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ZAKON
zo 16. maja 2018,
ktorym sa meni a dopifia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych

zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a doplnaja
niektoré zakony

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

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

niektorych zakonov v zneni zakona ¢.244/2012 Z.z., zakona ¢.459/2012 Z.z., zakona
¢. 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., zakona 167/2016 Z. z., zakona ¢. 306/2016
Z.z., zdakona ¢.41/2017 Z.z., zakona ¢. 257/2017 Z.z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona
¢. 351/2017 Z. z. a zakona ¢. 87/2018 Z. z. sa meni a dopir'la takto:

1.

V § 2 ods. 19 sa za slova ,urceny vyrobcom® vkladaju slova ,na pouzitie pre cloveka® a za
slova ,hlavny ucinok" sa vkladaju slova ,v ludskom tele alebo na povrchu Iudského tela“.

§ 2 sa doplna odsekom 48, ktory znie:

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

V § 3 ods. 5 sa slova ,poziadavky na pocet odbornych zastupcov* nahradzaju slovami ,pocet
odbornych zastupcov a dalsie poziadavky*.

V § 5 ods. 7 pism. b) sa slova ,ods. 4“ nahradzaju slovami ,ods. 5°.

V § 6 ods. 1 sa vypustaju pismena a), b) a e). DoterajsSie pismena c), d) a f) sa oznac¢uju ako
pismena a) az c).

V § 6 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:
,(2) Ziadost o vydanie povolenia podava ziadatel Statnemu ustavu pre kontrolu lieciv (dalej
len ,Statny ustav®) na tieto druhy ¢innosti:
a) vyroba humannych liekov,
b) vyroba skusanych humannych produktov a skiisanych humannych liekov,
c) velkodistribucia humannych liekov.“.
Doterajsie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3 az 5.
V § 6 ods. 5 tivodnej vete sa slova ,odsekov 1 az 3* nahradzaju slovami ,,odsekov 1 az 4“.

V § 6 ods. 5 pismeno f) znie:
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10.

11.
12.

13.
14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.

,f) suhlasny posudok Statneho tstavu na materialne a priestorové vybavenie a personalne
zabezpecenie ziadatela o povolenie na zaobchadzanie s humannymi liekmi a so
zdravotnickymi pomockami,“.

V § 7 ods. 1 pism. a) sa vypusta prvy, druhy a piaty bod.
Doterajsi treti, Stvrty a Siesty bod sa oznacuju ako prvy az treti bod.
V § 7 ods. 1 sa za pismeno a) vklada nové pismeno b), ktoré znie:
,b) Statny ustav, ak ide o povolenie na
1. vyrobu humannych liekov,
2. vyrobu skusanych humannych produktov a sktisanych humannych liekov,
3. velkodistribuciu humannych liekov,*.
Doterajsie pismena b) a c) sa oznacuju ako pismena c) a d).
V § 7 ods. 2 a 3 sa slova ,,ods. 4* nahradzaju slovami ,,ods. 5“.

V87 ods. 7, 11 a 12 sa slova ,Ministerstvo zdravotnictva a samospravny kraj“ nahradzaja
slovami ,Ministerstvo zdravotnictva, Statny ustav a samospravny kraj v rozsahu svojej
posobnosti®.

V § 8 ods. 1 pism. c¢) sa vypustaju slova ,mena alebo priezviska“.
V § 8 ods. 3 sa slova ,,ods. 4 pism. a), €) a h)* nahradzaja slovami ,ods. 5 pism. a), €), h) a k)“.
V § 10 sa odsek 1 doplna pismenom i), ktoré znie:

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

V § 10 ods. 2 sa za slova ,,a) az d)* vkladaju slova ,alebo pism. i)*.

V § 12 ods. 1 pism. b) sa slova ,inym kontrolnym laboratériom, ktoré schvalil Statny ustav,
ak ide o vyrobu humannych liekov, alebo tstav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o vyrobu
veterinarnych liekov (dalej len ,zmluvné kontrolné laboratérium®)“ nahradzaju slovami
,drzitelom povolenia na vyrobu liekov, ktory ma vydané povolenie na cinnosti uvedené
v odseku 3 pism. f)“.

V § 12 sa odsek 3 doplia pismenom f), ktoré znie:

,f) kontrole kvality humannych liekov, kontrole kvality skusanych humannych produktov
alebo kontrole kvality skisanych humannych liekov.*.

V § 13 ods. 2 pism. b), ods. 4 pism. b) aods. 5 pism. ¢) a § 14 ods. 1 pism. b) sa slova
~zmluvné kontrolné laboratérium® nahradzaju slovami ,pisomnu zmluvu s inym kontrolnym
laboratériom na kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil Statny ustav®.

V § 15 sa odsek 1 doplia pismenom ah), ktoré znie:
~ah) dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.22»)*,

V § 15 ods. 5 Stvrtej vete sa slova ,nepovazuju vzorky lieku poskytnuté® nahradzaju slovami
Jnepovazuje skuiSany humanny liek bezodplatne poskytnuty podla § 46 ods. 3 pism. d),
vzorka lieku poskytnuta“.

V § 17 ods. 4 sa vypusta slovo ,humannych®.

V § 18 ods. 1 pism. b) sa za slovo ,distribuovat* vkladaju slova ,v rozsahu podla vydaného
povolenia“.

V § 18 ods. 1 pism. ad) sa za slova ,at) a au)” vkladaju slova ,alebo ak koniec lehoty pripadne
na nedelu, dodat tento liek do 72 hodin od uskuto¢nenia objednavky podla § 23 ods. 1 pism.
at) a au)”.

§ 18 ods. 1 sa doplia pismenami af) a ag), ktoré zneju:
~af) dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,?22)

ag) spristupnit zdravotnej poistovni na poziadanie v suvislosti s vykonavanim kontroly podla
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26.
27.

28.

29.

osobitného predpisu22*) doklady o dodani liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych
potravin drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti alebo
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti vo vyziadanom rozsahu alebo overit pre
zdravotnu poistoviiu poévodnost dokladov predlozenych zdravotnej poistovni drzitelom
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.“.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 22ba a 22bb zneju:

,222) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa dopiﬁa smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa podrobnych pravidiel
bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 32, 9. 2. 2016).

22vb) § 9 a 9a zakona €. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.”.
V § 19a ods. 1 prvej vete sa slovo ,vyvoz“ nahradza slovom ,dodanie”.

V § 20 ods. 1 pism. i) sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak bol tento predaj uskutoc¢neny
v sulade s § 23 ods. 1 pism. as)®.

V § 20 odsek 3 znie:

»(3) Nemocni¢na lekaren
a) je neoddelitelnou sucastou ustavného zdravotnickeho zariadenia,

b) na zaklade pisomnej objednavky alebo elektronickej objednavky pripravuje a vydava
humanne lieky, zdravotnicke pomodcky a dietetické potraviny oddeleniu tustavného
zdravotnickeho zariadenia alebo ambulancii istavného zdravotnickeho zariadenia, ktorého
je sucastou,

c¢) na zaklade pisomnej objednavky alebo elektronickej objednavky vydava humanne lieky
a zdravotnicke pomocky oddeleniu ustavného zdravotnickeho zariadenia alebo ambulancii
ustavného zdravotnickeho zariadenia, ktorého je sucastou, ak humanny liek alebo
zdravotnicku pomocku obstarala zdravotna poistoviia podla osobitného predpisu,2)

d) na zaklade pisomnej objednavky pripravuje a vydava humanne lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny inému ustavnému zdravotnickemu zariadeniu,

e) moze vydavat lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny verejnosti, ak ma
zriadené oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin
verejnosti.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 20 znie:

,2) §6 ods. 13 pism. b) zakona ¢. 581/2004 Z.z. o zdravotnych poisfovniach, dohlade nad
zdravotnou starostlivostou a ozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.”.

V § 20 sa za odsek 3 vkladaji nové odseky 4 az 6, ktoré zneju:

»(4) Nemocni¢na lekaren moze zriadit najviac jedno oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin verejnosti.

(5) Ak ma nemocnicna lekaren zriadené oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomodcok
a dietetickych potravin verejnosti, pri vydaji lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny verejnosti je opravnena uctovat maximalnu cenu lieku, zdravotnickej pomédcky
a dietetickej potraviny vo verejnej lekarni a cenu obchodného vykonu vo verejnej lekarni.

(6) Ak je sucastou ustavného zdravotnickeho =zariadenia ambulancia poskytujica
zdravotnui  starostlivost v Specializaénych odboroch klinicka onkolégia, onkologia
v gynekologii, onkologia v chirurgii, onkolégia v urologii alebo pediatricka hematologia
a onkolégia, nemocni¢na lekaren, ktora je sucastou tohto ustavného zdravotnickeho
zariadenia, musi mat zriadené oddelenie pripravy cytostatik.”.

Doterajsie odseky 4 az 10 sa oznacuju ako odseky 7 az 13.
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

V8§20 ods. 7 sa slova ,Llieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny”® nahradzaju
slovami ,lieky a zdravotnicke pomocky* a vypustaju sa slova ,,alebo zdravotnej poistovne*”.

V § 23 ods. 1 pismeno K) znie:

-K) zabezpecit odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie
a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti ustanovenych v § 23a,".

V § 23 ods. 1 pismeno v) znie:
,v) zabezpecit vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby podla rozpisu urceného
samospravnym krajom,".

V § 23 ods. 1 pism. z) sa za slova ,doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomodcok
a dietetickych potravin® vkladaju slova ,a doklady o vydaji liekov, dravotnickych pomocok
a dietetickych potravin®.

V § 23 ods. 1 pism. as) sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak bol prvy predaj uskutocneny
najskor po uplynuti troch mesiacov od dodania tohto humanneho lieku drzitelom povolenia
na velkodistribuciu humannych liekov*®.

V § 23 ods. 1 pism. aw) sa slova ,do 48 hodin od objednania“ nahradzaju slovami ,v lehote
podla § 18 ods. 1 pism. ad)“.

V § 23 sa odsek 1 doplia pismenami ay) a az), ktoré zneju:

-,ay) dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,22=)

az) dodrziavat prevadzkovy cas schvaleny samospravnym krajom.".
V § 23 odsek 2 znie:

»(2) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je opravneny uctovat
pacientovi cenu lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, ktoru tvori sucet
uhrady zdravotnej poistovne a doplatku pacienta za tento liek, zdravotnicku pomodcku alebo
dieteticktl potravinu podla osobitného predpisu,2) ak

a) lekar vyznacil na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze poznamku ,HRADI
PACIENT", alebo

b) na rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu nie je vyznacena
poznamka ,NEODKLADNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST“ aide o pacienta vedeného
v zozname dlznikov podla osobitného predpisu,®=) ktory ma pravo len na uhradu
neodkladnej zdravotnej starostlivosti podla osobitného predpisu.soaac)®,
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 30aab a 30aac zneju:
,30b) § 25a zakona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

30aac) § 9 ods. 2 zakona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.
Za § 23 sa vklada § 23a, ktory vratane nadpisu znie:

»8 23a

Povinnosti odborného zastupcu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti

Odborny zastupca drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny

a) oznamit bezodkladne stavovskej organizacii v zdravotnictve prislusnej na vydanie licencie
podla osobitného predpisu?) zacatie vykonu cinnosti odborného zastupcu a ukoncenie
¢innosti odborného zastupcu,

b) riadit objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj liekov, dietetickych
potravin a zdravotnickych pomocok, zaobchadzanie s omamnymi latkami
a psychotropnymi latkami, zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie prislusnej
evidencie,
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39.

40.

44.

45.

c) zabezpecit vydaj liekov a zdravotnickych pomoécok odborne spodsobilymi osobami
uvedenymi v § 25 ods. 2 a 3.°.

V § 25 ods. 3 pism. a) sa za slovami ,odseku 2 prvej vete” vklada ¢iarka a slova .fyzicka
osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie prvého stupna v Studijnom odbore zdravotnicke
a diagnostické pomocky,“.

Za § 25 sa vklada § 25a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 25a
Lekarenska pohotovostna sluzba

(1) Lekarenska pohotovostna sluzba je zdravotna starostlivost, ktorou sa zabezpecuje
dostupnost lekarenskej starostlivosti mimo prevadzkového ¢asu schvaleného samospravnym
krajom.

(2) Lekarenska pohotovostna sluzba sa poskytuje v pracovnych dnoch v ¢ase od 16. do
22.30 hodiny a v diioch pracovného pokoja v ¢ase od 7. do 22.30 hodiny.

(3) Lekarensku pohotovostnii sluzbu vykonava drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni s miestom vykonu c¢innosti v spadovom tuzemi
ustanovenom osobitnym predpisom pre ambulanciu pevnej ambulantnej pohotovostnej
sluzbys°=) podla rozpisu urceného samospravnym krajom prislusnym na vydanie povolenia.

(4) Samospravny kraj zverejnuje rozpis zabezpecenia poskytovania lekarenskej
pohotovostnej sluzby na svojom webovom sidle najneskor mesiac pred zaciatkom obdobia, na
ktoré sa rozpis zabezpecenia poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby vyhotovuje. Ak
ma samospravny kraj e-mailova adresu poskytovatela lekarenskej starostlivosti rozpisaného
v rozpise zabezpecenia lekarenskej pohotovostnej sluzby, zaSle rozpis zabezpecenia
poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby aj na tuto e-mailova adresu. Rozpis
lekarenskej pohotovostnej sluzby zverejnuje samospravny kraj najmenej na obdobie jedného
kalendarneho mesiaca.

(5) Rozpis zabezpecenia poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby podla odseku 4
obsahuje

a) datum a cas poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby,

b) nazov a adresu lekarne poskytujucej lekarenska pohotovostnu sluzbu.

(6) Rozpis zabezpecenia poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby sa povazuje za
doruceny poskytovatelom lekarenskej starostlivosti na tzemi samospravneho kraja dnom
nasledujucim po dni zverejnenia na webovom sidle samospravneho kraja.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 30ac znie:

»3%2¢) § 2 ods. 30 a 31 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 257/2017 Z. z.”.

V § 46 sa odsek 3 doplia pismenom d), ktoré znie:

,d) skuiSany humanny liek pre pacienta, ktory bol ucastnikom klinického sku$ania, na
obdobie od skoncenia ucasti tohto pacienta v klinickom skusSani do registracie tohto
humanneho lieku, ak malo uzivanie skusaného humanneho lieku pre ucastnika
klinického skuiSania pozitivne G¢inky a ak je tento humanny liek bezodplatne poskytnuty
zadavatelom klinického skusania alebo ziadatelom o registraciu tohto humanneho
lieku.”.

§ 47 sa doplia odsekom 4, ktory znie:

»(4) Dokumentacia k Ziadosti o registraciu humanneho lieku sa predklada v elektronickej
podobe na nosi¢i informacii alebo prostrednictvom spolo¢ného eurépskeho portalu pre
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46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.
58.

59.

podavanie ziadosti.”.

V § 52 ods. 3 sa na konci pripaja tato veta: ,Statny ustav si moze vyziadat od ziadatela
o registraciu vzorku humanneho lieku, referenénu latku a pomocnu latku v mnozZstve
potrebnom na tri kompletné analyzy.“.

V § 53 ods. 1 pismeno d) znie:

,d) Ziadost o registraciu humanneho lieku neobsahuje poZadované nalezZitosti a ziadatel
o registraciu humanneho lieku nedostatky ZzZiadosti na pisomné poziadanie Statneho
ustavu v lehote podla § 52 ods. 1 neodstranil,”.

V § 53 ods. 4 pismeno €) znie:
»€) zoznam lieCiv humanneho lieku s pouzitim medzinarodnych nechranenych nazvov
lieciv,”.
V § 53 ods. 4 sa vypusta pismeno {).
Doterajsie pismena g) az k) sa oznac¢uju ako pismena f) az j).

V § 53 ods. 8 sa na konci pripaja tato veta:

~Dokumentécia k Ziadosti o predizenie platnosti registracie humanneho lieku sa predklada
v elektronickej podobe na nosi¢i informacii alebo prostrednictvom spolo¢ného eur6pskeho
portalu pre podavanie ziadosti.“.
V § 55 ods. 1 sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak nebolo v rozhodnuti o zmene v registracii
humanneho lieku uvedené inak®.

§ 55 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Dokumentacia k oznameniu zmeny registracie humanneho lieku alebo k Ziadosti
o zmenu registracie humanneho lieku sa predklada v elektronickej podobe na nosici
informacii alebo prostrednictvom spoloéného eurépskeho portalu pre podavanie ziadosti.“.

V § 56 odsek 2 znie:

,(2) Statny ustav vrozhodnuti o pozastaveni registracie ulozi drzitelovi registracie
humanneho lieku povinnost odstranit zistené nedostatky a urci lehotu na ich odstranenie.
Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni registracie humanneho lieku nema odkladny
ucinok. Ak Statny ustav zisti, ze drzitel registracie odstranil zistené nedostatky v urcenej
lehote, do 30 dni rozhodne o zruseni pozastavenia registracie.”.

§ 59 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Dokumentacia k ziadosti o prevod registracie humanneho lieku sa predklada
v elektronickej podobe na nosi¢i informacii alebo prostrednictvom spoloé¢ného eurépskeho
portalu pre podavanie ziadosti.“.
V § 60 ods. 1 pism. i) druhy bod znie:

,2. prerusenie alebo zruSenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky
s uvedenim doévodov pred preruSenim alebo zruSenim dodavania; planované prerusenie
alebo planované zruSenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky je
drzitel registracie povinny oznamit statnemu ustavu najmenej dva mesiace vopred,“.

V § 60 ods. 1 sa pismeno i) doplna siedmym bodom, ktory znie:

,7. datum obnovenia dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky pred jeho
obnovenim, ak ide o prerusenie podla bodu 2.

V § 60 ods. 1 pism. j) sa vypustaju slova ,ods. 1*.
V § 60 ods. 1 pism. 1) prvy bod znie:

,1. poskytovat bezodkladne na analyzu vzorku humanneho lieku a referenénu latku
v mnozstve potrebnom na vykonanie kontroly,”.

V § 60 sa odsek 1 doplia pismenom ag), ktoré znie:



156/2018 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 7

60.

61.

62.

63.
64.

65.
66.

67.

68.

69.

70.

»,ag) dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.22»2)®.
V § 61 ods. 1 pismeno b) znie:

»b) zoznam lieciv humanneho lieku s pouzitim medzinarodnych nechranenych nazvov lieciv
a mnozstvo lieciv v jednej davke v zavislosti od spdsobu podania, v hmotnostnych
jednotkach alebo v objemovych jednotkach,*®.

V § 61 ods. 1 pism. k) sa za slovami ,pravnu formu“ vypusta ¢iarka a slova ,identifika¢né
¢islo®.

V § 61 ods. 5 sa na konci pripaja tato veta: ,Upravu na obale vykona drzitel povolenia na
vyrobu liekov.“.

V § 61 ods. 8 sa slova ,ministerstvo zdravotnictva“ nahradzajua slovami ,Statny tstav*”.

§ 61 sa doplna odsekom 18, ktory znie:

,(18) Udaje na vonkajSom obale a na vnutornom obale huméanneho lieku podla odsekov 1
az 4 mozu byt okrem Statneho jazyka aj v inom jazyku, ak obsah tychto tidajov je rovnaky.“.

V § 62 ods. 9 sa slova ,ministerstvo zdravotnictva“ nahradzajua slovami ,Statny ustav*®.

VE§62 ods. 12 sa slova ,modifikovanej latky® nahradzaju slovami ,modifikovaného
organizmu®.

V § 68 sa za odsek 9 vklada novy odsek 10, ktory znie:

»(10) Spravna farmakovigilanéna prax je subor poziadaviek a pokynov na prevenciu,
detekciu a posudenie neziaducich ucinkov, ktorych cielom je prevencia poskodenia
z neziaducich reakcii vzniknutych z pouzivania registrovanych liekov alebo z pracovnej
expozicie a podpora bezpeéného a efektivneho pouzivania liekov.“.

Doterajsie odseky 10 az 17 sa oznacuju ako odseky 11 az 18.
V § 68 odsek 14 znie:

»(14) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny urcit osobu zodpovednu za dohlad nad
bezpecnostou humannych liekov s bydliskom v niektorom ¢lenskom State a kontaktnu osobu
pre dohlad nad bezpecnostou humannych liekov v Slovenskej republike, ktora je podriadena
osobe zodpovednej za dohlad nad bezpecnostou humannych liekov. Drzitel registracie
humanneho lieku oznami Statnemu ustavu a agenture meno, priezvisko a kontaktné tidaje
o tychto osobach.”.

V § 68 sa za odsek 14 vklada novy odsek 15, ktory znie:

»(15) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny
a) viest a na poziadanie spristupnit Statnemu ustavu hlavnu zlozku systému dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov,

b) zaviest, spravovat a prevadzkovat systém riadenia rizik pre kazdy humanny liek,

c) monitorovat vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su stcastou planu riadenia
rizik alebo ktoré su urcené ako podmienky registracie humanneho lieku podla § 53 ods. 5
az 7 a 10,

d) zistovaf, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizika nezmenili, alebo ¢i nedoslo
k zmenam vyvazenosti rizik a prinosu humannych liekov, monitorovat uidaje dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov a na zaklade tychto zisteni aktualizovat systém riadenia
rizik.“.

Doterajsie odseky 15 az 18 sa oznacuju ako odseky 16 az 19.

V § 68f odsek 7 znie:

»(7) Drzitel registracie humanneho lieku pred vykonanim Studie o bezpecnosti humanneho
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71.

72.

73.

74.
75.

76.

77.

78.

lieku po registracii predlozi navrh protokolu studie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii Statnemu ustavu, alebo ak o povinnosti vykonat stidiu o bezpec¢nosti humanneho
lieku po registracii rozhodla Komisia, vyboru pre hodnotenie rizik.“.

V § 98 ods. 1 pismeno f) znie:

.f) poskytovat bezodkladne tustavu kontroly veterinarnych lie¢iv na analyzu vzorku
veterinarneho lieku a referen¢nu latku v mnozstve potrebnom na vykonanie kontroly, ak
o nich ustav kontroly veterinarnych lieciv poziada,*®.

V § 104 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Sukromny veterinarny lekar je povinny raz za polrok v elektronickej podobe poskytnut
prislusnej regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave informaciu o spotrebe veterinarnych
liekov u potravinovych zvierat na zaklade udajov v evidencii podanych veterinarnych liekov,
ktora sukromny veterinarny lekar vedie podla osobitného predpisu¢) v rozsahu uréenom
Statnou veterinarnou a potravinovou spravou.*.

Doterajsie odseky 2 a 3 sa oznacuju ako odseky 3 a 4.
V § 104 sa odsek 4 doplia pismenom d), ktoré znie:
»,d) uchovavat zaznamy podla osobitného predpisu¢) pat rokov.“.
V § 109 ods. 10 uvodnej vete sa vypusta slovo ,(farmakobdelost)”.

V§119 ods.3 sa za slovo ,objednavku“ vkladaju slova ,v pisomnej podobe alebo
v elektronickej podobe*.

‘

V § 119 ods. 5 prvej vete sa za slova ,tohto lieciva uvedenim nazvu lieciva,” vkladaja slova
LATC kodu lieciva®, v druhej vete sa za slovami ,poctu baleni uviest na lekarskom predpise aj
nazov humanneho lieku“ spojka ,a“ nahradza ¢iarkou a za slova ,doplnok nazvu podla tidajov
uvedenych v zozname kategorizovanych liekov® sa vkladaju slova ,a kod humanneho lieku®
a v tretej vete sa za slova ,namiesto nazvu lieciva uviest nazov humanneho lieku“ vklada
ciarka a slova ,kod humanneho lieku,”.

V §119 odsek 8 znie:

»(8) Humanny liek, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticku potravinu, ak sa ma uhradzat
alebo ciastocne uhradzat na zaklade verejného zdravotného poistenia, je opravneny predpisat
predpisujuci lekar, ktorému Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou pridelil ¢iselny
kod a ktory

a) ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou,
v ktorej je pacient poisteny, alebo

b) poskytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom vztahu k poskytovatelovi zdravotne;j
starostlivosti, ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistovniou, v ktorej je pacient poisteny.”.

V § 119a odsek 1 znie:

»(1) Predpisovat zdravotnicke pomocky uvedené v zozname podla §141 ods.l pism. m) je
opravnena
a) sestra, ktora

1. ziskala vysokoskolské vzdelanie prvého stupna v bakalarskom Studijnom programe
v studijnom odbore osetrovatelstvo,

2. ziskala vysokoskolské vzdelania druhého stupna v magisterskom Studijnom programe
v Studijnom odbore oSetrovatelstvo, ak vysokoskolské vzdelanie prvého stupna bolo
ziskané v Studijnom odbore podla bodu 1,

3. ma najmenej

3.1. pafro¢nu odbornu prax, ak ziskala odbornu spésobilost na vykon Specializovanych
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pracovnych ¢innosti v Specializacnom odbore podla osobitného predpisu,?) alebo
3.2. osemroc¢nu odbornu prax a
4. poskytuje zdravotnu starostlivost

4.1. v zdravotnickom zariadeni na zaklade povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho
zariadenia,

4.2. na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe na inom mieste ako
v zdravotnickom zariadeni alebo

4.3. v pracovnopravnom vztahu k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
v ambulantnom zdravotnickom zariadeni podla osobitného predpisus®2) alebo
k zariadeniu socialnych sluzieb alebo zariadeniu socialnopravnej ochrany deti
a socialnej kurately,

b) porodna asistentka, ktora

1. ziskala vysokoskolské vzdelanie prvého stupna v bakalarskom sStudijnom programe
v studijnom odbore poérodna asistencia,

2. ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v magisterskom Studijnom programe
v Studijnom odbore porodna asistencia, ak vysokoskolské vzdelanie prvého stupna bolo
ziskané v Studijnom odbore podla bodu 1,

3. ma najmenej
3.1. patro¢nu odbornu prax, ak ziskala odbornu spoésobilost na vykon Specializovanych
pracovnych ¢innosti v Specializacnom odbore podla osobitného predpisuss?) alebo
3.2. osemrocnu odbornu prax a

4. poskytuje zdravotnui starostlivost

4.1. na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe na inom mieste ako
v zdravotnickom zariadeni alebo

4.2. v pracovnopravnom vztahu k poskytovatelovi zdravotne;j starostlivosti
v ambulantnom zdravotnickom zariadeni podla osobitného predpisu.ssa)®.
PoznamKky pod ciarou k odkazom 83a a 83aa zneju:
,8) § 33 ods. 4 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
83a2) 8§ 7 ods. 3 pism. a) az e) a pism. g) zdkona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.
79. V § 119a odsek 3 znie:

+(8) Zdravotnicku pomocku, ak sa ma uhradzat alebo ciastocne uhradzat na zaklade
verejného zdravotného poistenia, je opravnena predpisat sestra alebo pdérodna asistentka,
ktorej Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou pridelil ¢iselny kod a ktora

a) ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviou,
v ktorej je pacient poisteny, alebo

b) poskytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom vztahu k

1. poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorenti zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistovnou, v ktorej je pacient poisteny,

2. zariadeniu socialnych sluzieb, ktoré ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, alebo

3. zariadeniu socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately, ktoré ma uzatvorenu
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je
pacient poisteny.“.

80. V § 120 ods. 1 pism. b) sa za slovami ,nazov lieciva“ vkladaju slova ,a ATC kod lieciva®.
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81.

82.
83.

84.
85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.
92.

93.

94.

96.
97.

98.

V § 120 ods. 1 pismeno p) znie:

-p) kod predpisujuceho lekara,“.

V § 120 ods. 2 sa vypusta druha veta.

V § 120 sa odsek 3 dopliia pismenom d), ktoré znie:

,d) lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz je vystaveny osobe vedenej v zozname dlznikov
podla osobitného predpisu,) ktora ma narok len na uthradu neodkladnej zdravotnej
starostlivosti,3o=) na rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu nie je
vyznacena poznamka ,NEODKLADNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST“ a osoba, ktora
ziada o vydanie lieku, odmietne zaplatit cenu lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla
§ 23 ods. 2.

V § 120 ods. 4 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova: ,a na dieteticktl potravinu®.

§ 121 sa doplna odsekom 11, ktory znie:

»(11) Ak st na lekarskom predpise predpisané dva druhy liekov a lekaren jeden z nich
nema, vyhotovi vypis z lekarskeho predpisu, ktory musi obsahovat nalezitosti uvedené v
§ 120 ods. 1 okrem pismen d), h), r) a s). Platnost vypisu z lekarskeho predpisu sa pocita odo
dna vystavenia povodného lekarskeho predpisu.”.
V §126 ods. 1 sa za slovami ,poziadaviek spravnej vyrobnej praxe® slovo ,a“ nahradza

c¢iarkou a za slova ,spravnej velkodistribu¢nej praxe“ sa vkladaju slova ,a spravnej klinickej
praxe®.

§ 126 sa doplnia odsekom 13, ktory znie:

»(13) InSpekciu spravnej klinickej praxe vykonava Statny ustav podla osobitnych
predpisov.s7a)“,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 67a znie:

,673) Nariadenie (EU) ¢. 536/2014.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/556 z 24. marca 2017 o podrobnych podmienkach
vykonavania insSpekénych postupov spravnej Kklinickej praxe podla nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014. (U. v. EU L 80, 24. 3. 2017).*.

V § 128 ods. 1 pismeno b) znie:

,b) vydava povolenie na pripravu transfuznych liekov, na individualnu pripravu liekov na
inovativnu liecbu a na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni,*.

V8§ 129 ods.2 pism. e) prvom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,a personalne
zabezpecenie®.

V § 129 ods. 2 sa pismeno e) doplfia Siestym bodom, ktory znie:

,6. povolenie na vyrobu humannych liekov, povolenie na vyrobu skusSanych humannych
produktov a skuSanych humannych liekov a povolenie na velkodistribticiu humannych
liekov,*”.

V § 129 ods. 2 pism. {) sa vypusta slovo ,(farmakobdelost)*.

V § 129 ods. 2 pism. m) sa slova ,§ 54 ods. 6 nahradzaju slovami ,§ 54 ods. 7 a slova ,§ 68
ods. 12 sa nahradzaju slovami ,§ 68 ods. 15%.

V § 129 ods. 2 pism. n) sa vypusta slovo ,homeopatickych®, slova ,§ 54 ods. 6“ sa nahradzaju
slovami ,§ 54 ods. 7* a slova ,.§ 68 ods. 12 sa nahradzaju slovami ,§ 68 ods. 15“.

V § 129 ods. 2 pism. o) ar) sa za slova ,spravnej klinickej praxe* vklada c¢iarka a slova
~spravnej farmakovigilan¢nej praxe®.
V § 133 pism. €) sa za slovo ,vyrobu® vkladaju slova ,medikovanych krmiv a“.

V § 138 ods. 2 pism. j) sa vypusta slovo ,docasné” a vypusfaju sa slova ,najmenej dva
mesiace pred zamysSlanym®.

,,,,,
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99. V§
»p)
100. V §
L1
101. V §
~at)
102. V §

138 ods. 2 pismeno p) znie:

neurci

1. osobu zodpovednu za registraciu humanneho lieku,

2. osobu zodpovednu za dohlad nad bezpecnostou humannych liekov,

3. kontaktnii osobu pre dohlad nad bezpecnostou humannych liekov v Slovenskej
republike.”.

138 ods. 2 pism. q) prvy bod znie:

neposkytne bezodkladne na analyzu vzorku humanneho lieku a referenénu latku
v mnozstve potrebnom na vykonanie kontroly,“.

138 ods. 2 pismeno at) znie:

nepredlozi pred vykonanim Stidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii navrh
protokolu studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii Statnemu tustavu, alebo
ak o povinnosti vykonat studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii rozhodla
Komisia, vyboru pre hodnotenie rizik,“.

138 sa odsek 2 doplna pismenami bh) az bp), ktoré zneju:

,bh) neoznami obnovenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky Statnemu

bi)
bj)

bk)

bl)

ustavu po preruseni dodavania tohto lieku,
nevedie hlavnu zlozku systému dohladu nad bezpe¢nostou humannych liekov,

nespristupni Statnemu ustavu hlavnua zlozku systému dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov,

nezavedie, nespravuje alebo neprevadzkuje systém riadenia rizik pre kazdy humanny
liek,

nemonitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré st sucasfou planu

riadenia rizik alebo ktoré su urcené ako podmienky registracie humanneho lieku podla
§ 53 ods. 5az 7 a 10,

bm) nezistuje, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizika nezmenili, alebo ¢i nedoslo

bn)
bo)

bp)
103.V §

k zmenam vyvazenosti rizik a prinosu humannych liekov,
nemonitoruje idaje dohladu nad bezpecnostou humannych liekov,

neaktualizuje systém riadenia rizik na zaklade zisteni z monitorovania tidajov dohladu
nad bezpecnostou humannych liekov,

nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.22va)*.

138 ods. 3 pism. aj) sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo ak koniec lehoty pripadne na

nedelu, nedoda tento liek do 72 hodin od uskuto¢nenia objednavky podla § 23 ods. 1 pism.
at) a au),”.

104. V §
~al)

138 sa odsek 3 dopliia pismenami al) aZ ao), ktoré zneju:

vyvezie humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez pisomného
splnomocnenia od drzitela registracie tohto lieku,

am) distribuuje lieky nad ramec vydaného povolenia,

an)

ao)

105. V §
+K)

106. V §

nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,222)

nespristupni zdravotnej poistovni doklady o dodani liekov, zdravotnickych pomoécok
a dietetickych potravin drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
alebo poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktoré ma, vo vyziadanom rozsahu alebo
neoveri ich pévodnost.©.

138 ods. 5 pismeno k) znie:

nezabezpec¢i odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie
a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti podla § 23a,".

138 ods. 5 pism. u) sa slova ,nariadenej farmaceutom samospravneho kraja“ nahradzaju
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107.

108.

109.

110.

111

112.

113.

114.

115.
116.

slovami , podla rozpisu urceného samospravnym krajom®.

V § 138 ods. 5 pism. bo) sa slova ,,do 48 hodin od objednania“ nahradzaju slovami ,v lehote
podla § 18 ods. 1 pism. ad)”.

V § 138 sa odsek 5 doplfia pismenami bt) a bu), ktoré zneju:

,bt) nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,22=)
bu) nedodrziava prevadzkovy ¢as schvaleny samospravnym krajom.*“.

V § 138 sa za odsek 16 vklada novy odsek 17, ktory znie:

»(17) Odborny zastupca drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) vykonava ¢innost odborného zastupcu na viac ako jednom mieste vykonu ¢innosti,

b) neoznami bezodkladne pisomne organu, ktory povolenie vydal, skutocnost, Ze prestal
vykonavat ¢innost odborného zastupcu,

¢) neoznami bezodkladne stavovskej organizacii v zdravotnictve prislusnej na vydanie licencie
podla osobitného predpisu’) zacatie vykonu cinnosti odborného zastupcu alebo ukoncenie
¢innosti odborného zastupcu,

d) neriadi objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj liekov, dietetickych
potravin a zdravotnickych pomocok, zaobchadzanie s omamnymi latkami
a psychotropnymi latkami, zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie prislusnej
evidencie,

e) nezabezpeci vydaj liekov a zdravotnickych pomocok odborne sposobilymi osobami
uvedenymi v § 25 ods. 2 a ods. 3.°.

Doterajsie odseky 17 az 42 sa oznacuju ako odseky 18 az 43.

V § 138 ods. 22 pism. h) sa za slovami ,Ciselny kod” slovo ,alebo“ nahradza ciarkou a na
konci sa doplnaju slova ,alebo neposkytuje zdravotni starostlivost v pracovnopravnom
vztahu k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistovinou, v ktorej je pacient poisteny*®.

.V § 138 ods. 29 pism. b) sa za slovami ,cCiselny kod“ slovo ,alebo* nahradza ciarkou a na

konci sa doplnaju slova ,alebo neposkytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom
vztahu k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviou, v ktorej je pacient poisteny, k zariadeniu
socialnych sluzieb, ktoré ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, alebo k zariadeniu socidlnopravne;j
ochrany deti a socialnej kurately, ktoré ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti so zdravotnou poistovriou, v ktorej je pacient poisteny*.

§ 138 ods. 29 sa dopliia pismenom 1), ktoré znie:

,I) predpiSe zdravotnicku pomoécku, ktora nie je v zozname zdravotnickych pomécok, ktoré je
opravnena predpisat sestra alebo porodna asistentka.®.

V § 138 odsek 30 znie:

»(30) Ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu za iné spravne delikty podla odseku 2 pism.
a) az ac), af) az ay) a bh) az bp), odseku 24 a odseku 27 pism. a) az d) a za iné spravne delikty
podla odseku 5, ak ide o drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v nemocnicnej lekarni od 500 eur do 25 000 eur.”.

V § 138 ods. 31 sa slova ,odseku 26“ nahradzaja slovami ,,odseku 27“ a slova ,,odseku 27“ sa
nahradzaja slovami ,odseku 28*.

V § 138 ods. 33 sa za slovo ,ag)” vkladaju slova ,a al)*.

V § 138 ods. 35 sa za slova ,iné spravne delikty podla“ vkladaju slova ,odseku 1 pism. a) az
u) a x) az ao), odseku 3 pism. a) az s), v) az af) a am) az ao),“ a slova ,22, 24, 25 a 28" sa
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nahradzaja slovami ,23, 25, 26 a 29*.
118. V § 138 ods. 37 sa slova ,,odseku 30“ nahradzaju slovami ,odseku 31°.

119. V§ 138 ods. 38 sa slova ,zdravotnictva alebo Statny ustav® nahradzaju slovami
~zdravotnictva, samospravny kraj alebo statny ustav®.

120. V § 138 ods. 43 sa slova ,odsekov 1 az 27“ nahradzaju slovami ,odsekov 1 az 29°.
122. V § 139 ods. 6 pismeno f) znie:

,f) neposkytne bezodkladne tustavu kontroly veterinarnych lie¢iv na analyzu vzorku
veterinarneho lieku a referenénu latku v mnozstve potrebnom na vykonanie kontroly, ak
o nich ustav kontroly veterinarnych lieciv poziadal,*.

123. V § 139 ods. 14 sa za slova ,odsekov 9 az 11* vklada ¢iarka a slova ,odseku 13°.

124.V § 142 ods. 1 sa za slova ,,okrem ustanoveni® vkladaju slova ,.§ 25a, § 29e az 29g, § 29i,
§ 29j, § 29k a“.

125. § 145 sa doplna piatym bodom, ktory znie:

»D. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 433/2011 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické
skusSanie, o nalezitostiach ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike
klinického skusSania a nalezitostiach tohto stanoviska.”.

ClL 1

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
€. 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
¢. 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
¢. 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
¢. 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
¢. 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
¢. 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., zakona ¢. 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 ¢€.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 ¢. 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., zakona ¢.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 ¢. 304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zakona ¢. 307/2009 Z. z.,
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zakona ¢.465/2009 Z.z., zakona ¢.478/2009 Z.z., zakona ¢.513/2009 Z.z., zakona
¢. 568/2009 Z. z., zakona ¢. 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 ¢. 556/2010 Z.z., zakona ¢. 39/2011 Z.z., zakona ¢. 119/2011 Z.z., zakona
¢. 200/2011 Z. z., 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 ¢. 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., zakona
¢. 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 ¢.336/2012 Z.z., zakona ¢&.339/2012 Z.z., zakona
¢. 351/2012 Z. z., zakona ¢. 439/2012 Z. z., zakona ¢. 447/2012 Z. z., zakona ¢. 459/2012 Z. z.,
zakona ¢. 8/2013 Z. z., zakona ¢. 39/2013 Z. z., zakona ¢. 40/2013 Z. z., zakona ¢. 72/2013 Z. z.,
zakona ¢. 75/2013 Z. z., zakona ¢. 94/2013 Z. z., zakona ¢. 96/2013 Z. z., zakona ¢. 122/2013
Z.z., zakona ¢. 144/2013 Z. z., zakona ¢. 154/2013 Z. z., zakona ¢. 213/2013 Z. z., zakona
¢. 311/2013 Z. z., zakona ¢. 319/2013 Z. z., zakona ¢. 347/2013 Z. z., zakona ¢. 387/2013 Z. z.,
zakona ¢. 388/2013 Z. z., zakona ¢. 474/2013 Z. z., zakona ¢. 506/2013 Z. z., zakona ¢. 35/2014
Z.z., zakona ¢. 58/2014 Z.z., zakona ¢. 84/2014 Z.z., zakona ¢. 152/2014 Z.z., zakona
¢. 162/2014 Z. z., zakona ¢. 182/2014 Z. z., zakona ¢. 262/2014 Z. z., zakona ¢. 293/2014 Z. z.,
zakona ¢. 335/2014 Z. z., zakona ¢. 399/2014 Z. z., zakona ¢. 40/2015 Z. z., zakona ¢. 79/2015
Z.z., zakona ¢. 120/2015 Z. z., zakona ¢. 128/2015 Z. z., zakona ¢. 129/2015 Z. z., zakona
¢. 247/2015 Z. z., zakona ¢. 253/2015 Z. z., zakona ¢. 259/2015 Z. z., zakona ¢. 262/2015 Z. z.,
zakona ¢.273/2015 Z.z., zakona ¢.387/2015 Z.z., zakona ¢.403/2015 Z.z., zakona
¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 272/2016 Z. z., zakona ¢. 386/2016 Z. z., zakona ¢. 342/2016 Z. z.,
zakona ¢. 51/2017 Z. z., zakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 242/2017 Z. z., zakona ¢. 276/2017
Z.z., zakona ¢. 292/2017 Z.z., zakona ¢. 293/2017 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona
¢. 17/2018 Z.z., zakona ¢. 18/2018 Z. z. zakona ¢. 49/2018 Z. z., zakona ¢. 52/2018 Z. z.,
zakona ¢. 56/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 106/2018 Z. z., zakona ¢. 108/2018
Z.z.azakona ¢. 110/2018 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

CL IV

Zakon ¢.578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 351/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona
¢. 282/2006 Z. z., zakona &. 527 /2006 Z. z., zakona ¢é. 673/2006 Z. z., uznesenia Ustavného stidu
Slovenskej republiky ¢. 18/2007 Z. z., zakona ¢. 272/2007 Z. z., zakona ¢. 330/2007 Z. z., zakona
¢. 464/2007 Z. z., zakona ¢. 653/2007 Z. z., uznesenia Ustavného sudu Slovenskej republiky
¢. 206/2008 Z. z., zakona ¢. 284/2008 Z. z., zakona ¢. 447/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z.,
zakona ¢. 560/2008 Z. z., zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢. 214/2009 Z. z., zakona ¢. 8/2010
Z.z., zakona ¢. 133/2010 Z.z., zakona ¢. 34/2011 Z.z., zakona ¢. 250/2011 Z. z., zakona
é.362/2011 Z. z., zakona ¢é. 390/2011 Z. z., zakona ¢é. 512/2011 Z. z., nalezu Ustavného sudu
Slovenskej republiky ¢. 5/2012 Z. z., zakona ¢. 185/2012 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z., zakona
€. 324/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 204/2013 Z. z.,
zakona ¢.220/2013 Z.z., zakona ¢.365/2013 Z.z., zakona ¢&.185/2014 Z.z., zakona
¢. 333/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 393/2015 Z. z.,
zakona ¢. 422/2015 Z. z., zakona ¢. 428/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 125/2016
Z.z., zakona ¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢. 356/2016 Z. z., zakona
¢.41/2017 Z. z., zakona ¢. 92/2017 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z.,
zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 4/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z. a zakona ¢. 109/2018
Z. z. sa meni takto:

2. V§4 pism. a) sa slova ,zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami podla

osobitného predpisu,®)“ nahradzaju slovami ,poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla
osobitného predpisu,®)*®.



156/2018 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 15

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 9a znie:
,%) § 6 ods. 1 pism. c) a ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni zakona 156/2018.*.
3. V§ 79 ods. 1 pism. w) prvom bode poznamky pod ciarou k odkazom 55aa a 55ab zneju:
,5%2) § 47da ods. 2 a 4 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 156/2018 Z. z.
55ab) § 47da ods. 8 pism. c) zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 156/2018 Z. z.“.
4. V§ 79 ods. 1 pism. w) druhom bode sa vypusta slovo ,svojim*®.

5. V § 80 ods. 4 sa na konci bodka nahradza bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova: ,ak nemozno
urcit organ prislusny na vydanie povolenia, povinnosti ml¢anlivosti o skuto¢nostiach, o ktorych
sa zdravotnicky pracovnik dozvedel v suvislosti s vykonom zdravotnickeho povolania, moze
zdravotnickeho pracovnika na zZiadost organov c¢innych v trestnom konani a sudov zbavit
ministerstvo zdravotnictva.®.

CLvVv

Zakon ¢.579/2004 Z.z.o zachrannej zdravotnej sluzbe a ozmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona ¢. 351/2005 Z. z., zakona ¢. 284/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z.,
zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015
Z.z., zakona ¢. 428/2015 Z. z., zakona ¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z. a zakona
¢. 87/2018 Z. z. sa meni takto:

V § 3 ods. 3 pism. h) poznamky pod ¢iarou k odkazom 6c a 6d zneju:

. §47b ods.2 zakona ¢.581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou
starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 351/2017 Z. z.

6d) § 47da ods. 5 pism. d), § 47da ods. 10 a 11 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 156/2018 Z. z.“.
ClL VI

Zakon ¢.580/2004 Z.z.o zdravotnom poisteni a ozmene a doplneni zakona ¢. 95/2002
Z. z. o poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 718/2004 Z. z.,
zakona ¢.305/2005 Z.z., zakona ¢.352/2005 Z.z., zakona ¢.660/2005 Z.z., zakona
¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 673/2006 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z.,
zakona ¢.518/2007 Z.z., zakona ¢.530/2007 Z.z., zakona ¢&.594/2007 Z.z., zakona
¢. 461/2008 Z. z., zakona ¢. 581/2008 Z. z., zakona ¢. 108/2009 Z. z., zakona ¢. 192/2009 Z. z.,
zakona ¢.533/2009 Z.z., zakona ¢.121/2010 Z.z., zakona ¢.136/2010 Z.z., zakona
¢. 151/2010 Z. z., zakona ¢. 499/2010 Z. z., zakona ¢. 133/2011 Z. z., zakona ¢. 250/2011 Z. z.,
zakona ¢. 185/2012 Z.z., zakona ¢.252/2012 Z.z., zakona ¢&.395/2012 Z.z., zakona
¢. 421/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z.,
zakona ¢.338/2013 Z.z., zakona ¢.463/2013 Z.z., zakona ¢.185/2014 Z.z., zakona
¢. 364/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 148/2015 Z. z., zakona ¢. 253/2015 Z. z.,
zakona ¢.265/2015 Z.z., zakona ¢.336/2015 Z.z., zakona ¢&.378/2015 Z.z., zakona
¢. 428/2015 Z. z., zakona ¢. 429/2015 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 167/2016 Z. z.,
zakona ¢. 286/2016 Z. z., zakona ¢. 341/2016 Z. z., zakona ¢. 356/2016 Z. z., zakona ¢. 41/2017
Z.z., zakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 256/2017 Z. z., 351/2017 Z. z. a zakona ¢. 63/2018
Z. z. sa meni a doplna takto:

1. V § 3 ods. 4 sa vypusta slovo ,vylucne” a za slovami ,podla § 10b ods. 1 pism. a) a b)* sa vklada
¢iarka a slova ,ak ma bydlisko v inom clenskom State alebo®.

2. V§ 10b ods. 1 pism. a) sa za slova ,starobného déchodku“ vklada c¢iarka a slova ,poberatelov
predcasného starobného déchodku®.

3. V § 23 ods. 6 sa na konci pripaja tato veta: ,Zamestnanec, ktory je poberatelom predcasného
starobného dochodku, je povinny oznamit zamestnavatelovi zanik naroku na vyplatu
predcasného starobného dochodku do 6smich dni odo dna vzniku tejto skutocnosti.ss)®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 53ae znie:

,5%¢) § 67 ods. 6 zakona ¢. 461/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.
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Cl vii

Zakon ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 719/2004 Z. z., zakona ¢. 353/2005
Z.z., zakona ¢. 538/2005 Z.z., zakona ¢. 660/2005 Z.z., zakona ¢. 25/2006 Z .z., zakona
€. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 12/2007 Z. z., zakona ¢. 215/2007 Z. z.,
zakona ¢. 309/2007 Z.z., zakona ¢.330/2007 Z.z., zakona ¢&.358/2007 Z.z., zakona
¢. 530/2007 Z. z., zakona ¢. 594/2007 Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z. z., zakona ¢. 297/2008 Z. z.,
zakona ¢.461/2008 Z.z., zakona ¢.581/2008 Z.z., zakona ¢.192/2009 Z.z., zakona
é. 533/2009 Z. z., zakona ¢é. 121/2010 Z. z., zakona ¢&. 34/2011 Z. z., nalezu Ustavného sudu
Slovenskej republiky ¢. 79/2011 Z. z., zakona ¢. 97/2011 Z. z., zakona ¢. 133/2011 Z. z., zakona
¢. 250/2011 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z. z., zakona ¢. 547/2011 Z. z., zakona ¢. 185/2012 Z. z.,
zakona ¢. 313/2012 Z. z., zakona ¢. 421/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013
Z.z., zakona ¢.220/2013 Z. z., zakona ¢. 338/2013 Z. z., zakona ¢. 352/2013 Z. z., zakona
¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 140/2015 Z. z., zakona ¢. 265/2015 Z. z.,
zakona ¢. 429/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 286/2016
Z.z., zakona ¢. 315/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢. 356/2016 Z. z., zakona
€. 41/2017 Z. z., zakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z., zakona ¢. 266/2017 Z. z.,
zakona ¢.336/2017 Z.z., zakona ¢.351/2017 Z.z., zakona ¢.87/2018 Z.z. a zakona

109/2018 Z. z. sa meni takto:

¢.
1. V § 18 ods. 1 pism. q) sa slova ,§ 47d ods. 7 az 12" nahradzaju slovami ,§ 47da ods. 6 az 11*.
2

V §18 ods. 1 pism. r) druhom bode sa slova ,§ 47d ods. 9 nahradzaju slovami ,§ 47da
ods. 8“.

3. V§18 ods. 1 pism. r) Stvrtom bode sa slova ,§ 47d ods. 2" nahradzaju slovami ,§ 47da
ods. 2%,

4. V § 18 ods. 1 pism. r) piatom bode sa slova ,.§ 47d ods. 3* nahradzaju slovami ,.§ 47da ods. 2.

5. § 47c vratane nadpisu znie:

»8§ 47c
Prehliadka mitveho tela v zdravotnickom zariadeni tstavnej zdravotnej starostlivosti

Vykonavanie prehliadok miftvych tiel v zdravotnickom zariadeni ustavnej zdravotnej
starostlivosti,®d) v ktorom doslo k umrtiu, zabezpeci poskytovatel zdravotnej starostlivosti,
ktory ma vydané povolenie na prevadzkovanie tohto zdravotnickeho zariadenia prehliadajucim
lekarom, ktory nebol oSetrujicim lekaromss) zomrelého pocas poslednej hospitalizacie.®.

6. §47d sa zruSuje.
7. Za § 47c sa vklada § 47da, ktory vratane nadpisu znie:

»8§ 47da

Prehliadka mitveho tela mimo zdravotnickeho zariadenia ustavnej zdravotnej
starostlivosti

(1) Ak nie je ustanovené v odsekoch 2, 6 a8 inak, prehliadky mitvych tiel mimo
zdravotnickeho zariadenia uistavnej zdravotnej starostlivosti sa vykonavaju na zaklade zmluvy
o zabezpeceni vykonavania prehliadok mftvych tiel prostrednictvom organizatora prehliadok
mitvych tiel.

(2) Prehliadku mftveho tela mimo zdravotnickeho zariadenia tustavnej zdravotne;j
starostlivosti moéze vykonat aj lekar poskytovatela, ktory ma vydané povolenie na
prevadzkovanie ambulancie rychlej lekarskej pomoci, alebo lekar organizatora, ktory
poskytoval pevnu ambulantnt pohotovostni sluzbu formou navstevnej sluzby,s) a to
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v pripade, ak

a) smrt osoby nastala az po zacati poskytovania zdravotnej starostlivosti tejto osobe tymto
lekarom,

b) je splnena niektora z podmienok pre nariadenie pitvy podla § 48 ods. 3 pism. b) azZ e) a g) az
k),

c) vykonanim prehliadky mftveho tela neohrozi poskytovanie neodkladnej zdravotnej
starostlivosti inej osobe a

d) ma tento lekar vydané opravnenie na vykonavanie prehliadok mitvych tiel.

(3) Zmluva o zabezpeceni vykonavania prehliadok mftvych tiel nemodze byt z dovodu
zaujatosti uzavreta s fyzickou osobou alebo pravnickou osobou,

a) ktora je v pracovnom pomere alebo v obdobnom pracovnom vztahu s fyzickou osobou -
podnikatelom alebo pravnickou osobou, ktora prevadzkuje pohrebnu sluzbu (dalej len
~prevadzkovatel pohrebnej sluzby*),

b) ktora je alebo v poslednych 24 mesiacoch bola spolo¢nikom, statutarnym organom, ¢lenom
Statutarneho organu alebo ¢lenom kontrolného organu prevadzkovatela pohrebnej sluzby,

c) u ktorej mozno mat pochybnost o jej nezaujatosti so zretelom na jej pomer k veci,
d) ktora je zamestnancom ministerstva zdravotnictva alebo uradu,

e) ktora je spoloc¢nikom, Statutarnym organom, ¢lenom Statutarneho organu alebo ¢lenom
kontrolného organu prevadzkovatela pohrebnej sluzby.

(4) Fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora sa zucastni verejného obstaravania na
uzatvorenie zmluvy o zabezpeceni vykonavania prehliadok mitvych tiel, predlozi iradu cestné
vyhlasenie, Ze neexistuje dovod zaujatosti podla odseku 3. Ak sa vyskytne niektory z dovodov
zaujatosti podla odseku 3 po =zacati verejného obstaravania na uzatvorenie zmluvy
o zabezpeceni vykonavania prehliadok mitvych tiel, fyzicka osoba alebo pravnicka osoba je
povinna bezodkladne o tom upovedomit urad; trad zaujatu fyzicka osobu alebo pravnicku
osobu vyli¢i z verejného obstaravania na uzatvorenie zmluvy o zabezpeceni vykonavania
prehliadok mftvych tiel.

(5) Organizator prehliadok mftvych tiel je povinny

a) bezodkladne po oznameni umrtia operacnym strediskom tiesnového volania zachrannej
zdravotnej sluzby zabezpecit vykonanie prehliadky mftveho tela prostrednictvom
prehliadajiiceho lekara na tom tuzemi samospravneho kraja, pre ktory ma uzatvorenu
zmluvu o zabezpeceni vykonavania prehliadok mftvych tiel,

b) zabezpecit nepretrziti dostupnost prehliadajiiceho lekara,

c) zabezpecit prepravu prehliadajuceho lekara na miesto vykonu prehliadky mitveho tela
a spat,

d) vyhotovit rozpis vykonavania prehliadky mitveho tela (dalej len ,rozpis organizatora®)
a zaslat rozpis organizatora operacnému stredisku tiesnového volania zachrannej
zdravotnej sluzby a uradu najneskor 10 pracovnych dni pred zaciatkom kalendarneho
mesiaca, na ktory sa rozpis organizatora vyhotovuje,

e) zdrzat sa akéhokolvek konania smerujuceho k ponuke alebo propagacii pohrebnych sluzieb
alebo k poskytovaniu informacii o pohrebnych sluzbach s cielom uprednostnit konkrétneho
prevadzkovatela pohrebnej sluzby.

(6) V case, ak nie je pre samospravny kraj uzatvorena platna a ticinna zmluva o zabezpeceni
vykonavania prehliadok mitvych tiel, prehliadky mitvych tiel mimo zdravotnickeho zariadenia
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ustavnej zdravotnej starostlivosti sa vykonavaju na zaklade rozpisu turadu. Urad vyhotovi
rozpis uradu podla prvej vety tak, aby uplne zabezpecil nepretrzité vykonavanie prehliadok
miftvych tiel na tizemi samospravneho kraja; tirad uplne zabezpec¢i vykonavanie prehliadok
mitvych tiel, ak bude na kazdy den rozpisu uradu zabezpeceny dostatoCny pocet
prehliadajicich lekarov, aby bolo pokryté celé tzemie samospravneho kraja, pre ktory sa
rozpis uradu vyhotovuje.

(7) Urad zaradi do rozpisu uradu prehliadajucich lekarov podla § 47f ods. 1 pism. b) az d).
Urad do rozpisu uradu nezaradi zdravotnickeho pracovnika v povolani lekar, ktory ma vydané
opravnenie na vykonavanie prehliadok mitvych tiel a ktory vykonava Statnu sluzbu
profesionalneho vojaka vo vojenskom zdravotnictve.

(8) Ak uirad nedokaze na uzemi samospravneho kraja, pre ktory nie je uzatvorena zmluva
o zabezpeceni vykonavania prehliadok mftvych tiel, uplne zabezpecit vykonavanie prehliadok
mitvych tiel podla odseku 6 prostrednictvom lekarov podla odseku 7, doplni do rozpisu uradu
lekara poskytovatela vSeobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti®®) alebo lekara
poskytovatela Specializovanej ambulantnej starostlivosti,s") ktory poskytuje zdravotnu
starostlivost na tzemi samospravneho kraja, pre ktory tirad uplne nezabezpecil vykonavanie
prehliadok mftvych tiel. Lekar poskytovatela vSeobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti
alebo lekar poskytovatela Specializovanej ambulantnej starostlivosti, ktory je uvedeny v rozpise
uradu, sa povazuje za prehliadajuceho lekara; osvedcenie o absolvovani Skolenia
k prehliadkam mftvych tiel a opravnenie na vykonavanie prehliadok mftvych tiel sa
nevyzaduje.

(9) Urad je pri priprave rozpisu uradu povinny rovnomerne zaradoval poskytovatelov
vSeobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo poskytovatelov Specializovane;j
ambulantnej starostlivosti do rozpisu tiradu podla odseku 8.

(10) Urad zverejnuje rozpis uradu podla odsekov 6 a 8 na svojom webovom sidle najneskor
k poslednému dnu kalendarneho mesiaca, ktory o jeden mesiac predchadza kalendarnemu
mesiacu, na ktory sa rozpis tradu vyhotovuje; nalezitosti rozpisu uradu podla odseku 11 sa
na zverejneny rozpis uradu nevzfahuju. Ak ma urad k dispozicii e-mailovii adresu
poskytovatela vSeobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti, poskytovatela Specializovanej
ambulantnej starostlivosti alebo lekara uvedeného v rozpise uradu, zasle rozpis uradu aj na
tato e-mailova adresu. Rozpis tiradu sa povazuje za doruceny poskytovatelom a lekarom dnom
nasledujucim po dni jeho zverejnenia na webovom sidle uradu. Urad zasle rozpis uradu
operacnému stredisku tiesnového volania zachrannej zdravotnej sluzby najneskér desat
pracovnych dni pred zaciatkom obdobia, na ktoré sa rozpis iiradu vyhotovuje.

(11) Rozpis organizatora alebo rozpis turadu zasielany operacnému stredisku tiesnového
volania zachrannej zdravotnej sluzby obsahuje najma
a) obdobie, na ktoré sa rozpis organizatora alebo rozpis iiradu vyhotovuje,

b) urcenie casti Slovenskej republiky tvorenej najmenej jednym okresom, pre ktoru sa
vykonavanie prehliadok mitvych tiel zabezpecuje,

c) zoznam lekarov podla odseku 5 pism. b), odseku 7 alebo lekarov poskytovatela, ktory
poskytuje vSeobecni ambulantnu starostlivost alebo Specializovani ambulantna
starostlivost podla odseku 8, s uvedenim mena a priezviska, telefonického kontaktu
a datumu a casu, v ktorom budu vykonavat prehliadky mftvych tiel.

(12) Lekar, ktory je uvedeny v rozpise uradu, sa povazuje za prehliadajuceho lekara a je
povinny

a) vykonavat prehliadky mrtvych tiel na zaklade rozpisu tradu,
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b) poskytnut uradu kontaktné uidaje na ucely zaradenia do rozpisu uradu,

c) bezodkladne po oznameni umrtia operacnym strediskom tiesnového volania zachrannej
zdravotnej sluzby vykonat prehliadku mftveho tela,

d) nariadovat pitvy podla § 48.

(13) Prehliadka mftveho tela lekarom poskytovatela vSeobecnej ambulantnej zdravotnej
starostlivosti alebo poskytovatela Specializovanej ambulantnej zdravotnej starostlivosti, ktory
je uvedeny v rozpise uradu, je vykonana bezodkladne aj vtedy, ak k oznameniu umrtia
operacnym strediskom tiesnového volania zachrannej zdravotnej sluzby dojde

a) pocas jeho ordinac¢nych hodin schvalenych podla osobitného predpisu®i) a lekar vykona
prehliadku mftveho tela bezodkladne po ich skonceni, alebo

b) v case, v ktorom je tymto lekarom poskytovana pevna ambulantna pohotovostna sluzba
podla osobitného predpisus®) a lekar vykona prehliadku miftveho tela bezodkladne po
ukonceni ¢asu, v ktorom sa pevna ambulantna pohotovostna sluzba poskytuje.*.

8. V § 50 ods. 7 sa slova ,8§ 47d ods. 13" nahradzaju slovami ,§ 47da ods. 12°.
9. V §50 ods. 8 sa slova ,§ 47d ods. 6 nahradzaju slovami ,.§ 47da ods. 5*.
10. V § 64 ods. 5 sa slova ,§ 47d ods. 13“ nahradzajua slovami ,§ 47da ods. 12,
11. V § 64 ods. 6 sa slova ,§ 47d ods. 6“ sa nahradzaju slovami ,§ 47da ods. 5.
12. Za § 86x sa vklada § 86y, ktory vratane nadpisu znie:

»8§ 86y
Prechodné ustanovenia k dpravam dcinnym od 15. jana 2018

(1) Ustanovenie § 47da ods. 3 pism. b) sa do 1. januara 2020 neuplatnuje.
(2) Ustanovenie § 47da ods. 3 pism. e) sa uplatiiuje do 1. januara 2020.

(3) Verejné obstaravanie na uzatvorenie zmluvy o zabezpeceni vykonavania prehliadok
miftvych tiel zacaté a neukoncené do 14. juna 2018 sa dokonc¢i podla tohto zakona v zneni
ucinnom od 15. juna 2018.

(4) Ak urad nedokaze na uzemi samospravneho kraja, pre ktory nie je uzatvorena zmluva
o zabezpeceni vykonavania prehliadok mftvych tiel, plne zabezpecit vykonavanie prehliadok
mftvych tiel podla § 47da ods. 6 prostrednictvom lekarov podla § 47da ods. 7, doplni v obdobi
od 15. juna 2018 do 30. juna 2018 do rozpisu uradu lekara poskytovatela vSeobecnej
ambulantnej zdravotnej starostlivosti,s) ktory poskytuje zdravotnu starostlivost na uzemi
samospravneho kraja, pre ktory urad uplne nezabezpecil vykonavanie prehliadok mittvych tiel;
osvedcenie o absolvovani Skolenia k prehliadkam mitvych tiel a opravnenie na vykonavanie
prehliadok mitvych tiel sa nevyzaduje.”.

Cl IX

Zakon ¢. 363/2011 Z.z.orozsahu a podmienkach tuhrady liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a ozmene a doplneni
niektorych zakonov vzneni zakona ¢.460/2012 Z.z., zakona ¢.265/2015 Z.z., zakona
¢. 306/2016 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 351/2017 a zakona ¢. 87/2018 Z. z. sa
meni a doplna takto:

1. V§ 21b ods. 2 sa slova ,realnej uhrady za liek alebo za spolocne posudzované lieky za rok
predchadzajuci referenénému obdobiu a realnej tiihrady za liek alebo za spolo¢ne posudzované
lieky za referenéné obdobie* nahradzaju slovami ,realnej uhrady za liek alebo za spolo¢ne
posudzované lieky za referencné obdobie a realnej uhrady za liek alebo za spolo¢ne
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posudzované lieky za rok predchadzajuci referenénému obdobiu®.
ClL X

Tento zakon nadobuda uc¢innost 15. juna 2018 okrem c¢l. IV bodov 1 a 6 ac¢l. VIII, ktoré
nadobudaju ucinnost 1. septembra 2018, ¢l. IX bodov 2 a 3, ktoré nadobudaju ucinnost 1.
januara 2019, ¢l. I bodov 42, 95, 117 a 121, ¢l. Il bodu 2 a ¢l. III, ktoré nadobudaju uéinnost Sest
mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Europskej komisie, podla ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo dna 16. aprila 2014 o klinickom skusani
humannych liekov a o zruseni smernice 2001/20/ES a ¢l. I bodov 41 a 43 a ¢l. Il bodu 1 a bodov
3 az 10, ktoré nadobudaju ucinnost 42 mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Eurépskej komisie
podla ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo dna 16.
aprila 2014 o klinickom skusani humannych liekov a o zruSeni smernice 2001/20/ES.

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

Peter Pellegrini v. r.
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