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ZAKON
z 19. oktobra 2016,

ktorym sa meni a dopina zakon é. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa meni zakon
€. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach ihrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a ozmene a doplneni

niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 244/2012 Z. z., zakona ¢. 459/2012 Z. z., zakona C¢.
153/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z.,
zakona ¢. 393/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z. a zakona ¢. 167/2016 Z. z. sa meni a dopifla
takto:

1.

§ 2 sa doplna odsekom 46, ktory znie:

»(46) Lekarsky predpis v anonymizovanej podobe je kopia lekarskeho predpisu s udajmi
a nalezitostami podla § 120 ods. 1, ktorym bol pacientovi predpisany humanny liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov a na ktorej drzitel povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni alebo zamestnanec na tento tukon
povereny drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnic¢nej lekarni anonymizoval osobné tdaje) pacienta podla § 120 ods. 1 pism. a)
a neupravil ani nepozmenil evidenc¢né ¢islo lekarskeho predpisu.*©.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 2c znie:

,2) § 4 ods. 1 aods. 3 pism. i) zakona ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych tudajov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.“.

V § 10 sa odsek 1 doplnia pismenom h), ktoré znie:

,h) opakovane porusi povinnost ustanovenui v § 18 ods. 1 pism. aa) alebo § 23 ods. 1 pism.
as).”“.

V § 12 ods. 8 sa za slovami ,drzitela povolenia na vyrobu liekov* vypusta ¢iarka a slova
~vyvozcu liekov*.

V § 18 ods. 1 pism. c) uvodnej vete sa na konci pripaja Ciarka a slova ,ak v pismene aa) nie je
ustanovené inak,“.

V § 18 sa odsek 1 dopliia pismenami aa) aZ ae), ktoré zneju:

-aa)  dodavat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov len
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ab)

ac)

ad)

ae)

1. drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnicnej lekarni,

. ambulantnému zdravotnickemu zariadeniu v ustanovenom rozsahu,
. poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby, )

. ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

O B~ W N

. inému drzitelovi povolenia na velkodistribuiciu humannych liekov vylu¢ne na
konec¢né dodanie drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni,

predkladat ministerstvu zdravotnictva na pozZiadanie, v elektronickej podobe
umoznujucej automatizované spracuvanie udajov, v lehote urcenej ministerstvom
zdravotnictva nie kratSej ako pat pracovnych dni

1. zaznam o prijme humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
a zaznam o dodavke humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnicnej lekarni,

2. zaznam o dodavke humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
inému drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov podla pismena aa)
piateho bodu,

3. zaznam o spatnom predaji drzitelovi registracie humanneho lieku zaradeného
v zozname Kkategorizovanych liekov alebo zaznam o vrateni humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov v dosledku uplatnenia si narokov
z vad dodaného humanneho lieku's®) alebo stiahnutia humanneho lieku z trhu alebo

4. udaje zo zaznamu podla prvého az tretieho bodu,

prevziat od drzitela registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov objednany podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) na ucel dodania
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni,

dodat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory prevzal podla
pismena ac), drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnicnej lekarni do 48 hodin od uskutocnenia objednavky podla §
23 ods. 1 pism. at) a au); ak ma drzitel povolenia na velkodistribuiciu humannych
liekov voci drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo nemocnicnej lekarni pohladavky za dodané lieky po uplynuti
dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti, musi dodat humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, prevzaty podla pismena ac), len ak drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
nemocnicnej lekarni uhradi cenu humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov objednaného podla § 23 ods. 1 pism. at) najneskor pri jeho
prevzati,

vratit drzitelovi registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov objednany podla § 23 ods. 1 pism. at), ktory nedodal drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak ma drzitel povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov voci drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocnicnej lekarni pohladavky za
dodané lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti a ak
drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
nemocnicnej lekarni neuhradi cenu humanneho lieku najneskor pri jeho prevzati podla
pismena ad).”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15b znie:
»1%) § 438 Obchodného zakonnika.“.

6. § 18 sa doplna odsekom 18, ktory znie:

»(18) Za poruSenie povinnosti podla odseku 1 pism. aa) sa nepovazuje spatny predaj
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humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitelovi registracie tohto
lieku ani vratenie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov v dosledku
uplatnenia si narokov z vad dodaného humanneho lieku's’) alebo stiahnutia humanneho lieku
z trhu.”.

7. § 19a vratane nadpisu znie:

»§ 19a
Vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) Vyvozom humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov zo Slovenskej
republiky je vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov do iného
clenského statu alebo do tretieho Statu. Za vyvoz sa nepovazuje spatny predaj humanneho
lieku zaradeného v zozname Kkategorizovanych liekov alebo vratenie humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov v dosledku uplatnenia si narokov zvad
dodaného humanneho lieku's®) alebo stiahnutia humanneho lieku z trhu.

(2) Humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov moéze vyvazat len drzitel
povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany humanny liek vyrobil, drzitel registracie tohto lieku
alebo drzitel povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov, ak ho na vyvoz humanneho
lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov splnomocnil pisomnym plnomocenstvom
drzitel registracie tohto lieku.

(3) Pisomné plnomocenstvo podla odseku 2 drzitel registracie humanneho lieku vyhotovuje
osobitne na kazdy vyvoz humanneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov
a musi obsahovat

a) nazov humanneho lieku,

b) koéd humanneho lieku prideleny statnym tustavom,
c) velkost balenia humanneho lieku,

d) pocet baleni humanneho lieku,

e) cislo Sarze humanneho lieku,

f) nazov statu, do ktorého sa humanny liek vyvaza,
g) datum, do ktorého sa ma vyvoz uskutocnit.

(4) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamit v elektronickej podobe vyvoz
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov Statnemu ustavu najneskor
do siedmich dni od uskutoc¢nenia vyvozu.

(5) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny v oznameni podla odseku 4 uviest

a) meno, priezvisko a adresu miesta podnikania, ak je odliSna od adresy trvalého pobytu
drzitela registracie humanneho lieku, ak ide o fyzicku osobu - podnikatela, alebo obchodné
meno alebo nazov a adresu sidla drzitela registracie humanneho lieku, ak ide o pravnickua
osobu,

b) meno, priezvisko a adresu miesta podnikania, ak je odliSna od adresy trvalého pobytu
drzitela povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ak ide o fyzicki osobu -
podnikatela, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sidla drzitela povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov, ak ide o pravnickui osobu, ak humanny liek vyviezol
drzitel povolenia na velkodistribticiu humannych liekov na zaklade pisomného
splnomocnenia podla odseku 2,

c¢) nazov humanneho lieku,
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d) kod humanneho lieku prideleny Statnym ustavom,

e) velkost balenia humanneho lieku,

f) pocet baleni humanneho lieku,

g) cislo Sarze humanneho lieku,

h) jednotkovu cenu balenia v tiiradne urcenej cene,

i) celkovu cenu vyvezenych liekov,

j) mnazov statu, do ktorého sa humanny liek vyvaza,

k) datum vyvozu humanneho lieku,

1) oddvodnenie vyvozu humanneho lieku.

(6) Statny ustav po doruceni oznamenia podla odsekov 4 a5 bezodkladne zverejni
oznamenie o vyvoze humanneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov na
svojom webovom sidle.

(7) Ustanovenie odseku 2 sa nevztahuje na vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov pre potreby ozbrojenych sil Slovenskej republiky, ozbrojenych
bezpecnostnych zborov a Hasi¢ského a zachranného zboru na zabezpecenie plnenia ich uloh
mimo uzemia Slovenskej republiky podla osobitnych predpisov.22q)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22d znie:

,229) 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.*©.

8. V §20 ods. 1 pismeno i) znie:

»i) spéatny predaj humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov drzitelovi
povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov, ktory ich drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni
dodal, a predaj humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov medzi
drzitelmi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni na ucel ich vydaja vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni.“.

9. V §23 sa odsek 1 doplna pismenami as) az ax), ktoré zneju:

~as)

at)

vydavat humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov vo verejnej
lekarni alebo v nemocnicnej lekarni; za porusSenie tejto povinnosti sa nepovazuje
spatny predaj tychto liekov drzitelovi povolenia na velkodistribtciu humannych liekov,
ktory ich drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnicnej lekarni dodal, ani prvy predaj humannych liekov
zaradenych v zozname Kkategorizovanych liekov medzi drzitelmi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni
na ucel ich vydaja vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni,

zabezpecit na zaklade lekarskeho predpisu, okrem lekarskeho predpisu, na ktorom je
vyznacena poznamka ,HRADI PACIENT“, dodanie humannych liekov zaradenych
v zozname Kkategorizovanych liekov od drzitela ich registracie objednavkou
uskutoénenou  prostrednictvom  informaéného  systému na  zabezpecenie
automatizovaného elektronického zadavania, prijimania a potvrdzovania
mimoriadnych objednavok humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov (dalej len ,informacény systém na mimoriadne objednavanie liekov®), vytvoreného
a prevadzkovaného drzitelom ich registracie, ak nie je mozné zabezpecit dodanie
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov od drzitela povolenia
na velkodistribticiu humannych liekov podla § 18 ods. 1 pism. f); pri vypadku
informa¢éného systému na mimoriadne objednavanie liekov modzZe uskutocnovat
objednavky humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov od
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au)

av)

aw)

ax)

10. V §

drzitela ich registracie inou preukazatelnou formou,
prilozit k objednavke podla pismena at) lekarsky predpis v anonymizovanej podobe,

viest evidenciu drzitelov povolenia na velkodistribticiu humannych liekov a drzitelov
registracie humannych liekov, od ktorych prijal humanne lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov za kalendarny rok, uchovavat ju najmenej pat rokov a na
poziadanie predlozit tuto evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu zdravotnictva
v lehote urcenej ministerstvom zdravotnictva v elektronickej podobe umoznujucej
automatizované spracuvanie udajov; evidencia musi obsahovat aj nazov prijatého
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, koéd prijatého
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a pocet prijatych
baleni,

prevziat humanny liek zaradeny v zozname Kkategorizovanych liekov objednany
u drzitela ich registracie podla pismen at) a au) do 48 hodin od objednania,

vydat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov dodany podla
pismena at).”.

55 ods. 4 pism. b) sa na konci pripajaju tieto slova: ,okrem povinnosti uvedenych v §

60 ods. 1 pism. z) az af) a ods. 3 pism. a)“.

11.V§

56 ods. 4 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova: ,okrem povinnosti uvedenych v §

60 ods. 1 pism. z) az af) a ods. 3 pism. a)“.

12. V§

WZ)

aa)

ab)

ac)

ad)

60 sa odsek 1 doplna pismenami z) az af, ktoré zneju:

zabezpecit vytvorenie a prevadzkovanie informacéného systému na mimoriadne
objednavanie liekov, ktorych je drzitelom registracie, pricom informac¢ny systém na
mimoriadne objednavanie liekov musi poskytovat drzitelovi registracie humannych
liekov prehlad o drziteloch povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni, ktorym dodal humanne lieky
zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je drzitelom registracie;
informa¢ny systém na mimoriadne objednavanie liekov obsahuje aj informaciu
o tom, ktorym drzitelom povolenia na velkodistribiciu humannych liekov drzitel
registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov dodal,

technicky zabezpecit udrziavanie informaéného systému na mimoriadne
objednavanie liekov podla pismena z) v nepretrzitej prevadzke,

zabezpecif prijimanie a potvrdzovanie objednavok humannych liekov zaradenych
v zozname  kategorizovanych liekov, ktorych je drzitelom registracie,
prostrednictvom informac¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov podla
pismena z), a pri jeho vypadku aj objednavok uskutoc¢nenych inou preukazatelnou
formou,

dodavat humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je
drzitelom registracie, objednané podla § 23 ods. 1 pism. at) s prilozenym lekarskym
predpisom podla § 23 ods. 1 pism. au), drzitelom povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni alebo
drzitelom povolenia na velkodistribiciu humannych liekov na 1ucel dodania
humanneho lieku drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni do 24 hodin od prijatia objednavky; to
neplati, ak drzitel] registracie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov ma voci drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocnic¢nej lekarni pohladavky za dodané
lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti alebo ak
prebieha konanie o vyradeni humanneho lieku objednaného podla § 23 ods. 1
pism. at) a au) zo zoznamu kategorizovanych liekov podla osobitného predpisu.t)

oznamit drzitelovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov ¢as prijatia
objednavky drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnicnej lekarni podla § 23 ods. 1 pism. at) s prilozenym
lekarskym predpisom podla § 23 ods. 1 pism. au) pri dodani humanneho lieku
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov podla pismena ac),

ae) oznamit ministerstvu zdravotnictva udaje o informac¢nom systéme na mimoriadne
objednavanie liekov, ktorych je drzitelom registracie, umoznujuce drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti objednavanie humannych
liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov podla § 23 ods. 1 pism. at)
a bezodkladne ohlasif ministerstvu zdravotnictva kazdu zmenu tychto udajov;
ministerstvo zdravotnictva tieto idaje zverejni na svojom webovom sidle,

af) viest evidenciu drzitelov povolenia na velkodistribiciu humannych liekov
a drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnicnej lekarni, ktorym dodal humanne lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov za kalendarny rok, uchovavat ju najmenej pat rokov a na
poziadanie predlozit tuto evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu zdravotnictva
v elektronickej podobe umoznujucej automatizované spracuivanie udajov v lehote
urcenej ministerstvom zdravotnictva; evidencia musi obsahovat aj nazov dodaného
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, k6d dodaného
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a pocet
dodanych baleni.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 56¢ znie:
,5) § 17 zakona ¢. 363/2011 Z. z.“.

V § 60 ods. 3 pism. a) prvom bode sa na konci ¢iarka nahradza bodkociarkou a pripajaju sa
tieto slova: ,ak ide o humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, je povinny ho
dodavat drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov len na konecné dodanie
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni,”.

V § 60 ods. 3 sa pismeno a) doplfia bodom 6, ktory znie:
»6. veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornu veterinarnu ¢innost,)*.

§ 60 sa doplna odsekom 14, ktory znie:

»(14) Drzitel registracie, ktorého humanny liek je zaradeny do zoznamu kategorizovanych
liekov, je povinny splnit povinnosti podla odseku 1 pism. z) az ae) do 14 dni odo dna, ked
rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nadobudlo vykonatelnost.”.

V§ 110 ods. 3 prvej vete sa za slova ,do prevadzky“ vkladaju slova ,podla osobitnych
predpisov7)*©.

V § 110 ods. 4 sa vypustaju slova ,(dalej len ,evidencia vyrobcu®)* a na konci sa pripaja tato
veta: ,Vyrobca aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky, diagnostickej zdravotnicke;j
pomocKy in vitro a zdravotnickej pomocky triedy I s miestom podnikania alebo so sidlom mimo
uzemia Slovenskej republiky alebo jeho splnomocnenec moze pisomne oznamif Statnemu
ustavu udaje umoznujuce identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu zdravotnickej pomocky
uvadzanej na trh v Slovenskej republike spolu s oznac¢enim a navodom na pouZitie.“.

V § 110 odsek 5 znie:

,(5) Statny ustav po registracii vyrobcu podla odsekov 2 a 3 alebo po prijati oznamenia
vyrobcu podla odseku 4 prideli zdravotnickej pomocke, aktivnej implantovatelnej zdravotnicke;j
pomocke a diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro kod. Statny ustav priebezne vedie,
kontroluje a aktualizuje databazu zdravotnickych pomocok; ak zdravotnicka pomocka, aktivna
implantovatelna zdravotnicka pomocka alebo diagnosticka zdravotnicka pomoécka in vitro uz
nesplia poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky,”) §tatny ustav tejto
zdravotnickej pomocke, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocke alebo diagnostickej
zdravotnickej pomoécke in vitro zrusi registraciu formou rozhodnutia alebo vypusti
zdravotnicku pomodcku, aktivnu implantovatelnt zdravotnicku pomécku alebo diagnostickul
zdravotnicku pomocku in vitro z databazy zdravotnickych pomécok a pisomne o tom informuje
vyrobcu alebo splnomocnenca. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o zruseni
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registracie alebo vypusteni zdravotnickej pomocky, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej
pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro z databazy zdravotnickych
pomocok Statny ustav zrusi prideleny kod. Statny ustav poskytuje v elektronickej podobe
udaje z databazy zdravotnickych pomocok narodnému centru.”.

19. § 121 sa doplna odsekom 9, ktory znie:

»(9) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny na zaklade
lekarskeho predpisu vydat humanny liek najviac v takom pocte baleni, ktory neprekracuje
pocet baleni, ktory je potrebny na liecbu pacienta v trvani troch mesiacov.“.

20. V § 138 sa odsek 2 doplfia pismenami az) az bg), ktoré zneju:

~aZ)

ba)

bb)

be)

bd)

be)

bi)

bg)

neoznami Statnemu ustavu vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov podla § 19a ods. 4 alebo v oznameni neuvedie vSetky udaje
podla § 19a ods. 5,

nezabezpeci vytvorenie alebo prevadzkovanie informaéného systému na mimoriadne
objednavanie liekov, ktorych je drzitelom registracie, alebo nezabezpec¢i jeho
udrziavanie v nepretrzitej prevadzke podla § 60 ods. 1 pism. aa),

nezabezpe¢i prijimanie alebo potvrdzovanie objednavok humannych liekov
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je drzitelom registracie,
prostrednictvom informacéného systému na mimoriadne objednavanie liekov alebo pri
jeho vypadku aj objednavok uskuto¢nenych inou preukazatelnou formou,

nedoda humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je
drzitelom registracie, objednané podla § 23 ods. 1 pism. at) s prilozenym lekarskym
predpisom podla § 23 ods. 1 pism. au), drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni alebo
drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov na tucel dodania
humanneho lieku drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni do 24 hodin od prijatia objednavky,

neoznami drzitelovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov c¢as prijatia
objednavky drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnicnej lekarni podla § 23 ods. 1 pism. at) s prilozenym
lekarskym predpisom podla § 23 ods. 1 pism. au) pri dodani humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov  drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov podla § 60 ods. 1 pism. ac),

neoznami ministerstvu zdravotnictva tidaje alebo zmenu udajov podla § 60 ods. 1
pism. ae),

dodava humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktorého je
drzitelom registracie, drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov na
iny tucel, ako je konecné dodanie drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni,

nevedie alebo neuchovava najmenej pocas piatich rokov evidenciu drzitelov povolenia
na velkodistribuciu humannych liekov a drzitelov povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni, ktorym
dodal humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, alebo na
poziadanie nepredlozi tuto evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu zdravotnictva
v elektronickej podobe umoznujucej automatizované spractuvanie udajov.“.

21. V § 138 ods. 3 sa vypustaju pismena ae) az ai).

DoterajSie pismena aj) a ak) sa oznac¢uju ako pismena ae) a af).

22. V § 138 sa odsek 3 doplfia pismenami ag) az ak), ktoré zneju:

»ag)

ah)

doda humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inej osobe, ako je
osoba ustanovena v § 18 ods. 1 pism. aa),

nepredlozi ministerstvu zdravotnictva na poziadanie zaznamy o prijme humanneho
lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a dodavke humanneho lieku
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ai)

aj)

ak)

zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni, dodavke
inému drzitelovi povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov alebo drzitelovi
registracie tohto lieku, ak ide o ich spétny predaj alebo vratenie humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov v dosledku uplatnenia si narokov z vad
dodaného humanneho lieku's’) alebo stiahnutia humanneho lieku z trhu alebo udaje
z tychto zaznamov v elektronickej podobe umoznujucej automatizované spracuvanie
udajov,

neprevezme od drzitela registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov objednany podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) na ucel dodania
humanneho lieku drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni,

nedoda humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory prevzal podla
§ 18 ods. 1 pism. ac), drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni do 48 hodin od uskuto¢nenia objednavky
podla § 23 ods. 1 pism. at) a au),

nevrati drzitelovi registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory mnedodal drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocni¢nej lekarni objednany
podla § 23 ods. 1 pism. at).”.

23. V § 138 sa odsek 5 doplia pismenami bk) az bq), ktoré zneju:

»bK)

bl)
bm)

bn)

bo)

bp)

bq)

naklada s nadobudnutymi humannymi liekmi zaradenymi Vv zozname
kategorizovanych liekov inym sposobom, ako je uvedené v § 23 ods. 1 pism. as),

nezabezpeci dodanie humanneho lieku podla § 23 ods. 1 pism. at),

neprilozi k objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) lekarsky predpis v anonymizovanej
podobe,

nevedie alebo neuchovava najmenej pocas piatich rokov evidenciu drzitelov povolenia
na velkodistribticiu humannych liekov a drzitelov registracie humannych liekov, od
ktorych nadobudol humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, alebo
na poziadanie nepredlozi tato evidenciu alebo tidaje z nej ministerstvu zdravotnictva
v elektronickej podobe umoznujucej automatizované spractuvanie udajov,

neprevezme humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov objednany
u drzitela ich registracie podla pismen at) a au) do 48 hodin od objednania,

nevyda humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov dodany podla
pismena at),

vyda na zaklade lekarskeho predpisu humanny liek v pocte baleni, ktory prekracuje
pocet baleni, ktory je potrebny na liecbu pacienta v trvani troch mesiacov.”.

24. V § 138 sa odsek 19 doplia pismenom f), ktoré znie:

o) vydava humanny liek, zdravotnicku pomoécku a dieteticki potravinu v zariadeni
ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo zariadeni ustavnej zdravotnej starostlivosti
okrem humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny podla osobitného
predpisu®=) a podla § 18 ods. 1 pism. c) Stvrtého bodu.“.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 94a znie:

,%%) § 6 ods. 13 pism. b) zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 9 ods. 8 pism. b) zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.©.

25. V § 138 ods. 21 pism. i) sa slova ,§ 120 ods. 1 pism. 1)* nahradzaju slovami ,§ 120 ods. 1
pism. g) a 1)*.

26. V § 138 ods. 28 sa slova ,odseku 3 pism. a) az s) a v) az ak)* nahradzaju slovami ,odseku 3
pism. a) az s) a v) az af)“.

27. V § 138 sa za odsek 29 vkladaju nové odseky 30 az 32, ktoré zneju:

»(30) Za iné spravne delikty podla odseku 2 pism. az) az bd), be) a bg), odseku 3 pism. ah) az
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28.

29.

ak) a odseku 5 pism. bk) az bq) ulozi ministerstvo zdravotnictva pokutu od 5 000 eur do
100 000 eur.

(31) Za iné spravne delikty podla odseku 2 pism. bf), odseku 3 pism. ag) ulozi ministerstvo
zdravotnictva pokutu od 100 000 eur do 1 000 00O eur.

(32) Ak bola drzitelovi registracie pocas predchadzajucich troch mesiacov pravoplatne
uloZzena pokuta za spravny delikt podla odseku 2 pism. bc) a ak sa tym zavaznym spdsobom
ohrozil zZivot a zdravie pacienta, ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu od 100 000 eur az
1 000 000 eur; za zavazné ohrozenie zivota a zdravia pacienta sa nepovazuje omeskanie
s dodanim humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ktorého je
drzitelom registracie, nepresahujice 24 hodin.“.

Doterajsie odseky 30 az 37 sa oznacuju ako odseky 33 az 40.

V § 138 ods. 34 sa slova ,okrem pismen bb), bi) a bj)* nahradzaji slovami ,okrem pismen bb),
bi) az bq)“.
§ 138 sa doplna odsekom 41, ktory znie:

»(41) Zodpovednosti za porusenie povinnosti, ktoré su inym spravnym deliktom podla
odsekov 1 az 27, sa osoba zbavi, ak preukaze, Ze v dosledku okolnosti hodnych osobitného
zretela, ktoré nemohla ovplyvnif svojim konanim, nemohla splnit povinnosti, ktorych
porusenie je inym spravnym deliktom podla odsekov 1 az 27. Zbavenim sa zodpovednosti za
porusenie povinnosti nie je dotknuta povinnost osob tuto povinnost dodatoc¢ne splnit po
odpadnuti dévodov, na zaklade ktorych sa osoba zbavi tejto zodpovednosti.®.

ClL 1

Zakon ¢. 363/2011 Z. z. orozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a ozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 460/2012 Z. z. a zakona ¢. 265/2015 Z. z. sa meni takto:

1. V§ 97 ods. 1 sa vypusta pismeno a).

Doterajsie pismena b) az d) sa oznacuju ako pismena a) az c).

. V § 97 ods. 2 sa vypustaju pismena a) a b).

Doterajsie pismena c) az €) sa oznacuju ako pismena a) az c).

. V § 97 ods. 2 pism. a) sa slova ,podla odseku 1 pism. b)* nahradzaju slovami ,podla odseku 1
pism. a)“.

. V § 97 ods. 2 pism. b) sa slova ,podla odseku 1 pism. c)“ nahradzaju slovami ,podla odseku 1
pism. b)“.

. V§ 97 ods. 2 pism. ¢) sa slova ,podla odseku 1 pism. d)* nahradzaju slovami ,podla odseku 1
pism. c)*.

Cl 11

Tento zakon nadobuda uéinnost 1. januara 2017 okrem ¢lanku I bodu 5 § 18 ods. 1 pism. ac)
a ad), bodu 9 § 23 ods. 1 pism. at) az aw) a bodu 12 § 60 ods. 1 pism. z) az ae), ktoré nadobudaju
ucinnost 1. aprila 2017.

Andrej Kiska v. r.
Andrej Danko v. r.

Robert Fico v. r.
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