 7 ods. 6 pismeno f) znie:

,f) adresu miesta vykonu ¢innosti,*“.

V § 7 ods. 6 pismeno h) znie:

,h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska odborného zastupcu,*.
V § 7 sa odsek 6 doplfia pismenom i), ktoré znie:

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

V § 7 sa vypustaju odseky 7 a 8.

Doterajsie odseky 9 a 10 sa oznacuju ako odseky 7 a 8.

§ 8 vratane nadpisu znie:

-8 8
Zmeny povolenia

(1) Drzitel povolenia je povinny bez zbytocného odkladu oznamit organu, ktory
povolenie vydal

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 a zmenu adresy sidla drzitela povolenia, ak ide
o pravnicku osobu,

c) zmenu mena alebo priezviska osoby, ktora je jej Statutarnym organom.

(2) Organ, ktory povolenie vydal, v povoleni vyznac¢i zmenu udajov oznamenych podla
odseku 1.

(3) Novy druh alebo rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,
zmena miesta vykonu cinnosti a zmena osoby odborného zastupcu vyzaduje vydanie
nového povolenia, ktorym organ prislusny na vydanie povolenia stucasne zrusi péovodné
povolenie. Ak ide o zmenu osoby odborného zastupcu, ziadost obsahuje uidaje a doklady
podla § 6 ods. 4 pism. a), €) a h) a Cestné vyhlasenie, Ze sa nezmenili ostatné udaje, na
zaklade ktorych sa vydalo povodné povolenie.“.

V § 9 sa odsek 2 doplna pismenom c), ktoré znie:
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23.

24.

25.

26.

27.

».c) nedodrziavanie poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov, spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,
spravnej velkodistribucnej praxe alebo spravnej lekarenskej praxe.©.

V § 9 sa vypusta odsek 6.

Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 6.

V § 10 sa odsek 1 dopliia pismenami f) a g), ktoré zneju:

.f) prestal splnat podmienky na vydanie povolenia alebo

g) preukazatelne nevykonava najmenej 18 mesiacov c¢innost, na ktora bolo povolenie
vydaneé.“.

V § 12 ods. 1 pism. a) az ¢) sa slova ,prevadzkaren, na ktort“ nahradzaju slovami ,miesto

vykonu c¢innosti, na ktoré®.

V § 12 odsek 2 znie:

»(2) Spravna vyrobna prax je subor poziadaviek na zabezpecenie vyroby a kontroly kvality
liekov, ucinnych latok a pomocnych latok v sulade s ticelom pouzitia liekov, ucinnych latok a
pomocnych latok a v sulade s prisluSnou dokumentaciou o vyrobnych a kontrolnych
postupoch.”.

Za § 12 sa vkladaju § 12a a 12b, ktoré vratane nadpisov zneju:

»§ 12a
Vyroba, dovoz a distribiicia icinnej latky

(1) Uc¢inna latka musi byt vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe
a distribuovana v sulade s poziadavkami spravnej velkodistribu¢nej praxe.

(2) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distribuitor ucinnej latky s
miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike je povinny najmenej 60 dni
pred zacatim cinnosti pisomne oznamit Statnemu ustavu zamer vykonavat vyrobu
ucinnej latky, dovoz ucinnej latky alebo distribuciu tcinnej 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 ucéinnej latky fyzicka osoba; nazov alebo
obchodné meno, identifikacné ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak je vyrobcom
ucinnej latky, dovozcom ucinnej latky alebo distributorom ucinnej 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 moze 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 oznami vyrobcovi ti€innej latky,
dovozcovi uicinnej latky alebo distribuitorovi ticinnej latky, ze vykona inSpekciu, vyrobca
ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ti¢innej latky vykonavanie ¢innosti
nesmie zacaf. Statny ustav moze v tejto lehote oznamif vyrobcovi ucinnej latky,
dovozcovi ucinnej latky alebo distribuitorovi ucinnej latky, Ze c¢innost moze zacat
vykonavat.

(5) Ak statny ustav neoznami vyrobcovi ucinnej latky, dovozcovi ucinnej latky alebo
distributorovi ticinnej latky do 60 dni od prijatia oznamenia podla odseku 2, ze vykona



459/2012 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 5

28.

29.

30.

31.

insSpekciu, moéze 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 kazdu zmenu, ktora moéze ovplyvnit
kvalitu alebo bezpe¢nost ti¢innej latky, ktoru vyraba, dovaza alebo distribuuje.

(7) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor tcinnej latky je
povinny kazdoroéne do 31. decembra predlozit Statnemu ustavu zoznam vykonanych
zmien v udajoch v oznameni podla odseku 3.

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

§ 12b
Osobitné podmienky dovozu dcinnej 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 splna poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

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

c) bezodkladne oznami Statnemu ustavu zistené nedodrziavanie poziadaviek 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) Eurdopska 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 a Statny ustav 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 o tom
informuje Komisiu.*“.

V § 13 ods. 2 tuvodnej vete sa slova ,Zdravotnicke zariadenie® nahradzaju slovami
,Poskytovatel zdravotnej starostlivosti vo vsSeobecnej nemocnici alebo Specializovanej
nemocnici'®) (dalej len ,ustavné zdravotnicke zariadenie®)“.

V § 13 ods. 3 uvodnej vete sa slova ,Zdravotnicke zariadenie* nahradzaju slovami ,Ustavné
zdravotnicke zariadenie*.

V § 13 ods. 4 sa slova ,Poskytovatel zdravotnej starostlivosti vo vSeobecnej nemocnici alebo
Specializovanej nemocnici?) (dalej len ,ustavné zdravotnicke zariadenie*)” nahradzaju slovami
~,Ustavné zdravotnicke zariadenie”.

V § 15 ods. 1 pismeno r) znie:

,I) pri vyrobe liekov pouzivat ucinné latky, ktoré boli vyrobené v sulade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe, dovezené alebo distribuované v suilade s poziadavkami spravnej
velkodistribuc¢nej praxe,*”.
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32.

33.

34.

V § 15 ods. 1 pismeno V) znie:

,v) oznamit bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov, s uvedenim
mena, priezviska, nazvu a adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky
pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zuiCastnili na odbornom podujati,
ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tretou osobou; narodné centrum ho
bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,*.

V § 15 sa odsek 1 doplfia pismenami ab) aZ af), ktoré zneju:

-ab) overit vykonanim auditu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcu ucinnej latky a v
distribu¢nych zariadeniach distributora ucinnej latky, ¢i vyrobca ticinnej latky dodrziava
poziadavky spravnej vyrobnej praxe a Ci distributor ucinnej latky dodrziava poziadavky
spravnej velkodistribuc¢nej praxe; vykonanim auditu moéze poverit tretiu osobu,

ac) priebezne posudzovat vhodnost pouzitia pomocnej latky na vyrobu humanneho lieku na
zaklade formalizovanej analyzy rizik z hladiska dodrziavania poziadaviek spravnej
vyrobnej praxe a priebeh posudzovania zdokumentovat,

ad) bezodkladne oznamif Statnemu ustavu a drzZitelovi registracie humanneho lieku
falSovanie humanneho lieku alebo podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory

vyraba,
ae) overit, ¢i vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ti¢innej latky,
pisomne oznamil prislusnému organu clenského statu, v ktorom ma bydlisko alebo
sidlo, zacatie vyroby ucinnej latky, dovozu ucinnej latky alebo distribucie ticinnej latky,
af) overovat totoznost a kvalitu ucinnej latky a pomocnej latky pouzitej pri vyrobe
humanneho lieku.”.

V § 15 odseky 5 a 6 zneju:

+(5) Drzitel povolenia na vyrobu liekov nie je opravneny poskytovat ani prijimat zlavy v
naturaliach. Zlavou v naturaliach sa rozumie humanny liek, ktorého vydaj je viazany na
lekarsky predpis, veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis,
dieteticka potravina, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,!)
zdravotnicka pomocka, ktora je zaradena v zozname Kkategorizovanych zdravotnickych
pomocok,:s) alebo iné nepenazné plnenie. Humanny liek, ktorého vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, veterinarny liek, ktorého vydaj nie je viazany na veterinarny lekarsky
predpis, dieteticka potravina, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin,'”) zdravotnicka pomocka, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok,!¥) sa nepovazuju na ucely tohto zakona za zlavu v naturaliach. Za
iné nepenazné plnenie sa na ucely tohto zakona nepovazuju vzorky lieku poskytnuté podla
osobitného predpisu’s) a poskytnutie pohostenia na odbornom podujati.

(6) Drzitelovi povolenia na vyrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej
osoby financovat, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne
podporovat iné ako odborné podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na inom ako
odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zucastnovat sa na inom ako
odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo
finanéne alebo materidlne podporovanom drzitelom povolenia na vyrobu liekov alebo tretou
osobou na zaklade dohody uzavretej drzitelom povolenia na vyrobu liekov. Drzitel povolenia
na vyrobu liekov alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel povolenia na vyrobu liekov
financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo materialne podporuje
odborné podujatie alebo uicast zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinny
vystavit zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske penazného alebo nepenazného
prijmu a ucele jeho poskytnutia.s)*.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 18a a 18b zneju:
,18a) § 8 ods. 19 zakona ¢. 147/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 342/2006 Z. z.

18b) § 8 ods. 1 pism. 1) zdkona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.
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35.
36.

37.

38.

39.

40.

41].

42.

43.

44.

45.

46.

V § 15 ods. 7 sa za slovo ,lekara“ vkladaju slova ,,a zubného lekara“.
V § 16 sa odsek 2 dopliia pismenom e), ktoré znie:

.€) zabezpecit, aby na vonkajSom obale humanneho lieku bol umiestneny bezpecnostny
prvok podla § 61 ods. 1 pism. v).“.

V druhej casti nadpis piateho oddielu znie:

~Velkodistribucia liekov a sprostredkovanie nakupu alebo predaja humannych liekov*®.

V § 17 odsek 4 znie:

»(4) Priestory a ich vybavenie podla odsekov 1 aZz 3 musia byt na uzemi Slovenskej
republiky, ak ide o velkodistribticiu humannych liekov.“.

V § 17 odsek 11 znie:

»(11) Spravna velkodistribu¢na prax je subor poziadaviek na zabezpecenie kvality a na
kontrolu kvality dodavanych liekov pri velkodistribucii liekov a distribticii iicinnych latok.*.

V § 18 ods. 1 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova: ,v ktorom su blizSie uvedené
povinnosti pri velkodistribucii liekov, pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika,".

V § 18 ods. 1 pismeno b) znie:

,b) distribuovat len lieky registrované podla § 46 ods. 1 alebo § 84 ods. 1 a lieky povolené
podla § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 4,".

V § 18 ods. 1 sa pismeno c) doplna siedmym bodom, ktory znie:
»7. Ustavnému zdravotnickemu zariadeniu, ak ide o medicinalne plyny.*.
V § 18 ods. 1 pism. d) Stvrty bod znie:

,4. chovatelom potravinovych zvierat na zaklade veterinarneho lekarskeho predpisu,“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 21 sa vypusta.

V § 18 ods. 1 pism. i sa slova ,dovezenych humannych liekov® nahradzaju slovami
Jhumannych liekov dovezenych na trh v Slovenskej republike a vyvezenych humannych
liekov*.

V § 18 ods. 1 pismeno s) znie:

»8) oznamit bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov, s uvedenim
mena, priezviska, nazvu a adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky
pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zuiCastnili na odbornom podujati,
ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tretou osobou; narodné centrum ho
bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,*.

V § 18 sa odsek 1 doplfia pismenami v) az y), ktoré zneju:
,V) overit, ¢i

1. drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, od ktorého obstarava
humanny liek, ma platné povolenie na velkodistribuiciu humannych liekov a dodrziava
poziadavky spravnej velkodistribu¢nej praxe,

2. drzitel povolenia na vyrobu humanneho lieku, od ktorého obstarava humanny liek, ma
platné povolenie na vyrobu humanneho lieku,

3. sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku, od ktorého obstarava
humanny liek, splna poziadavky uvedené v tomto zakone,

w) overit kontrolou bezpe¢nostného prvku na vonkajSom obale, ¢i dodavané humanne lieky
nie su falSované,

x) bezodkladne oznamit Statnemu tustavu a drzitelovi registracie humanneho lieku falSovanie
humanneho lieku alebo podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory obstaral alebo
ma zamer obstarat,

y) dodavat
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47.

48.

49.

50.

1. vyrobcom medikovanych krmiv?) len premixy pre medikované krmiva,

2. chovatelom potravinovych zvierat medikované krmivaz?®) na zaklade veterinarneho
lekarskeho predpisu.”.
PoznamKky pod ¢iarou k odkazom 22a a 22b zneju:

,22a) § 30 ods. 2 zakona ¢. 39/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

22b) § 8 ods. 1 a § 9 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 41/2004 Z. z., ktorym sa ustanovuju
poziadavky na pripravu, uvadzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv.“.

V § 18 ods. 6 sa na konci pripaja tato veta: ,Ak ide o humanny liek registrovany podla
osobitnych predpisov,'?) drzitel povolenia na velkodistribuiciu liekov, ktory nie je drzitelom
registracie humanneho lieku a ktory ma zamer dovazat tento humanny liek z iného ¢lenského
Statu, je povinny o tomto zamere informovat okrem drzitela registracie humanneho lieku aj
agenturu a zaplatit agenture urceny poplatok.22)“,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22c znie:

»22c) Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Eurépskej agenture pre
hodnotenie liekov (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 15; U. v. ES L 35, 15. 2. 1995) v platnom
zneni.”.

V § 18 odsek 8 znie:

»(8) Drzitelovi povolenia na velkodistribuiciu liekov sa zakazuje priamo alebo
prostrednictvom tretej osoby financovat, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo
finanéne alebo materialne podporovat iné ako odborné podujatie alebo ticast zdravotnickeho
pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje
zUcCastnovat sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak
priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporovanom drzitelom povolenia na
velkodistribuciu liekov alebo tretou osobou na zaklade dohody uzavretej drzitelom povolenia
na velkodistribuciu liekov. Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov alebo tretia osoba,
prostrednictvom ktorej drzitel povolenia na velkodistribticiu liekov financuje, sponzoruje
alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporuje odborné podujatie
alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinny vystavit
zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske penazného alebo nepenazného prijmu a
ucele jeho poskytnutia. ),

§ 18 sa doplna odsekom 10, ktory znie:
»(10) Ustanovenia odseku 1 pism. b) a ¢) a odseku 6 sa nevztahuju na dodavanie liekov do
tretieho Statu.”“.

Za § 18 sa vklada § 18a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 18a
Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku

(1) Fyzicka osoba, ktora ma bydlisko v Slovenskej republike, alebo pravnicka osoba,
ktora ma sidlo v Slovenskej republike, je povinna oznamit Statnemu ustavu zamer
vykonavat sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku. Oznamenie
sprostredkovania nakupu alebo predaja humanneho lieku obsahuje tidaje v rozsahu

a) meno a priezvisko, datum narodenia a rodné ¢islo, adresu bydliska, ak ide o fyzicku
osobu, alebo

b) nazov alebo obchodné meno, identifika¢né ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak ide o

pravnicku osobu.

(2) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku moéze vykonavat aj
fyzicka osoba, ktora ma bydlisko v inom c¢lenskom State, alebo pravnicka osoba, ktora
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ma sidlo v inom c¢lenskom State, ak oznamila zacatie sprostredkovania nakupu alebo
predaja humanneho lieku prislusnému organu iného ¢lenského statu.

(3) Sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku je povinny
sprostredkovavat nakup alebo predaj len humannych liekov registrovanych podla § 46
ods. 1.

(4) Povinnosti drzitela povolenia na velkodistribuiciu liekov podla § 18 ods. 1 pism. a),
e), k), 1), u), v) a x) sa primerane vztahuju na sprostredkovatela nakupu alebo predaja
humanneho lieku.

(5) Statny ustav vedie zoznam sprostredkovatelov nakupu alebo predaja humanneho
lieku, ktory obsahuje udaje podla odseku 1. Statny ustav zoznam sprostredkovatelov
nakupu alebo predaja humanneho lieku zverejnuje na svojom webovom sidle. Osobné
udaje o fyzickej osobe sa zverejinuju v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

(6) Sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku je povinny bezodkladne
oznamit Statnemu ustavu zmenu udajov podla odseku 1.

(7) Statny ustav vyskrtne sprostredkovatela nakupu alebo predaja humanneho lieku
zo zoznamu sprostredkovatelov nakupu alebo predaja humanneho lieku, ak
sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku nedodrziava povinnosti podla
odsekov 3 a 4 alebo ak bydlisko alebo sidlo sprostredkovatela nakupu alebo predaja
huméanneho lieku nie je na tuzemi Slovenskej republiky. Statny ustav o tom
sprostredkovatela nakupu alebo predaja humanneho lieku bezodkladne informuje.*.

51. V § 19 ods. 8 pism. €) sa vypustaju slova ,a vnutorny obal®.

52. Za § 19 sa vklada § 19a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 19a
Vyvoz humanneho lieku

(1) Vyvoz humanneho lieku méze vykonavat drzitel povolenia na vyrobu liekov, ak
vyvazany humanny liek vyrobil, alebo drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov. Ak
vyvoz humanneho lieku vykonava drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov, je povinny
30 dni pred zacatim vyvozu humanneho lieku pisomne oznamit Statnemu tustavu zamer
vykonat vyvoz humanneho lieku.

(2) Pisomné oznamenie o vyvoze humanneho lieku obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzicku osobu, alebo nazov alebo
obchodné meno a adresu sidla, ak ide o pravnicku osobu, drzitela povolenia na
velkodistribuciu liekov,

b) meno a priezvisko, ak ide o fyzicku osobu, alebo nazov alebo obchodné meno, ak ide
o pravnicku osobu, drzitela registracie humanneho lieku, ktory je predmetom vyvozu,

c¢) nazov humanneho lieku,

d) k6d humanneho lieku prideleny Statnym tstavom, ak je humanny liek registrovany,
e) velkost balenia humanneho lieku,

f) pocet baleni humanneho lieku,

g) cislo Sarze humanneho lieku,

h) nazov statu vyvozu humanneho lieku,

i) datum planovaného vyvozu humanneho lieku.
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53.
54.

55.

56.
57.

58.
59.
60.

(3) Drzitel povolenia na velkodistribuiciu liekov méze vykonat vyvoz humanneho lieku,
ak Statny ustav v lehote 30 dni od dorucenia oznamenia o vyvoze humanneho lieku
pisomne neoznami drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov, Ze vyvoz humanneho
lieku nemozno vykonat.

(4) Ak pisomné oznamenie o vyvoze humanneho lieku neobsahuje udaje podla odseku
2, Statny ustav pisomne poziada drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov o
doplnenie oznamenia o vyvoze humanneho lieku. Lehota podla odseku 3 pocas tejto
doby neplynie.

(5) Statny ustav nepovoli vyvoz huméanneho lieku, ak je humanny liek nedostatkovy v
Slovenskej republike a vyvoz humanneho lieku by ohrozil jeho dostupnost a
poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike.

(6) Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny uchovavat zaznamy o
povode, pocte baleni a ¢islach Sarzi vyvezeného humanneho lieku pat rokov odo dna
vyvozu humanneho lieku.

(7) Vyvoz humanneho lieku mozno vykonat do troch mesiacov od dorucenia
pisomného oznamenia o vyvoze humanneho lieku statnemu tstavu.

(8) Za vyvoz humanneho lieku sa nepovazuje vyvoz humanneho lieku na miesto
urcenia pre potreby ozbrojenych sil Slovenskej republiky, ozbrojenych bezpecnostnych
zborov a Hasic¢ského a zachranného zboru na zabezpecenie plnenia ich tloh mimo
uzemia Slovenskej republiky.224),

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22d znie:

,22d) Napriklad § 77b zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 171/1993 Z. z. o Policajnom zbore v
zneni neskorsich predpisov, § 53a ods. 1 zakona ¢. 315/2001 Z. z. o Hasi¢skom a zachrannom zbore v zneni
zakona ¢. 400/2011 Z. z., § 12 zakona ¢. 321/2002 Z. z. o ozbrojenych silach Slovenskej republiky v zneni
neskorsich predpisov.”.

V § 20 ods. 1 sa vypusta pismeno j).

V § 20 ods. 2 sa pismeno a) dopliia deviatym bodom, ktory znie:

»9. vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti,“.

V § 20 odsek 3 znie:

»(3) Nemocni¢na lekaren je neoddelitelnou suc¢astou tustavného zdravotnickeho zariadenia,
ktora na zaklade objednavky pripravuje a vydava humanne lieky, zdravotnicke pomocky a
dietetické potraviny oddeleniam vlastného tustavného zdravotnickeho zariadenia alebo inému
ustavnému zdravotnickemu zariadeniu; ak je sucastou tohto ustavného zdravotnickeho
zariadenia onkologicka ambulancia, musi mat zriadené oddelenie pripravy cytostatik. Ak ma
nemocnic¢na lekaren zriadené oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin verejnosti, moze vydavat lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny
verejnosti; pri vydaji liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti je
opravnena uctovat cenu obchodného alebo sprostredkovatelského vykonu.:¢)*.

V § 20 ods. 4 prvej vete sa vypustaju slova ,je prevadzkaren, ktora“.

V § 20 ods. 5 sa slova ,Pobocka verejnej lekarne je prevadzkaren, ktori“ nahradzaju slovami
,Pobocku verejnej lekarne*.

V § 20 ods. 7 az 9 sa vypustaju slova ,je prevadzkaren, ktora“.
V § 21 ods. 2 pism. a) sa slova , tri roky" nahradzaji slovami ,pat rokov*.
V § 21 odsek 7 znie:
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61.

62.

63.

64.

»(7) Spravna lekarenska prax je subor poziadaviek na materialne a priestorové vybavenie,
na personalne zabezpecenie a na odborné poskytovanie lekarenskej starostlivosti pri

a) priprave, kontrole, uchovavani, vydaji liekov a poskytovani informacii o nich,
b) pri zhotovovani, uchovavani a vydaji zdravotnickych pomocok,

c) pri uchovavani a vydaji dietetickych potravin,

d) pri internetovom vydaji.”.

V § 21 odsek 13 znie:

»(13) Fyzickej osobe a pravnickej osobe mozno vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti len v jednej verejnej lekarni a v jednej pobocke verejnej lekarne.“.

V § 22 sa odsek 4 dopliia pismenami €) a f), ktoré zneju:

.€) bezodkladne oznamit statnemu dstavu
1. nazov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomaocok,
2. adresu verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomécok,

3. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu a identifika¢né cislo, ak je
drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
vo vydajni zdravotnickych pomoécok pravnicka osoba, alebo meno, priezvisko a adresu
bydliska, ak je drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok fyzicka osoba,

4. datum zacatia internetového vydaja,

5. nazov, adresu webového sidla, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava
a technické tidaje potrebné na identifikaciu webového sidla,

f) zverejnit na svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj
vykonava, kontaktné tidaje o Statnom ustave, hypertextovy odkaz na webové sidlo podla
odseku 8 a spolocné logo, ktoré musi byt neprehliadnutelne uvedené na kazdej strane
webového sidla, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava; spolo¢né logo
obsahuje hypertextovy odkaz na zoznam drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok
zabezpecujucich internetovy vydaj s uvedenim adresy ich webového sidla.*.

§ 22 sa doplna odsekom 8, ktory znie:

.(8) Statny ustav zriadi webové sidlo, na ktorom uvedie

a) informacie o platnych pravnych predpisoch vztahujicich sa na internetovy vydaj
humannych liekov vratane informacie o tom, Ze medzi élenskymi Statmi moézu existovat
rozdiely v triedeni humannych liekov do skupin humannych liekov podla viazanosti ich
vydaja na lekarsky predpis a v poskytovani lekarenskej starostlivosti,

b) informacie o uicele spolo¢ného loga,

c) zoznam drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomodcok zabezpecujucich internetovy vydaj s uvedenim
adresy ich webového sidla,

d) informacie o rizikdAch spojenych s nezakonnym predajom humannych liekov
prostrednictvom internetu,

e) hypertextovy odkaz na webové sidlo agentiry, na ktorom su informacie o internetovom
vydaji humanneho lieku.“.

V § 23 ods. 1 pismeno €) znie:

»€) zabezpecit nakup liekov len od vyrobcov liekov registrovanych podla § 46 ods. 1 alebo § 84
ods. 1 alebo liekov povolenych podla § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 4, drzitelov registracie
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.
72.

73.
74.

75.

liekov a drzitelov povolenia na velkodistribuciu liekov; tym nie je dotknuté ustanovenie §
20 ods. 1 pism. i),".

V § 23 ods. 1 pism. ah) sa slova ,kazda jeho prevadzkaren verejnej lekarne* nahradzaju
slovami ,nemocnicna lekaren alebo verejna lekaren®.

V § 23 sa odsek 1 dopliia pismenom aj), ktoré znie:

»3j) pri vydaji humanneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, vydat tento humanny liek najviac v takom pocte baleni,
ktory je potrebny na jeden liecebny cyklus.”.

V § 23 sa vypustaju odseky 5 az 14.

Doterajsie odseky 15 a 16 sa oznacuju ako odseky 5 a 6.

V § 23 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie:

»(0) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie sam alebo
prostrednictvom inych osob pacientovi poskytovat, ponukat alebo slubit penazné plnenia
alebo nepenazné plnenia, vyhody alebo dary majetkovej ¢i nemajetkovej povahy v suvislosti s
vydajom humanneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, dietetickej
potraviny, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,'?) alebo
zdravotnickej pomocky, ktora je uvedena v zozname Kkategorizovanych zdravotnickych
pomocok,s) ak s uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia; tym nie su
dotknuté ustanovenia osobitného predpisu.so)*.

Doterajsie odseky 5 a 6 sa oznacuju ako odseky 6 a 7.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 30a znie:
,30a) § 89 zakona ¢. 363/2011 Z. z.“.

V § 23 odsek 6 znie:

»(6) Drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje zticastriovat
sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo
nepriamo finan¢ne alebo materialne podporovanom drzitelom povolenia na vyrobu liekov,
drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov alebo drzitelom registracie humanneho lieku
alebo tretou osobou na zaklade dohody uzavretej s niektorym z uvedenych subjektov.“.

§ 29 sa doplna odsekom 17, ktory znie:

»(17) Klinické skiiSanie moZno vykonavat, ak je stanovisko k etike klinického skuSania
vydané etickou komisiou kladné.”.

V § 34 ods. 2 pism. p) sa na konci pripajaju tieto slova ,,ak bolo vydané,*“.
V § 34 sa odsek 2 dopifla pismenom r), ktoré znie:

,I) vedecké stanovisko ku klinickému skutiSaniu, ak bolo posudzované agenturou alebo
prislusnym organom iného clenského Statu, alebo bolo sucasfou odsuhlaseného
pediatrického vyskumného planu,*:) studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
humanneho lieku alebo studie o tic¢innosti humanneho lieku po registracii.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 46a znie:

,46a) Nariadenie Eurépskeho parlamentu’ a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na
pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a doplna nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27. 12. 2006) v platnom zneni.*.

V § 35 ods. 5 sa vypusta druha a tretia veta.

V § 36 ods. 2 sa slova ,Eur6épsku komisiu (dalej len ,Komisia“)* nahradzaju slovom
~Komisiu®“.

V § 36 sa odsek 3 dopliia pismenom f), ktoré znie:

L) pocas Kklinického skuSania eticka komisia na zaklade pochybnosti o bezpeénosti alebo
vedeckej odovodnenosti klinického skusSania zmenila kladné stanovisko k etike klinického
skisanie na zaporné.*©.
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76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

V § 43 pism. h) prvy bod znie:

»1. klinickym skuSanim vratane nakladov na skusané humanne produkty, skuasSané
humanne lieky a humanne lieky uvedené v protokole a nakladov spojenych s
laboratérnymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v protokole a nakladov
suvisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti
s klinickym skuiSanim,“.

V § 44 pism. h) sa slova ,ak nebolo v povoleni uvedené inak® nahradzaju slovami ,okrem

tych, ktoré su uvedené v protokole alebo v prirucke pre skusajuceho ako nevyzadujuce

neodkladné oznamenie,*.

§ 44 sa doplna pismenom o), ktoré znie:

,0) oznamit zaradenie ucastnika do klinického skusania s uvedenim ¢isla rozhodnutia o
povoleni klinického skusSania a datumu zaradenia ucastnika do klinického skuiSania
zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ticastnika bezodkladne po
zaradeni ucastnika do klinického skuiSania; prislusnost ticastnika k zdravotnej poistovni
je rozhodujica v ¢ase zaradenia uicastnika do klinického skusSania.”.

V § 45 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,Za neintervencnu klinicku studiu sa nepovazuje
Studia o bezpecénosti humanneho lieku po registracii podla § 68f.“.

V § 45 odsek 4 znie:

»(4) Neintervenc¢nu klinicku stadiu mozno uskutoc¢nif len s predchadzajucim pisomnym
stuhlasom zdravotnej poistovne ucastnika neintervenénej Kklinickej Studie na zaklade
protokolu neintervencnej klinickej Studie predlozeného odbornym garantom. Zdravotna
poistovnia suhlas na neintervenc¢nu klinicku stadiu neudeli, ak

a) protokol neintervencnej klinickej Studie neobsahuje nalezitosti podla odseku 5,

b) od prvej registracie humanneho lieku v Slovenskej republike alebo od schvalenia novej
terapeutickej indikacie humanneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého
lieciva alebo s rovnakym kvalitativnym a kvantitativnym zlozenim lieciv humanneho lieku
v rovnakej liekovej forme uplynuli viac ako dva roky,

¢) neboli dodrzané podmienky podla odseku 2.°.
V § 46 ods. 2 pismeno a) znie:

»,a) skuSsané humanne lieky a skuSané humanne produkty urcené na vedeckeé, vyskumné a
kontrolné ucely,”.

V § 46 ods. 2 sa vypusta pismeno b).

Doterajsie pismena c) az i) sa oznacuju ako pismena b) az h).

V § 46 odsek 3 znie:

»(3) Terapeutické pouzitie humanneho lieku urceného pre jedného pacienta alebo skupinu
pacientov pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zavazného zhorsenia zdravotného stavu mozno
povolit, ak ide o

a) humanny liek registrovany podla odseku 1 na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena
v rozhodnuti o registracii humanneho lieku,

b) humanny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeuticku indikaciu, ktora
je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku vydaného prislusnym organom
iného clenského statu alebo tretieho statu.”.

V § 46 ods. 4 prva veta znie: ,Terapeutické pouzitie humanneho lieku podla odseku 3
povoluje ministerstvo zdravotnictva na zaklade ziadosti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ktory liecbu indikuje, alebo z vlastného podnetu, ak nie je dostupny
porovnatelny humanny liek registrovany podla odseku 1.

§ 47 ods. 2 sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo ide o schvalenie novej terapeutickej
indikacie®.
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86.

87.

88.
89.

90.

91.

92.

93.

94.

V § 48 ods. 1 pism. a) a § 50 ods. 2 pism. a) sa slova ,rodné cislo* nahradzaju slovami
,datum narodenia®.

V § 48 sa odsek 1 dopliia pismenom aa), ktoré znie:
»,aa) pisomné vyhlasenie ziadatela, Ze vysledok auditu podla § 15 ods. 1 pism. ab) potvrdil, Ze

vyrobca ucinnej latky pri jej vyrobe dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe s
uvedenim datumu vykonania auditu.”.

V § 49 ods. 1 pism. a) sa vypusta slovo ,inom".
V § 55 odsek 4 znie:

,(4) Statny ustav z vlastného podnetu rozhodne o zmene registracie, ak zisti, ze
a) udaje pripojené k ziadosti o registraciu humanneho lieku podla § 48 st nespravne alebo
b) drzitel registracie humanneho lieku neplni povinnosti uvedené v § 60.°.
V § 56 sa odsek 1 doplfia pismenami d) a €), ktoré znejua:

,d) pri vyrobe humanneho lieku sa nepostupovalo v stlade so stru¢nym opisom spdsobu
vyroby humanneho lieku podla § 48 ods. 1 pism. g),

e) pri kontrole humanneho lieku sa nepostupovalo v sulade s kontrolnymi metédami
farmaceutického skusSania podla § 48 ods. 1 pism. j).“.

V § 60 ods. 1 pismeno v) znie:

,v) oznamit bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov, s uvedenim
mena, priezviska, nazvu a adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky
pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zuiCastnili na odbornom podujati,
ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tretou osobou; narodné centrum ho
bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,”.

V § 60 ods. 3 pismeno a) znie:

»,a) dodavat humanny liek, ktorého je drzitelom registracie, ak dodrziava poziadavky spravnej
velkodistribu¢nej praxe, pricom nie je opravneny uctovat cenu obchodného vykonu alebo
sprostredkovatelského vykonu's)

1. drzitelovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov,

2. drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni
alebo vo verejnej lekarni,

3. poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby,

4. poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti len medicinalne plyny alebo humanny liek,
ktory obstarala zdravotna poistovna,2°)

5. ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,".
V § 60 odsek 6 znie:

»(6) Drzitelovi registracie humanneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej
osoby financovat, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne
podporovat iné ako odborné podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na inom ako
odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zucastnovat sa na inom ako
odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo
finanéne alebo materialne podporovanom drzitelom registracie humanneho lieku alebo tretou
osobou na zaklade dohody uzavretej drzitelom registracie humanneho lieku. Drzitel
registracie humanneho lieku alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel registracie
humanneho lieku financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo
materialne podporuje odborné podujatie alebo uicast zdravotnickeho pracovnika na odbornom
podujati, je povinny vystavit zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke penazného
alebo nepeniazného prijmu a ticele jeho poskytnutia.:s)“.

V § 61 sa odsek 1 dopifla pismenom v), ktoré znie:
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95.
96.

97.

,V) bezpecnostny prvok, ktory umozZnuje overenie pravosti humanneho lieku, identifikaciu
jednotlivych baleni humanneho lieku a zistenie neopravnenej manipulacie s humannym
liekom.“.

V § 61 ods. 8 sa slova ,ods. 2 pism. b)“ nahradzaju slovami ,ods. 4“.

V § 61 sa odsek 9 doplfia pismenom c), ktoré znie:

»C) moze byt tidaj o
1. cene humanneho lieku,
2. podmienkach uhrady humanneho lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia,
3. pravosti a identifikacii humanneho lieku.*.

§ 61 sa doplna odsekmi 11 az 17, ktoré zneju:

»(11) Oznacenie vonkajsieho obalu humanneho lieku bezpecnostnym prvkom podla odseku
1 pism. v) sa nevztahuje na

a) radioaktivne humanne lieky,

b) humanne lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, uvedené v zozname
humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a ktorych vonkajsi obal sa
neoznacuje bezpecnostnym prvkom podla osobitného predpisu Komisie stanovujuceho
podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky,

¢) humanne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a ktoré nie si uvedené v
zozname humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a ktorych
vonkajsi obal sa oznacuje bezpecnostnym prvkom podla osobitného predpisu Komisie
stanovujuceho podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky.

(12) Statny ustav za ucelom vypracovania zoznamu podla odseku 11 pism. ¢) oznamuje
Komisii humanne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a existuje u nich
riziko ich falSovania.

(13) Statny ustav za ucelom vypracovania zoznamu podla odseku 11 pism. b) moéze
Komisiu informovat o humannych liekoch, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a
neexistuje u nich riziko ich falSovania.

(14) Ministerstvo zdravotnictva a Statny tstav moézu na ucely rozhodovania o uhrade
humanneho lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia, dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov alebo farmakoepidemiolégie vyuzit informacie z registracného systému
zriadeného podla osobitného predpisu Komisie stanovujuceho podrobné pravidla pre
bezpecnostné prvky, v ktorom su uvedené informacie o bezpecnostnych prvkoch, ktoré
umoznuju overenie pravosti a identifikaciu humannych liekov.

(15) Bezpecnostny prvok podla odseku 1 pism. v) na vonkajSom obale humanneho lieku
mozno cCiastocne alebo tiplne odstranit alebo prekryt, ak

a) drzitel povolenia na vyrobu liekov overil pravost humanneho lieku, identifikaciu
jednotlivych baleni humanneho lieku a pripadnu neopravnenu manipulaciu s humannym
liekom,

b) drzitel povolenia na vyrobu liekov nahradil bezpecnostny prvok podla odseku 1 pism. v)
bezpecnostnym prvkom, ktory je rovnocenny z hladiska mozZnosti overenia pravosti
humanneho lieku, identifikacie jednotlivych baleni humanneho lieku a zistenia
neopravnenej manipulacie s humannym liekom; pri nahradeni bezpecnostného prvku sa
nesmie otvorit vinutorny obal humanneho lieku a

¢) o tom vopred informoval Statny ustav.
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98.
99.

100.

101.

102.

(16) Rovnocenny bezpecnostny prvok je bezpecnostny prvok, ktory

a) splna poziadavky podla osobitného predpisu Komisie stanovujtiiceho podrobné pravidla pre
bezpecnostné prvky,

b) umoznuje overenie pravosti humanneho lieku a identifikaciu jednotlivych baleni
humanneho lieku a zistenie neopravnenej manipulacie s humannym liekom,

c) je nahradeny v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(17) Na drzitela povolenia na vyrobu liekov, ktory vykonava ciasto¢né alebo uplné
odstranenie alebo prekrytie bezpecnostného prvku podla odseku 1 pism. v) na vonkajSom
obale humanneho lieku, sa primerane vztahuje ustanovenie § 54 ods. 9.“.

V § 62 ods. 9 sa slova ,ods. 2 pism. b)“ nahradzaju slovami ,ods. 4.
§ 62 sa doplna odsekmi 12 a 13, ktoré zneju:

»(12) Pisomna informacia pre pouzivatelov imunobiologického lieku musi obsahovat
informaciu o pritomnosti chemickych latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a latky
toxické pre nervovy systém, najma ortuti pritomnej vo forme jej zluceniny — thiomersalu,
hlinika pritomného vo forme jeho zlicenin a formaldehydu a jeho zluc¢enin, a o ich
kvantitativnom obsahu v jednej davke liekovej formy vratane udajov o pritomnosti a o
kvantitativnom obsahu latok pouzitych na inaktivaciu pévodcu a povolené limity tychto latok
na kilogram hmotnosti ¢loveka a den. Dalej musi obsahovat informaciu o pritomnosti
geneticky modifikovanej latky.

(13) Ak sa imunobiologicky liek podava pacientovi v zdravotnickom zariadeni, pisomnu
informaciu pre pouzivatelov poskytne pacientovi alebo jeho zakonnému zastupcovi bez
vyzvania oSetrujuci lekar este pred podanim imunobiologického lieku.“.

V § 63 ods. 1 pism. f) prvom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,vratane udaju o
pritomnosti a obsahu latok pouzitych na inaktivaciu pévodcu a povolené limity tychto latok
na kilogram hmotnosti ¢loveka a den,".

V § 67 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie:

.(5) Statny ustav informuje prislusny organ iného clenského Statu, v ktorom je liek
registrovany, a Eurépske riaditelstvo pre kvalitu liekov podla osobitného predpisu!) o svojom
zamere kontrolovat Sarze lieku.”.

Doterajsi odsek 5 sa oznacuje ako odsek 6.

Za § 67 sa vklada § 67a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 67a
Systém rychleho varovania

(1) Statny ustav prevadzkuje a spravuje systém rychleho varovania na ucel
nepretrzitého prijimania a vyhodnocovania oznameni o podozreniach, Ze humanny liek
je falSovany, a oznameni o podozreniach na kvalitativne nedostatky humanneho lieku.
Systém rychleho varovania umoznuje stiahnutie humanneho lieku z trhu na zaklade
rozhodnutia Statneho ustavu.

(2) Ak existuje podozrenie, Ze falSovany humanny liek alebo humanny liek, ktory ma
kvalitativne nedostatky, predstavuje vazne riziko pre zdravie ludi, Statny ustav
bezodkladne vyda oznamenie o rychlom varovani a o jeho vydani bezodkladne informuje
drzitela registracie prislusSného humanneho lieku, drzitelov povolenia na
velkodistribuciu liekov, drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a prislusné organy inych ¢lenskych Statov. Ak je
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predpoklad, ze takyto humanny liek bol vydany pacientom, Statny ustav do 24 hodin
vykona naliehavé verejné oznamenie s cielom stiahnut takyto humanny liek od
pacientov. Toto naliehavé verejné oznamenie obsahuje informaciu o podozreni, ze
humanny liek je falSovany alebo ma kvalitativne nedostatky, a informacie o suvisiacich
rizikach pre zdravie pacientov.”.

103. V § 73 ods. 6 sa za slova ,postup pri“ vkladaju slova ,preprave z verejnej lekarne a®.
104. Za § 74 sa vklada piaty oddiel, ktory vratane nadpisu znie:

,Piaty oddiel
Farmaceutické spolocnosti

§ 74a
Vseobecné poziadavky

(1) Farmaceutickd spolo¢nost je fyzicka osoba — podnikatel alebo pravnicka osoba,
ktora zabezpecuje registraciu, kategorizaciu, marketing alebo sprostredkovanie nakupu
alebo predaja humannych liekov pre drzitela povolenia na vyrobu liekov, drzitela
povolenia na velkodistribuiciu liekov alebo drzitela registracie humanneho lieku.

(2) Lekarsky zastupca je fyzicka osoba, ktora v ramci plnenia pracovnych uloh pre
farmaceuticku spolo¢nost prichadza do styku so zdravotnickymi pracovnikmi alebo
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti (dalej len ,zdravotnicke stretnutia®).

(3) Farmaceuticka spoloc¢nost je povinna pred zacatim vykonavania svojej cinnosti
oznamit ministerstvu zdravotnictva tieto udaje:

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak ide o fyzicka osobu; nazov alebo obchodné
meno, identifika¢né ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak ide o pravnicku osobu,

b) druh a rozsah ¢innosti,

c) zoznam drzitelov povolenia na vyrobu liekov, drzitelov povolenia na velkodistribtuiciu
liekov a drzitelov registracie humanneho lieku, pre ktorych farmaceuticka spoloénost
vykonava ¢innost, a adresy ich sidla,

d) zoznam humannych liekov, ktoré su predmetom cinnosti.

(4) Ministerstvo zdravotnictva zverejnuje na svojom webovom sidle zoznam
farmaceutickych spolo¢nosti s idajmi podla odseku 3.

(5) Farmaceuticka spolo¢nost je povinna
a) bezodkladne oznamit ministerstvu zdravotnictva zmenu udajov podla odseku 3,

b) predlozit ministerstvu zdravotnictva najneskér v posledny den nasledujuceho
kalendarneho mesiaca spravu o zdravotnickych stretnutiach za predchadzajuci
kalendarny mesiac; ministerstvo zdravotnictva ju bezodkladne po doruceni zverejni
na svojom webovom sidle.

(6) Sprava o zdravotnickych stretnutiach podla odseku 5 obsahuje

a) pocet lekarskych zastupcov, ktori v predchadzajucom kalendarnom mesiaci vykonali
zdravotnicke stretnutia,

b) pocet uskuto¢nenych zdravotnickych stretnuti,
c) uvedenie Specializa¢ného odboru zdravotnickeho pracovnika.

(7) Farmaceuticka spolo¢nost je povinna oznamit bezodkladne narodnému centru
zoznam lekarskych zastupcov, s uvedenim ich mena a priezviska, nazvu a adresy ich
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zamestnavatela, ktori sa zucastnili na odbornom podujati; narodné centrum ho
bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle.

(8) Farmaceutickej spolocnosti sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby
financovat, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne
podporovat iné ako odborné podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na inom
ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zucastnovat sa na
inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo
nepriamo finan¢ne alebo materialne podporovanom farmaceutickou spolo¢nostou alebo
trelou osobou na zaklade dohody wuzavretej farmaceutickou spoloénostou.
Farmaceuticka spolo¢nost alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej farmaceuticka
spolo¢nost financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo
materialne podporuje odborné podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na
odbornom podujati, je povinna vystavit zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske
penazného alebo nepenazného prijmu a ucele jeho poskytnutia.'s»)®.

105. V § 84 ods. 4 sa za slova ,a) az c)” vkladaju slova ,a h)“.

106. V § 99 ods. 10 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a nebol v statnom jazyku*.

107. § 99 sa doplna odsekom 11, ktory znie:

»(11) Ak je spotreba veterinarneho lieku za kalendarny rok nizsia ako 1000 baleni, mozno
pouzit na vonkajSom a vnutornom obale veterinarneho lieku samolepiace nalepky, ktoré
obsahuju tidaje uvedené v odsekoch 1 az 9.“.

108. § 100 sa doplna odsekom 8, ktory znie:

»(8) Ak su na vonkajSom obale uvedené vsetky informacie uvedené v odsekoch 1 a 2,
nemusi byt do vonkajSieho obalu veterinarnemu lieku vloZenad pisomna informacia pre
pouzivatela veterinarneho lieku.*.

109. § 104 znie:

»§ 104
Evidencia veterinarnych liekov
(1) Veterinarny lekar je povinny viest a pat rokov uchovavat zaznam o
a) datume oSetrenia zvierata,
b) jeho chovatelovi,
c) pocte a identifikacii oSetrenych zvierat, diagnoze, predpisanom veterinarnom lieku,
d) mnozstve podanych davok a o sposobe ich podania,

e) dlzke lieGenia a o uréenych ochrannych lehotach.
(2) Zaznamy podla odseku 1 pri chovatelovi v¢iel moze viest inSpektor zdravia vciel.

(3) Chovatel potravinového zvierata alebo vlastnik potravinového zvierata je povinny

a) viest evidenciu veterinarnych liekov, ktoré podal potravinovému zvieratu v registri
chovatela podla osobitného predpisu,c)

b) pisomne poskytnut prislusnej regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave raz za
polrok informacie o spotrebe veterinarnych liekov u potravinovych zvierat na zaklade

udajov v evidencii podanych veterinarnych liekov podla osobitného predpisu;ss)
informacie o spotrebe veterinarnych liekov obsahuju najma

1. datum oSetrenia zvierafta,
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110.
111.

112.
113.

114.

115.
116.

117.

118.

119.

druh a pocet osetrenych zvierat,

nazov prislusného veterinarneho lieku,

N

mnozstvo podaného veterinarneho lieku,
5. nazov a adresu dodavatela veterinarneho lieku,

c) na poziadanie regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy predlozit doklad o
zakupeni, drzani a podavani veterinarnych liekov potravinovym zvieratam.*“.

V § 108 ods. 4 pism. b) sa slovo ,ziadne" nahradza slovom ,pozadované*.

V § 117 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

+(7) Zdravotnicke pomocky s meracou funkciou poc¢as pouzZivania podliehaju metrologicke;j
kontrole podla osobitného predpisu.77)*.
Doterajsie odseky 7 az 9 sa oznacuju ako odseky 8 az 10.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 77a znie:

,77a) § 9 ods. 5 a 7 zakona ¢. 142/2000 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zékona €. 431/2004 Z. z.“.

V § 119 ods. 1 sa za slovo ,lekar” vkladaja slova ,a zubny lekar®.
V § 119 odsek 5 znie:

»(0) Ak ide o humanny liek, ktory obsahuje lie¢ivo uvedené v prilohe ¢. 1 a zozname
kategorizovanych liekov,??) predpisujuci lekar je povinny predpisat humanny liek s obsahom
tohto lieciva uvedenim nazvu lieciva, cesty podania, liekovej formy, mnozstva lieciva v liekovej
forme, velkosti balenia a poctu baleni podla tidajov uvedenych v zozname kategorizovanych
liekov.22) Predpisujuci lekar méze po uvedeni nazvu lieciva, cesty podania, liekovej formy,
mnozstva liec¢iva v liekovej forme, velkosti balenia a poctu baleni uviest na lekarskom
predpise aj nazov humanneho lieku a doplnok nazvu podla udajov uvedenych v zozname
kategorizovanych liekov. Ak ide o humanny liek, ktory obsahuje lie¢ivo, ktoré nie je uvedené v
prilohe ¢. 1, alebo obsahuje dve alebo viac lieCiv, predpisujici lekar je povinny namiesto
nazvu liec¢iva uviest nazov humanneho lieku, cestu podania, liekova formu, mnozstvo liec¢iva
v liekovej forme, velkost balenia a pocet baleni. Za spravny vyber lie¢iva alebo humanneho
lieku, cesty podania, liekovej formy, mnozstva lieciva v liekovej forme, velkosti balenia, poc¢tu
baleni a davkovania lieku pri predpisovani humanneho lieku v ramci poskytovania zdravotne;j
starostlivosti®) je zodpovedny predpisujuci lekar.”.

V § 120 ods. 1 pism. b) sa slova ,nazov lieciva alebo lieciv obsiahnutych v humannom lieku*®
nahradzaju slovami ,nazov lieciva, ak je liecivo uvedené v prilohe ¢. 1, alebo nazov
humanneho lieku, ak humanny liek obsahuje liecivo, ktoré nie je uvedené v prilohe ¢. 1,
alebo obsahuje dve alebo viac lieciv®.

V § 120 ods. 1 pism. h) sa slova ,jedného mesiaca“ nahradzajua slovami ,30 dni®.

1

V § 120 ods. 1 pism. 1) sa za slovo ,poukazu,’
predpisujuiceho lekara,*”.

vkladaju slova ,odtlacok peciatky a podpis

V § 120 ods. 2 sa za prva vetu vklada nova druha veta, ktora znie: ,Ak sa humanny liek
predpisuje sposobom uvedenym v § 119 ods. 5, predpisujuci lekar kéd humanneho lieku
nevyplna.“.

V § 121 ods. 4 sa slovo ,méze“ nahradza slovami ,je povinna“ a slovo ,len“ sa nahradza
slovom ,najviac®.

§ 121 sa doplna odsekom 7, ktory znie:
»(7) Osoba, ktora vydava humanny liek, ktory je urCeny na podanie pacientovi v

zdravotnickom zariadeni, nevyda tento humanny liek, ak nie je dodrzany spravny postup pri
preprave tohto humanneho lieku do zdravotnickeho zariadenia.”.
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120. V § 122 ods. 15 sa na konci pripaja tato veta: ,Veterinarny liek na injekcné pouzitie moze
podat len veterinarny lekar.“.

121. V § 122 sa vypusta odsek 17.
122. V § 125 odsek 1 znie:
,(1) Statny dozor na useku farmacie (dalej len ,Statny dozor“) vykonavaju organy Statnej

spravy na useku humannej farmacie a organy Statnej spravy na useku veterinarnej
farmacie.“.

123. V § 125 sa za odsek 1 vkladaju nové odseky 2 a 3, ktoré zneju:

-(2) Organy Statnej spravy na useku humannej farmacie vykonavaju Statny dozor nad
¢innostou
a) drzitelov povolenia na

1. vyrobu humannych liekov,

2. velkodistribtciu humannych liekov,

3. poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
b) odbornych zastupcov a nahradnych odbornych zastupcov, ak boli ustanoveni,
c) drzitelov registracie humanneho lieku,
d) drzitelov povolenia na klinické skuSanie,
e) vyrobcov zdravotnickych pomoécok a ich splnomocnencov,
f) vyrobcov ucinnej latky, dovozcov ucinnej latky alebo distribtitorov ti¢innej latky,
g) sprostredkovatelov nakupu alebo predaja humanneho lieku,
h) farmaceutickych spolo¢nosti.

(3) Organy statnej spravy na useku veterinarnej farmacie vykonavaju Statny dozor nad
¢innostou
a) drzitelov povolenia na

1. vyrobu veterinarnych liekov,

2. velkodistribuciu veterinarnych liekov,

3. poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,
b) odbornych zastupcov a nahradnych odbornych zastupcov, ak boli ustanoveni,
c) drzitelov registracie veterinarneho lieku,

d) drzitelov povolenia na klinické skuSanie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov.“.
Doterajsie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 4 az 6.

124. V § 125 sa vypusta odsek 6.

125. § 126 vratane nadpisu znie:

.§ 126
Osobitné poziadavky na vykon inSpekcie na aseku humannej farmacie

(1) InSpekciu dodrziavania povinnosti ustanovenych tymto zakonom a poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe a poziadaviek spravnej velkodistribucnej praxe (dalej len
.inspekcia“) na useku humannej farmacie vykonava Statny ustav. Statny ustav moze
vykonavat vstupné insSpekcie, neohlasené inSpekcie alebo opakované insSpekcie z
vlastného podnetu, ako aj na poziadanie iného ¢lenského statu, Komisie alebo agentury.
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Statny ustav spolupracuje s agenturou pri vymene informacii o planovanych a
uskutocnenych insSpekciach a pri koordinacii inSpekcii v tretich Statoch. InsSpekcie
mozno vykonat aj z podnetu drzitela povolenia na vyrobu humannych liekov, drzitela
povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a vyrobcu ucinnej latky, dovozcu
ucinnej latky a distribuitora ticinnej latky.

(2) Statny tustav moze vykonavat inspekcie podla odseku 1

a) vo vyrobnych zariadeniach drzitelov povolenia na vyrobu humannych liekov,

b) v obchodnych zariadeniach drzitelov povolenia na velkodistribuiciu humannych
liekov,

c) vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov ucinnej latky, v obchodnych zariadeniach
dovozcov ucinnej latky alebo distributorov ti¢innej latky,

d) vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov pomocnych latok alebo v obchodnych
zariadeniach dovozcov pomocnych latok,

e) v obchodnych zariadeniach drzitelov registracie humanneho lieku,

f) v obchodnych zariadeniach sprostredkovatelov ndkupu alebo predaja humanneho
lieku.

(3) Statny ustav je opravneny na poziadanie iného ¢lenského Statu, Komisie alebo
agentury vykonat inSpekciu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov humannych liekov, vo
vyrobnych zariadeniach vyrobcov ucinnej latky, vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov
pomocnych latok, v obchodnych zariadeniach dovozcov ti¢innej latky alebo distribtitorov
ucinnej latky a v obchodnych zariadeniach dovozcov pomocnych latok, v inom ¢lenskom
State alebo v trefom State.

(4) Kontrolovany subjekt je povinny na vyzvu Statneho ustavu umoznit vykon
inspekcie.

(5) Statny ustav vyda kontrolovanému subjektu osvedéenie o dodrziavani poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe alebo poziadaviek spravnej velkodistribu¢nej praxe do 90 dni od
vykonania inSpekcie, ak kontrolovany subjekt poziadavky dodrziava. Osvedcenie o
dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe vydané drzitelovi povolenia na vyrobu
humannych liekov a osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej velkodistribuéne;j
praxe vydané drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov na poziadanie
posle aj prisluSnému organu iného clenského Statu a vlozi do prislusnej euréopskej
databazy, ktoru vedie agentura.

(6) Ak inSpekcia zisti, ze kontrolovany subjekt nedodrziava povinnosti ustanovené
tymto zakonom, poziadavky spravnej vyrobnej praxe alebo poziadavky spravne;j
velkodistribu¢nej praxe, statny ustav vlozi tieto zistenia do prislusnej europskej
databazy, ktora vedie agentura.

(7) InSpekciu vykonavaju insSpektori statneho ustavu, ktori st opravneni

a) vykonavat inspekciu vo vyrobnych zariadeniach alebo v obchodnych zariadeniach
podla odseku 2 a vo vSetkych laboratoriach, ktoré drzitel registracie humanneho
lieku poveril plnenim uloh spojenych s kontrolou humannych liekov, ti¢innych latok
a pomocnych latok,

b) odoberat vzorky na vykonanie nezavislej analyzy,

c) preverovat vSetky zaznamy a dokumenty tykajiuce sa predmetu inSpekcie,
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126. Za §

d) vykonavat inSpekciu priestorov, zaznamov, dokumentov a hlavnej zlozky systému
dohladu nad bezpecnostou humannych liekov drzitela registracie humanneho lieku a
subjektov, ktorych poveril drzitel registracie humanneho lieku vykonom dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov.

(8) Po vykonani inSpekcie Statny ustav vypracuje spravu o vysledku inSpekcie, v ktorej
uvedie, ¢i sa dodrziavaju poziadavky spravnej vyrobnej praxe, poziadavky spravnej
velkodistribu¢nej praxe a poziadavky dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov, ku
ktorej ma kontrolovany subjekt pred jej vydanim moznost vyjadrit svoje pripomienky.
Kopiu spravy o vysledku inSpekcie Statny ustav zasSle kontrolovanému subjektu. Na
poziadanie zasle spravu o vysledku inspekcie elektronicky aj prislusnému organu
clenského statu a agenture.

(9) Ak statny ustav z dovodov ochrany verejného zdravia nesuhlasi so spravou o
vysledku inspekcie vykonanej v inom c¢lenskom S$tate, bezodkladne o tom informuje
prislusny organ clenského statu, ktory inSpekciu vykonal, Komisiu a agenturu.

(10) Ak prislusny organ iného clenského Statu nesuhlasi so spravou o vysledku
inSpekcie, ktoru vykonal Statny ustav, Statny ustav na poziadanie Komisie vykona
opakovanu insSpekciu. Opakovanu inspekciu vykonava inSpektor, ktory vykonal
povodnu inSpekciu; moézu ho sprevadzat dvaja inspektori prislusného organu z inych
clenskych Statov, ktoré nie st v tomto spore zticastnenymi stranami.

(11) Ak su poziadavky na ucinnu latku alebo pomocnu latku uvedené v Eurépskom
liekopise vydanom podla osobitného predpisu,!) Statny tistav méze vykonavat insSpekciu
ako sucast certifikaénej procedury pre monografie Eurépskeho liekopisu. Ak uéinna
latka alebo pomocna latka splia poziadavky uvedené v Eurépskom liekopise, o splneni
poziadaviek Statny ustav vyda osvedcenie.

(12) Ak sa inSpekciou zisti, zZe drzitel registracie humanneho lieku nedodrziava systém
dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov v stlade s hlavnou zloZzkou systému
dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov a s ustanoveniami vztahujicimi sa na
dohlad nad bezpecnostou humannych liekov, Statny tustav zmeni registraciu
humanneho lieku, pozastavi registraciu humanneho lieku alebo zrusi registraciu
humanneho lieku; informuje o tom prislusné organy inych ¢lenskych statov, agenturu a
Komisiu.”.

126 sa vklada § 126a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 126a
Osobitné poziadavky na vykon inSpekcie na iseku veterinarnej farmacie

(1) Inspekciu na useku veterinarnej farmacie vykonava ustav kontroly veterinarnych
lieciv. Ustav kontroly veterinarnych lieciv moze vykonavat vstupné inspekcie,
neohlasené inspekcie alebo opakované inspekcie z vlastného podnetu, ako aj na
poziadanie iného ¢lenského Statu, Komisie alebo agentury. Ustav kontroly veterinarnych
lie¢iv spolupracuje s agenturou pri vymene informacii o planovanych a uskuto¢nenych
inSpekciach a pri koordinacii inSpekcii v tretich Statoch. InSpekcie mozno vykonat aj z
podnetu drzitela povolenia na vyrobu veterinarnych liekov a drzitela povolenia na
velkodistribuciu veterinarnych liekov.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lieciv moze vykonavat inspekcie podla odseku 1

a) vo vyrobnych zariadeniach drzitelov povolenia na vyrobu veterinarnych liekov,
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127.

128.
129.

130.

b) v obchodnych zariadeniach drzitelov povolenia na velkodistribtiiciu veterinarnych
liekov,

c) v obchodnych zariadeniach drzitelov registracie veterinarnych liekov.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze na poziadanie iného ¢lenského statu,
Komisie alebo agentury vykonat insSpekciu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov
veterinarnych liekov v inom ¢lenskom State alebo v tretom State.

(4) Kontrolovany subjekt je povinny na vyzvu ustavu kontroly veterinarnych lieciv
umoznit vykon inSpekcie.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lieciv vyda kontrolovanému subjektu osvedéenie o
dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe alebo poziadaviek spravnej
velkodistribu¢nej praxe do 90 dni od vykonania inSpekcie, ak kontrolovany subjekt
poziadavky dodrziava. Osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe
vydané drzitelovi povolenia na vyrobu veterinarnych liekov a osvedcenie o dodrziavani
poziadaviek spravnej velkodistribu¢nej praxe vydané drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu veterinarnych liekov na poziadanie posle aj prislusSnému organu iného
clenského statu a vlozi do prislusnej eurépskej databazy, ktoru vedie agentura.

(6) Ak inSpekcia zisti, ze drzitel povolenia na vyrobu veterinarnych liekov nedodrziava
poziadavky spravnej vyrobnej praxe alebo Ze drzitel povolenia na velkodistribuiciu
veterinarnych liekov nedodrziava poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe, ustav
kontroly veterinarnych lieCiv vlozi tieto zistenia do prislusnej europskej databazy, ktoru
vedie agentuira.

(7) InSpekciu vykonavaju insSpektori tustavu kontroly veterinarnych lieciv, ktori su
opravneni

a) vykonavat inspekciu vo vyrobnych zariadeniach alebo v obchodnych zariadeniach
podla odseku 2 a vo vSetkych laboratoriach, ktoré drzitel registracie veterinarneho
lieku poveril plnenim uloh spojenych s kontrolou veterinarnych liekov, ucinnych
latok a pomocnych latok,

b) odoberat vzorky na vykonanie nezavislej analyzy,

c) preverovat vSetky zaznamy a dokumenty tykajuce sa predmetu inSpekcie.

(8) Po vykonani inSpekcie ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv vypracuje spravu o
vysledku inSpekcie, v ktorej uvedie, ¢i sa dodrziavaju poziadavky spravnej vyrobnej
praxe alebo poziadavky spravnej velkodistribu¢nej praxe, a ku ktorej ma kontrolovany
subjekt pred jej vydanim moznost vyjadrit svoje pripomienky. Kopiu spravy o vysledku
inSpekcie ustav kontroly veterinarnych liec¢iv zasle kontrolovanému subjektu. Na
poziadanie zaSle spravu o vysledku insSpekcie elektronicky aj prislusnému organu
clenského statu a agenture.”.

V § 129 ods. 2 pism. €) stvrty bod znie:

»4. osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedcenie o dodrziavani
poziadaviek spravnej velkodistribu¢nej praxe a osvedcCenie o splneni poziadaviek
uvedenych v Europskom liekopise podla § 126 ods. 11,°.

V § 129 ods. 2 pism. o) a 1) sa vypustaju slova ,spravnej laboratornej praxe,“.

V § 129 ods. 2 pism. y) sa na konci pripajaju tieto slova: ,a pri organizovani a podporovani
informaénych kampani o nebezpecenstvach falSovanych humannych liekov uréenych pre
Siroku verejnost.”.

V § 129 sa odsek 2 doplfia pismenom z), ktoré znie:
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131.
132.
133.

134.

135.

136.
137.

138.

139.

,Z) pri vykone Statneho dozoru na useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov
poskytuje potrebnu sucinnost colnym organom podla osobitného predpisus®) a na
poziadanie colného organu#®) vydava zavazné stanovisko podla osobitného predpisu.se)“.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 89a az 89c zneju:

,89a) Zakon ¢. 199/2004 Z. z. Colny zakon a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

89b) § 5 ods. 3 zakona ¢. 199/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

89c) § 20 ods. 3 pism. i) zakona ¢. 250/2007 Z. z. o ochrane spotrebitela a o zmene zakona Slovenskej
narodnej rady ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov v zneni neskorsich predpisov.*.

V § 133 pism. e) sa za slova ,zodpovednych za“ vkladaju slova ,vyrobu, velkodistribuciu,*.
V § 134 ods. 2 pism. b) a p) sa vypustaju slova ,spravnej laboratérnej praxe“.
V § 138 ods. 1 pismeno t) znie:

,t) pouziva pri vyrobe liekov ucinné latky, ktoré neboli vyrobené v sulade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe, dovezené alebo neboli distribuované v sulade s poziadavkami
spravnej velkodistribucnej praxe,”.

V § 138 ods. 1 pismeno w) znie:

,w) neoznami bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov s
uvedenim mena, priezviska, nazvu a adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom
zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zucastnili na
odbornom podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tretou osobou,*“.

V § 138 ods. 1 pismeno ac) znie:

»ac) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo
nepriamo finanéne alebo materialne podporuje iné ako odborné podujatie alebo ticast
zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati,“.

V § 138 ods. 1 pism. ad) sa vypustaju slova ,,ak tento zakon neustanovuje inak,*“.
V § 138 sa odsek 1 doplna pismenami ai) aZ an), ktoré zneju:

»,ai) neoveri vykonanim auditu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcu tucinnej latky a v
distribucnych zariadeniach distributora ucinnej latky, ¢i vyrobca uicinnej latky dodrziava
poziadavky spravnej vyrobnej praxe a Ci distributor ucinnej latky dodrziava poziadavky
spravnej velkodistribucnej praxe,

aj) priebezne neposudzuje vhodnost pouzitia pomocnej latky na vyrobu humanneho lieku
na zaklade formalizovanej analyzy rizik z hladiska dodrziavania pozZiadaviek spravnej
vyrobnej praxe a priebeh posudzovania nezdokumentuje,

ak) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu a drzitelovi registracie humanneho lieku
falSovanie humanneho lieku alebo podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory
vyraba,

al) neoveri, ¢i vyrobca, dovozca a distributor ucinnej latky pisomne oznamil prislusnému
organu clenského statu, v ktorom ma bydlisko alebo sidlo, zacatie vykonavania vyroby,
dovozu alebo distribucie uc¢innej latky,

am) neoveri totoznost a kvalitu ucinnej latky a pomocnej latky pouzitych pri vyrobe
humannych liekov,

an) nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke penazného alebo
nepenazného prijmu a ucele jeho poskytnutia.”.

V § 138 ods. 2 pismeno ae) znie:

»,ae) neoznami bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov, s
uvedenim mena, priezviska, nazvu a adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom
zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zucastnili na

odbornom podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tretou osobou;
narodné centrum ho bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,“.

V § 138 ods. 2 pismeno ag) znie:
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140.

141.
142.

143.

144.

145.

146.

147.

»,ag) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo
nepriamo finan¢éne alebo materialne podporuje iné ako odborné podujatie alebo tucast
zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati,*.

V § 138 sa odsek 2 doplna pismenom aw), ktoré znie:

-aw) nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske penazného alebo
nepenazného prijmu a ucele jeho poskytnutia.”.

V § 138 ods. 3 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova: ,podla § 18 ods. 1 pism. a),".
V § 138 ods. 3 pismeno b) znie:

,b) distribuuje lieky, ktoré nie st registrované podla § 46 ods. 1 alebo § 84 ods. 1, alebo lieky,
ktoré nie st povolené podla § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 4,".

V § 138 ods. 3 pism. c¢) sa na konci pripajaju tieto slova: ,ustavnému zdravotnickemu
zariadeniu, ak ide o medicinalne plyny,*“.

V § 138 ods. 3 pism. i) sa slova ,dovezenych humannych liekov‘ nahradzaju slovami
Jhumannych liekov dovezenych na trh v Slovenskej republike a vyvezenych humannych
liekov*.

V § 138 ods. 3 pismeno u) znie:

,u) neoznami bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov s
uvedenim mena, priezviska, nazvu a adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom
zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zucastnili na odbornom
podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tretou osobou,*.

V § 138 ods. 3 pismeno w) znie:

,W) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo
nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporuje iné ako odborné podujatie alebo ucast
zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati.”.

V § 138 sa odsek 3 doplfia pismenami z) az ai), ktoré znejua:

+Z) neoveri, Ci
1. drzitel povolenia na velkodistribuiciu humannych liekov, od ktorého obstarava

humanny liek, ma platné povolenie na velkodistribuciu humannych liekov a dodrziava
poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe,

2. drzitel povolenia na vyrobu humanneho lieku, od ktorého obstarava humanny liek, ma
platné povolenie na vyrobu humanneho lieku,
3. sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku, od ktorého obstarava
humanny liek, splna poziadavky podla § 18a,
aa) neoveri kontrolou bezpecnostného prvku na vonkajSom obale, ¢i dodavané humanne
lieky nie su falSované,

ab) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu a drzitelovi registracie humanneho lieku
falSovanie humanneho lieku alebo podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory
obstaral alebo mal zaujem obstarat,

ac) neinformuje drzitela registracie humanneho lieku a agenturu o zamere dovazat humanny
liek registrovany podla osobitnych predpisov'?) z iného c¢lenského Statu, ak nie je
drzitelom registracie dovazaného lieku, alebo nezaplati agenture urceny poplatok,22)

ad) nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke penazného alebo nepenazného
prijmu a ucele jeho poskytnutia, ')

ae) neoznami Statnemu ustavu 30 dni pred zacatim vyvozu humanneho lieku zamer vykonat
vyvoz humanneho lieku,

af) neuchovava zaznamy o pévode, pocte baleni a ¢islach Sarzi vyvezeného humanneho lieku
pat rokov odo dna vyvozu humanneho lieku,

ag) uvedie v oznameni o vyvoze humanneho lieku netuplné alebo nepravdivé tdaje,

ah) vykona vyvoz humanneho lieku, ktorého vyvoz statny ustav nepovolil,
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ai) vykona vyvoz humanneho lieku po uplynuti troch mesiacov od dorucenia pisomného
oznamenia o vyvoze humanneho lieku statnemu ustavu.®.

V § 138 ods. 4 pism. e) sa vypustaju slova ,a vnutorny obal®.
V § 138 ods. 5 pism. f) sa vypustaju slova ,alebo stomatologicku zdravotnicku pomécku na
mieru®.

V § 138 ods. 5 pism. al) sa vypustaju slova ,nového odborného zastupcu alebo®.

. V § 138 ods. 5 pismeno an) znie:

»,an) zucastni sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak
priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporovanom drzitelom povolenia na
vyrobu liekov, drzitelom povolenia na velkodistribtuiciu liekov alebo drzitelom registracie
humanneho lieku alebo trefou osobou na zaklade dohody uzavretej s niektorym z
uvedenych subjektov,”.

V § 138 ods. 5 pism. at) sa slova ,kazda jeho prevadzkaren verejnej lekarne* nahradzaju
slovami ,nemocnicna lekaren alebo verejna lekaren®.

V § 138 ods. 5 pismena au) a av) zneju:

~-au) sam alebo prostrednictvom inych osob pacientovi poskytuje, ponuka alebo slubi penazné
plnenia alebo nepenazné plnenia, vyhody alebo dary majetkovej ¢i nemajetkovej povahy v
suvislosti s vydajom humanneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis,
dietetickej potraviny, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin,'?) alebo zdravotnickej pomocky, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok,'s)

av) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu udaje podla § 22 ods. 4 pism. €), ak vykonava
internetovy vydaj.”.

V § 138 sa odsek 5 doplna pismenami aw) aZ bb), ktoré zneju:

»,aw) nezverejni na svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj
vykonava, udaje podla § 22 ods. 4 pism. {),

ax) pri vydaji humanneho lieku, ktory je plne uhradzany alebo ciastoCne uhradzany na
zaklade verejného zdravotného poistenia, neinformuje pacienta o mozZnosti vyberu
nahradného humanneho lieku a o vyske doplatku pacienta za vsSetky nahradné
humanne lieky podla platného zoznamu kategorizovanych liekov, ktoré je mozné vydat
na zaklade predlozeného lekarskeho predpisu,

ay) pri vydaji humanneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, vyda tento humanny liek vo vaéSom pocte baleni, ako je
potrebné na jeden liecebny cyklus,

az) nevyda pacientovi humanny liek, ktorého liecivo je uvedené v prilohe ¢. 1, ktory je bez

nevybral inak,
ba) vyda pacientovi nahradny humanny liek, ktorého vydaj predpisujuci lekar zakazal podla
§ 119 ods. 6,

bb) pri vydaji humanneho lieku, ktory je urceny na podanie pacientovi v zdravotnickom
zariadeni, neskontroluje dodrziavanie spravneho postupu pri preprave tohto
humanneho lieku.“.

V § 138 sa odsek 8 doplna pismenom f), ktoré znie:

.f) nezabezpeci, aby na vonkajSom obale humanneho lieku bol umiestneny bezpecnostny
prvok podla § 61 ods. 1 pism. v).“.

V § 138 ods. 17 pism. g) prvy bod znie:

»1. spojené s klinickym skusSanim vratane nakladov na skiisané humanne produkty, skasané
humanne lieky a humanne lieky uvedené v protokole a nakladov spojenych s
laboratérnymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v protokole a nakladov
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suvisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti
s klinickym skuSanim,“.
.V § 138 ods. 18 pism. h) sa slova ,,ak nebolo v povoleni uvedené inak“ nahradzaju slovami

,okrem tych, ktoré st uvedené v protokole alebo v prirucke pre skusSajuceho ako
nevyzadujuce neodkladné oznamenie®.

. V § 138 sa odsek 18 doplna pismenom p), ktoré znie:

»-p) neoznami zaradenie ucastnika do klinického skusania s uvedenim cisla rozhodnutia o
povoleni Kklinického skuSania a datumu zaradenia ucastnika do klinického skiiSania
zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ticastnika bezodkladne po
zaradeni ucastnika do klinického sktiSania.”.

. V § 138 sa odsek 19 dopliia pismenom e), ktoré znie:
»€) nezabezpeci spravny postup pri preprave humanneho lieku z verejnej lekarne.”.
.V § 138 ods. 21 pismeno €) znie:

»€) predpisuje humanny liek, ktory obsahuje liecivo uvedené v prilohe ¢. 1 a zozname
kategorizovanych liekov, v rozpore s § 119 ods. 5,“.

. V § 138 ods. 22 pismeno d) znie:

»d) zac¢astni sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak
priamo alebo nepriamo finanéne alebo materialne podporovanom drzitelom povolenia na
vyrobu liekov, drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitelom registracie
humanneho lieku alebo farmaceutickou spolo¢nostou,”.

. V § 138 sa odsek 22 dopliia pismenami e) a f), ktoré zneju:

,€) pri vydaji humanneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, vyda tento humanny liek vo va¢Som pocte baleni, ako je
potrebné na jeden liecebny cyklus,

f) nedodrziava spravny postup humanneho lieku, ktory je uréeny na podanie pacientovi v
zdravotnickom zariadeni z verejnej lekarne.”.

.V § 138 odsek 23 znie:
»(23) Fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak
a) nedovolene zaobchadza s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami,

b) vykonava sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku bez oznamenia svojho
zameru vykonavat sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku Statnemu
ustavu,

c) nevyda zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske penazného alebo nepenazného
prijmu a ucele jeho poskytnutia.®.
V § 138 sa za odsek 23 vkladaju nové odseky 24 az 26, ktoré zneju:

»(24) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distribtitor ucinnej latky sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neoznami najmenej 60 dni pred zacatim cinnosti pisomne Statnemu ustavu zamer
vykonavat vyrobu ucinnej latky, dovoz ucinnej latky a distribticiu ticinnej latky,

b) nepredlozi statnemu ustavu kazdorocne do 31. decembra zoznam vykonanych zmien v
udajoch v oznameni podla § 12a ods. 2.
(25) Sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku sa dopusti iného spravneho

deliktu, ak

a) sprostredkovava nakup alebo predaj humannych liekov, ktoré nie su registrované podla §
46 ods. 1,
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b) v oznameni sprostredkovania nakupu alebo predaja humanneho lieku uvedie neuplné
alebo nepravdivé udaje,

c) porusi niektoru z povinnosti podla § 18 ods. 1 pism. a), €), k), 1), u), v) a x),

d) bezodkladne neoznami statnemu ustavu zmenu tidajov podla § 18a ods. 1.

(26) Farmaceuticka spolo¢nost sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) neoznami svoju ¢innost ministerstvu zdravotnictva,
b) v oznameni ministerstvu zdravotnictva uvedie neuplné alebo nepravdivé udaje,
c) bezodkladne neoznami ministerstvu zdravotnictva zmenu tidajov podla § 74a ods. 3,

d) v ustanovenej lehote nepredlozi ministerstvu zdravotnictva spravu o zdravotnickych
stretnutiach podla § 74a ods. 6,

e) neoznami bezodkladne narodnému centru zoznam lekarskych zastupcov s uvedenim
mena, priezviska a datumu narodenia lekarskeho zastupcu, ktori sa zucastnili na
odbornom podujati.”.

Doterajsie odseky 24 az 32 sa oznacuju ako odseky 27 az 35.

V § 138 ods. 27 sa slova , 17 a 23“ nahradzaju slovami ,,17, 23 a 26°.

V § 138 ods. 28 sa za slova ,odsekov 4,“ vkladaju slova ,5 pism. bb),” a za slova ,az 22" sa
vklada ciarka a slova ,24 a 25%.

V § 138 ods. 29 sa za slova ,odseku 5 vkladaju slova ,okrem pismena bb)®.
V § 139 sa odsek 2 doplna pismenom x), ktoré znie:

,X) dodava subezne dovazané veterinarne lieky bez platného povolenia vydaného tstavom
kontroly veterinarnych lieciv.“.

V § 141 ods. 1 pismeno €) znie:

-€) podrobnosti o nalezitostiach Ziadosti o povolenie terapeutického pouzitia humanneho
lieku podla § 46 ods. 4 a podrobnosti o nalezitostiach ziadosti o jeho tthradu na zaklade
verejného zdravotného poistenia,*.

V § 141 sa odsek 3 doplna pismenom c), ktoré znie:

»C) podrobnosti o spdsobe poskytovania informacii o spotrebe veterinarnych liekov v chove
potravinovych zvierat.”.

§ 141 sa doplna odsekmi 4 a 5, ktoré zneju:

»(4) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory moéze vydat ministerstvo zdravotnictva,
ustanovi Sirsi rozsah uplatnovania bezpecnostného prvku na vonkajSom obale humanneho
lieku a vnuitornom obale humannych liekov na tcely bezpecnosti pacientov.

(B) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory moze vydat ministerstvo zdravotnictva,
ustanovi §irsi rozsah uplatnovania bezpecnostného prvku na vonkajSom obale humanneho
lieku a vnutornom obale humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis
alebo su uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia, na tucely uhrady
humanneho lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia alebo dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov.*.

Za § 143a sa vklada § 143b, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 143b
Prechodné ustanovenia k Gpravam dcinnym od 2. januara 2013

(1) Konania zacaté a pravoplatne neukoncené do 1. januara 2013 sa dokoncia podla
doterajsich predpisov.
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(2) Ustanovenia § 22 ods. 4 pism. f), § 22 ods. 8 a § 138 ods. 5 pism. aw) sa zaénu
uplatnovat jeden rok odo dna uverejnenia osobitnych predpisov vydanych Komisiou
tykajucich sa technickych, elektronickych a kryptografickych poziadaviek umoznujiacich
overenie pravosti spolo¢ného loga a jeho dizajnu.

(3) Ustanovenia § 16 ods. 2 pism. €), § 61 ods. 1 pism. v), § 61 ods. 11 az 17 a § 138
ods. 8 pism. f) sa zaénu uplatnovat tri roky odo dna uverejnenia osobitného predpisu
vydaného Komisiou stanovujiiceho podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky.

P -~

(4) Osoba, ktora zacala vyrabat, dovazat alebo distribuovat ué¢innu latku pred 2.
januarom 2013, je povinna pisomne oznamif podla § 12a ods. 2 vykonavanie ¢innosti
Statnemu ustavu do 2. marca 2013.

(5) Sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku, ktory zacal vykonavat
svoju ¢innost pred 2. januarom 2013, je povinny oznamit Statnemu ustavu udaje v
rozsahu podla § 18a ods. 1 najneskor do 2. marca 2013.

(6) Statny ustav oznami Komisii podrobnosti o systéme rychleho varovania podla §
67a do 22. jula 20183.

(7) Povolenie na pripravu transfiiznych liekov vydané zdravotnickemu zariadeniu,
ktoré nie je istavnym zdravotnickym zariadenim, straca platnost 1. januara 2014.

(8) Rozhodnutie o uznani povolenia na velkodistribuciu liekov vydaného prislusnym
organom iného c¢lenského Statu vydané ministerstvom zdravotnictva podla doterajsich
predpisov straca platnost 1. januara 2014.

(9) Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni vydané pre
viacero prevadzkarni straca platnost 1. januara 2015.

(10) Poziadavka odbornej praxe podla § 21 ods. 2 pism. a) sa nevztahuje na
odborného zastupcu a nahradného odborného zastupcu ustanoveného podla doterajsich
predpisov.

(11) Farmaceuticka spolocnost, ktora zacala vykonavat svoju cinnost pred 2.
januarom 2013, je povinna oznamit ministerstvu zdravotnictva udaje v rozsahu podla §
74a ods. 3 najneskoér do 2. marca 2013.“.

. V prilohe ¢. 1 sa slova ,JO5AB Brivudin p.o.“ nahradzaju slovami ,JO5AB15 Brivudin p.o.“.

.V prilohe ¢. 1 sa slova ,JOSAE Atazanavir p.o.“ nahradzaju slovami ,JOSAEO8 Atazanavir
p.o.“.

.V prilohe ¢é. 1 sa slova ,JO5AX08 Cyklofosfamid p.o.“ nahradzaju slovami ,LO1AAO1
Cyklofosfamid p.o.“.

V prilohe €. 1 sa vypusta riadok so slovami ,LO1BAO1 Metotrexat p.o.*.

V prilohe ¢. 1 sa za riadok so slovami ,LO1XX17 Topotekan p.o.” vklada riadok so slovami
,LO1XX23 Mitotan p.o.“.

V prilohe €. 1 sa vypusta riadok so slovami ,LO2AB02 Medroxyprogesteréon p.o.“.
V prilohe €. 1 sa vypusta riadok so slovami ,LO2BG Mitotan p.o.“.

V prilohe ¢. 1 sa za riadok so slovami ,L04AA13 Leflunomid p.o.“ vklada riadok so slovami
~,LO4AX03 Metotrexat p.o.“.

Priloha é. 2 sa doplha bodom 12, ktory znie:

»12. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/62/ EU z 8. juna 2011 , ktorou sa meni
a doplna smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o
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humannych liekoch, pokial ide o predchadzanie vstupu falSovanych liekov do legalneho
dodavatelského retazca (U.v. EUL 174, 1. 7. 2011).~.

ClL 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999
Z. z., zakona ¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona ¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢.
468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona ¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona C.
457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z.,
zakona ¢. 190/2003 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona ¢. 245/2003 Z. z., zakona C.
450/2003 Z. z., zakona ¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona ¢. 5/2004 Z. z.,
zakona ¢. 199/2004 Z. z., zakona ¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona C.
382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z.,
zakona ¢. 572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona ¢. 581/2004 Z. z., zakona C.
633/2004 Z. z., zakona ¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona ¢. 725/2004 Z. z.,
zakona ¢. 5/2005 Z. z., zakona ¢. 8/2005 Z. z., zakona ¢. 15/2005 Z. z., zakona ¢. 93/2005 Z. z.,
zakona ¢. 171/2005 Z. z., zakona ¢. 308/2005 Z. z., zakona ¢. 331/2005 Z. z., zakona C.
341/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2005 Z. z., zakona ¢. 473/2005 Z. z., zakona ¢. 491/2005 Z. z.,
zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 558/2005 Z. z., zakona ¢. 572/2005 Z. z., zakona ¢C.
573/2005 Z. z., zakona ¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z., zakona ¢. 15/2006 Z. z.,
zakona ¢. 24/2006 Z. z., zakona ¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124/2006 Z. z., zakona ¢. 126/2006
Z. z., zdkona ¢. 224/2006 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 672/2006 Z. z., zakona ¢.
693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona ¢. 43/2007 Z. z., zakona ¢. 95/2007 Z. z., zakona
¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zakona ¢. 279/2007 Z. z., zakona ¢. 295/2007 Z. z.,
zakona ¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 342/2007 Z. z., zakona ¢. 343/2007 Z. z., zakona C.
344/2007 Z. z., zakona ¢. 355/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z., zakona ¢. 359/2007 Z. z.,
zakona ¢. 460/2007 Z. z., zakona ¢. 517/2007 Z. z., zakona ¢. 537/2007 Z. z., zakona ¢C.
548/2007 Z. z., zakona ¢. 571/2007 Z. z., zakona ¢. 577/2007 Z. z., zakona ¢. 647/2007 Z. z.,
zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 92/2008 Z. z., zakona ¢. 112/2008 Z. z., zakona ¢. 167/2008
Z. z., zdkona ¢. 214/2008 Z. z., zakona ¢. 264/2008 Z. z., zakona ¢. 405/2008 Z. z., zakona ¢.
408/2008 Z. z., zakona ¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z., zakona ¢. 495/2008 Z. z.,
zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona ¢. 8/2009 Z. z., zakona ¢. 45/2009 Z. z., zakona ¢. 188/2009 Z.
z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zakona ¢. 274/2009 Z. z., zakona ¢. 292/2009 Z. z., zakona C.
304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zakona ¢. 307/2009 Z. z., zakona ¢. 465/2009 Z. z.,
zakona ¢. 478/2009 Z. z., zakona ¢. 513/2009 Z. z., zakona ¢. 568/2009 Z. z., zakona ¢C.
570/2009 Z. z., zakona ¢. 594/2009 Z. z., zakona ¢. 67/2010 Z. z., zakona ¢. 92/2010 Z. z.,
zakona ¢. 136/2010 Z. z., zakona ¢. 144/2010 Z. z., zakona ¢. 514/2010 Z. z., zakona C.
556/2010 Z. z., zakona ¢. 39/2011 Z. z., zakona ¢. 119/2011 Z. z., zdkona ¢. 200/2011, zakona ¢.
223/2011 Z. z., zakona ¢. 254/2011 Z. z., zakona ¢. 256/2011 Z. z., zakona ¢. 258/2011 Z. z.,
zakona ¢. 324/2011 Z. z., zakona ¢. 342/2011 Z. z., zakona ¢. 363/2011 Z. z., zakona C.
381/2011 Z. z., zakona ¢. 392/2011 Z. z., zakona ¢. 404/2011 Z. z., zakona ¢. 405/2011 Z. z.,
zakona ¢. 409/2011 Z. z., zakona ¢. 519/2011 Z. z., zdkona ¢. 547/2011 Z. z., zakona ¢. 49/2012
Z. z., zakona ¢. 96/2012 Z. z., zakona ¢. 251/2012 Z. z., zakona ¢. 286/2012 Z. z., zakona ¢C.
336/2012 Z. z., zakona ¢. 339/2012 Z. z., zakona ¢. 351/2012 Z. z., zakona ¢. 439/2012 Z. z. a
zakona €. 447/2012 Z. z. sa meni a doplna takto:

1. V sadzobniku spravnych poplatkov v I. casti VSeobecna sprava polozke 2 pism. j) a k) sa
vypustaju slova ,pred dniom pristapenia Slovenskej republiky k Eurépskej tnii*.

2. V sadzobniku spravnych poplatkov v VIII. ¢asti Finan¢na sprava a obchodna ¢innost polozke
150 pismeno ) znie:
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L) Vydanie zavazného stanoviska alebo rozhodnutia organu Statnej spravy na useku 50 eur”.
verejného zdravotnictvass okrem rozhodnutia alebo zavazného stanoviska podla
pismena ae) .....

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 36a znie:

,36a) § 3 ods. 1, § 7 pism. e) a § 13 ods. 3 az 5 zakona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného
zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.”.

3. V sadzobniku spravnych poplatkov v VIII. casti Finan¢na sprava a obchodna cinnost polozke
150 pismeno ab) znie:

»,ab) Vyhotovenie duplikatu povolenia podla pismen x) az z) a duplikatu rozhodnutia 10 eur*.
alebo zavazného stanoviska podla pismen aa) a ae) .....

4. V sadzobniku spravnych poplatkov v VIII. ¢asti Finan¢na sprava a obchodna c¢innost polozke
150 pism. af) sa vypustaju slova ,Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky*.

5. V sadzobniku spravnych poplatkov v VIIIL. ¢asti Finan¢na sprava a obchodna ¢innost sa polozka
150 doplna pismenami al) a am), ktoré zneju:

~al) Oznamenie sprostredkovania nakupu alebo predaja humannych liekov ..... 100 eur

am) Oznamenie vyroby, dovozu alebo distribucie ui¢innej latky ..... 100 eur*.

6. V sadzobniku spravnych poplatkov v VIII. ¢asti Finan¢na sprava a obchodna ¢innost polozke
152 pism. g) piatom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak je Slovenska republika
referencnym clenskym Statom®.

7. V sadzobniku spravnych poplatkov v VIII. casti Finan¢na sprava a obchodna ¢innost polozke
152 sa pismeno g) doplna desiatym bodom, ktory znie:

»10. Vydanie povolenia na stibezny dovoz veterinarneho lieku ..... 16,50 eur.”.

ClL 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni zakona ¢.
290/1996 Z. z., zakona ¢. 470/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 23/2002 Z. z.,
zakona ¢. 450/2002 Z. z., zakona ¢. 472/2003 Z. z., zakona ¢. 546/2004 Z. z., zakona C.
195/2007 Z. z., zakona ¢. 318/2009 Z. z., zakona ¢. 114/2010 Z. z. a zakona ¢. 349/2011 Z. z. sa
meni takto:

V § 3laa ods. 1 sa slova ,31. decembra 2012* nahradzaju slovami ,31. decembra 2014“.
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., zakona ¢. 648/2007 Z. z., zakona ¢. 402/2009 Z. z., zakona C.
182/2011 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z. z. a zakona ¢. 313/2012 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

1.V § 8 ods. 3 pism. e) sa slovo ,zasielkovom“ nahradza slovom ,internetovom® a slovo
»zasielkovym" sa nahradza slovom ,internetovym®.

2. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15aa znie:
»,15aa) § 22 zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.
3. V § 8 sa odsek 6 doplna pismenom c), ktoré znie:

»,C) osobam opravnenym predpisovat humanne lieky prijimat pocas ich ordinac¢nych hodin
navstevy lekarskych zastupcov s cielom reklamy humannych liekov.“.

4. Poznamky pod c¢iarou k odkazom 15, 15a, 16 a 21 zneju:
,15) § 62 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
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15a) § 63 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
16) § 46 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

21) Zakon ¢. 362/2011 Z. z.“.

CLvVv

Zakon ¢. 538/2005 Z. z. o prirodnych liecivych vodach, prirodnych liecebnych kupeloch,

kupelnych miestach a prirodnych mineralnych vodach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni zakona ¢. 276/2007 Z. z., zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z. a zakona ¢.
362/2011 Z. z. sa meni a doplia takto:

1.

9.

V § 5 sa vypusta odsek 4.
Doterajsie odseky 5 az 7 sa oznacuju ako odseky 4 az 6.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4 sa vypusta.

Za § 9 sa vklada § 9a, ktory znie:

»8 9a

(1) O uznani prirodnej liecivej vody a uznani prirodnej mineralnej vody z toho istého
zdroja mineralnej vody mozno rozhodnut v jednom konani; ustanovenia § 5 az 9 platia
rovnako.

(2) Ak voda z toho istého zdroja mineralnej vody bola uznana za prirodnu liec¢iva vodu
podla tohto zakona a za prirodnt mineralnu vodu podla tohto zakona, zdroj mineralnej
vody sa oznacuje ako prirodny liecivy zdroj a prirodny mineralny zdroj; takyto zdroj sa
prednostne vyuziva na liecebné ticely.".

V § 10 ods. 4 sa slova ,liecbu, rehabilitaciu, plnenie do spotrebitelského balenia“ nahradzaju
slovami ,liecbu a rehabilitaciu®.

V § 14 ods. 1 sa vypusta pismeno q).

V § 42 pism. e) sa slovo ,vlade” nahradza slovami ,ministerstvu zdravotnictva®.

V § 42 pism. {) sa slova ,vlade Statut” nahradzaju slovami ,ministerstvu zdravotnictva navrh
Statutu®.

V § 42 pism. g) sa vypustaju slova ,na schvalenie®.

V § 48 sa odsek 1 dopliia pismenom q), ktoré znie:

»q) porusi zakaz podla § 52.%.

V § 48 ods. 3 pism. a) sa na konci vypusta ¢iarka a pripajaju sa tieto slova: ,a q),".

10. Za § 50 sa vklada § 50a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 50a
Prechodné ustanovenia k dapravam ucinnym od 1. jala 2013

(1) Prirodna lie¢iva voda uznana podla doterajSich predpisov a pouzivana na plnenie do
spotrebitelského balenia sa povazuje za prirodni mineralnu vodu uznanu podla tohto
zakona a rozhodnutia o jej uznani podla doterajsich predpisov sa povazuju za rozhodnutia
0 uznani prirodnej mineralnej vody vydané podla tohto zakona.

(2) Povolenia vyuzivat prirodny liecivy zdroj na plnenie do spotrebitelského balenia
vydané podla doterajsich predpisov sa povazuju za povolenia vyuzivat prirodny mineralny
zdroj podla tohto zakona a zostavaju v platnosti do uplynutia lehoty, na ktorua boli vydaneé.

(3) Povolenia vyuzivat prirodny liec¢ivy zdroj na liecebné tucely a stucasne na plnenie do
spotrebitelského balenia vydané podla doterajsich predpisov sa povazuju za povolenia
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vyuzivat prirodny liecCivy zdroj a prirodny mineralny zdroj podla tohto zakona a zostavaju v
platnosti do uplynutia lehoty, na ktoru boli vydané.

(4) Povolenia na upravu prirodnej liecivej vody plnenej do spotrebitelského balenia
vydané podla doterajSich predpisov sa povaZzuju za povolenia na upravu prirodnej
mineralnej vody podla tohto zakona a zostavaju v platnosti do uplynutia lehoty, na ktoru
boli vydané.

(5) Konanie o uznanie prirodnej liecivej vody, konanie o vydanie povolenia vyuzivat
prirodny liecivy zdroj a konanie o vydanie povolenia na upravu prirodnej liecivej vody
zacaté pred 1. julom 2013 sa dokon¢i podla doterajsich predpisov.

(6) Ochranné pasma prirodnych liecivych zdrojov vyuzivanych na plnenie do
spotrebitelského balenia podla doterajSich predpisov sa povazuju za ochranné pasma
prirodnych mineralnych zdrojov podla tohto zakona.

(7) Ochranné pasma prirodnych liecivych zdrojov vyuzivanych na liecebné ucely a
sticasne na plnenie do spotrebitelského balenia podla doterajsich predpisov sa povazuju za
ochranné pasma prirodnych liecivych zdrojov a prirodnych mineralnych zdrojov podla
tohto zakona.".

11. V § 53 sa vypusta pismeno g).
12. Za § 54 sa vklada § 54a, ktory znie:
»§ bda

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 480/2006 Z. z. o
poziadavkach na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto upravy a plnenia,
upravu, kontrolu kvality, balenie, oznacovanie a uvadzanie na trh prirodnych liecivych
vod.*”.

Cl. VI

Tento zakon nadobuda ucinnost 2. januara 2013 okrem ¢l. III, ktory nadobuda uc¢innost 30.
decembra 2012, ¢l. V bodov 1. az 4. a 10. az 12., ktoré nadobudajua ucinnost 1. jula 2013, a ¢l. I §
12b ods. 2 az 4 v bode 27. a § 138 ods. 24 v bode 164., ktoré nadobudajua tic¢innost 2. jula 2013.".

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

Robert Fico v. r.
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