ZBIERKA &%) ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Rocnik 2018

Vyhlasené: 7. 6. 2018 Casova verzia predpisu u¢inna od: 31. 1.2022 do: 30. 1.2025

Obsah dokumentu je pravne zavazny.

156

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.

42.

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.”.

Za § 29 sa vkladaju § 29a az 290, ktoré€ vratane nadpisov zneju:
»,Centralizovany postup klinického skiusania humanneho lieku

§ 29a
Vseobecné ustanovenia o centralizovanom postupe klinického skasania
humanneho lieku

(1) Centralizovanym postupom klinického skuiSania humanneho lieku sa rozumie
postup klinického skusania humanneho lieku podla osobitného predpisu.+)
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(2) Na Kklinické skuSanie humannych liekov, ktoré su geneticky modifikovanymi
organizmami alebo také organizmy obsahuju, sa vyzaduje suhlas ministerstva zivotného
prostredia podla osobitného predpisu.+)

(3) Na klinické skusSanie humanneho lieku, pri ktorom sa predpoklada oziarenie
ucastnika klinického skusSania humanneho lieku#*) (dalej len ,ucastnik®) skuSanym
humannym radioaktivnym liekom alebo skuSanym radioaktivnym prekurzorom, alebo
oziarenie zdravotnickeho pracovnika vykonavajiceho Kklinické skuiSanie skuSanym
humannym radioaktivnym liekom alebo skuSanym radioaktivnym prekurzorom, sa
vyzaduje suhlas prisluSného organu radiacnej ochrany+d na planované pouzitie
skuisaného radioaktivneho lieku alebo skuiSaného radioaktivneho prekurzora.

(4) Na Kklinické skuSanie humanneho lieku, pri ktorom sa predpoklada odber
Iudského organu, ludského tkaniva alebo Iudskych buniek alebo transplantacia
Iudského organu, Iudského tkaniva alebo I'udskych buniek ucastnika, sa vyzaduje, aby
malo pracovisko, na ktorom sa ma klinické skusSanie humanneho lieku vykonavat,
suhlas na vykon ¢innosti transplanta¢ného centra podla osobitnych predpisov.+2)

() Zakazuje sa vykonavat génové terapeutické skusky smerujuce k zmenam
genetickej identity ticastnika.

(6) Zakazuje sa, aby ucastnikom bola osoba, ktora je vo vykone trestu odnatia
slobody.

§ 29
Eticka komisia pre klinické skiisanie humanneho lieku

(1) Eticka komisia pre klinické skuiSanie humanneho lieku (dalej len ,eticka komisia
pre klinické skusSanie®) vykonava hodnotenie vedeckych, medicinskych a etickych
aspektov klinického skuiSania humanneho lieku v sulade s poziadavkami na
posudzovanie klinického skuSania podla osobitného predpisu#:) s prihliadnutim na
osobitné zretele tykajuce sa zranitelnych skupin ucastnikov.

(2) Eticka komisia pre klinické skusanie vypracuva stanovisko k ziadosti o povolenie
a) klinického skusania humanneho lieku,

b) podstatnej zmeny+) klinického skusania humanneho lieku,
c) pridania Slovenskej republiky do klinického skusania humanneho lieku povoleného

v inom cClenskom State.

(3) Etickt komisiu pre klinické skusSanie zriaduje ministerstvo zdravotnictva.

(4) Eticka komisia pre klinické skuisanie ma 13 ¢lenov, ktorych vymenuva a odvolava
minister zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,minister zdravotnictva®), v zlozeni
a) 6smi Clenovia na navrh samospravnych krajov,

b) jeden ¢len na navrh ministerstva zdravotnictva,

c) jeden clen na navrh Slovenskej lekarskej komory,
d) jeden clen na navrh Slovenskej lekarnickej komory,
e) jeden zastupca obc¢ianskych zdruzeni,

f) jeden zastupca pacientskych organizacii.

(5) Minister zdravotnictva moéze ako poradné organy etickej komisie pre klinické
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skuSanie zriadit odborné pracovné skupiny.

(6) Cinnost etickej komisie pre klinické skuiSanie a jej poradnych organov upravi
Statut. Statut etickej komisie pre Kklinické skusanie vyda ministerstvo zdravotnictva
a uverejni ho na svojom webovom sidle.

(7) Eticka komisia pre klinické skuSanie je povinna dohliadat na ochranu prav,
bezpecnosti a dostojnosti ticastnika.

(8) Eticka komisia pre klinické skusSanie predklada svoje stanoviska statnemu ustavu
prostrednictvom elektronického portalu pre klinické skutiSanie humanneho lieku
v Slovenskej republike (dalej len ,narodny portal pre klinické skusSanie®).

(9) Clenovia etickej komisie pre klinické skuSanie okrem zastupcu obcianskych
zdruzeni a zastupcu pacientskych organizacii musia mat kvalifikaciu a skiisenosti na
posudenie a zhodnotenie vedeckych, medicinskych a etickych hladisk navrhovaného
klinického skuisania.

(10) Clen etickej komisie pre klinické skusanie je povinny prostrednictvom narodného
portalu pre klinické skusanie liekov

a) predlozit kazdoro¢ne do 31. januara vyhlasenie o svojich finanénych zaujmoch, ktoré
moé6zu mat vplyv na jeho nestrannost pri posudzovani ziadosti o povolenie podla
odseku 2,

b) pred posudzovanim ziadosti o povolenie podla odseku 2

1. predlozit vyhlasenie o nezaujatosti k posudzovanému klinickému skusaniu
humanneho lieku, k pracovisku, na ktorom sa ma klinické sktiSsanie humanneho
lieku vykonavat, a k zadavatelovi,*?) alebo

2. oznamit skutocnosti nasvedcujuice jeho zaujatost k veci, k pracovisku, na ktorom
sa ma klinické skusSanie humanneho lieku vykonavat, alebo k zadavatelovi.

(11) Clen etickej komisie pre klinické skusanie musi byt vyluéeny z posudzovania
Ziadosti o povolenie podla odseku 2 a z posudzovania klinického skuSania humanneho
lieku etickou komisiou pre klinické skusSanie pri vykone dohladu nad priebehom
povoleného klinického skiiSania humanneho lieku podla § 29h, ak so zretelom na jeho
vztah k posudzovanému klinickému skuSaniu humanneho lieku, k pracovisku, na
ktorom sa ma klinické skuSanie humanneho lieku vykonavat, alebo k zadavatelovi
mozno mat pochybnosti o jeho nezaujatosti.

(12) Clen etickej komisie pre klinické skusanie a ¢len odbornej pracovnej skupiny st
povinni zachovavat mlcanlivost o skutocnostiach, ktoré sa dozvedeli pocas svojej
¢innosti v etickej komisii pre klinické skuiSanie.

§ 29c¢
Narodny portal pre klinické skusanie

Ministerstvo zdravotnictva zriaduje a spravuje narodny portal pre klinické skuiSanie
na vzajomnu komunikaciu Statneho tustavu, etickej komisie pre klinické skuSanie
a ministerstva zdravotnictva pri

a) hodnoteni Ziadosti o povolenie podla 29b ods. 2,
b) vykone dohladu nad priebehom povoleného klinického skiiSania humanneho lieku,

c) ulozeni napravnych opatreni podla § 29i.
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§ 29d

(1) Spisova dokumentacia podla osobitného predpisu#?t) a odvolanie zadavatela podla
§ 29k sa podava v slovenskom jazyku.

(2) Hodnotiaca sprava podla osobitného predpisu“) sa vypracuje v anglickom jazyku.

(3) Stanovisko etickej komisie pre klinické skuSanie sa vypracuje v slovenskom
jazyku.

(4) Ziadost etickej komisie pre klinické skuSanie o dodatoéné informacie k ziadosti
o povolenie podla 29b ods. 2 sa vypracuje v slovenskom jazyku.

(5) Rozhodnutie Statneho tstavu sa vypracuje v slovenskom jazyku.

§ 29e

Postup etickej komisie pre klinické skiiSanie pri posudzovani ziadosti o povolenie
klinického skiiSania humanneho lieku

(1) Eticka komisia pre klinické skuSanie vypracuje

a) stanovisko k hodnotiacej sprave vypracovanej spravodajskym Statom v ramci fazy
pociatoéného posudenia*) ziadosti o povolenie klinického sktiSania humanneho lieku
do 23 dni od dna overenia**) ziadosti o povolenie klinického skuSania humanneho
lieku,

b) stanovisko k pripomienkam clenskych Statov, v ktorych bola ziadost o povolenie
klinického skusSania podana k hodnotiacej sprave, ktoré boli predlozené v ramci fazy
koordinovaného preskumania,) do troch dni od skoncenia fazy koordinovaného
preskimania ziadosti o povolenie klinického skiiSania humanneho lieku,

c) stanovisko ku konecnej hodnotiacej sprave a k zaveru konecnej hodnotiacej spravy
vypracovanej v ramci fazy konsolidacie#m) do piatich dni odo dna skoncenia fazy
koordinovaného preskumania ziadosti o povolenie klinického skusSania humanneho
lieku.

(2) Ak ide o humanny liek na inovativnhu liecbu alebo o humanny liek uvedeny
v osobitnom predpise®”) a spravodajsky ¢lensky S§tat rozhodol o predizeni lehoty na
predlozenie hodnotiacej spravy najviac o 50 dni, lehoty uvedené v odsekoch 1 a 2 sa
predlzuju o poéet dni, o ktory spravodajsky s&tat predizil lehotu na predlozenie
hodnotiacej spravy.

(3) Eticka komisia pre klinické skuSanie si moze prostrednictvom Statneho ustavu
vyziadat od zadavatela dodatoéné informacie k Ziadosti o povolenie klinického skuSania
humanneho lieku.

§ 29f

Postup etickej komisie pre klinické skusanie pri posudzovani Ziadosti o podstatnii
zmenu klinického skdusania humanneho lieku

(1) Eticka komisia pre klinické skuSanie vypracuje

a) stanovisko k hodnotiacej sprave vypracovanej spravodajskym Statom v ramci fazy
pociatocného posudenia*r) ziadosti o podstatni zmenu klinického skusSania
humanneho lieku (dalej len ,ziadost o podstatnti zmenu*) do 16 dni odo dna overenia
Ziadosti o podstatnu zmenu,*)
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b) stanovisko k pripomienkam c¢lenskych Statov, v ktorych bola zZiadost o podstatnu
zmenu podana Kk hodnotiacej sprave, ktoré boli predlozené vramci fazy
koordinovaného preskumania,*) do troch dni od skoncenia fazy koordinovaného
preskiimania Ziadosti o podstatnu zmenu,

c) stanovisko ku konecnej hodnotiacej sprave a k zaveru konec¢nej hodnotiacej spravy
vypracovanej v ramci fazy konsolidacie») do piatich dni odo dna skoncenia fazy
koordinovaného preskimania ziadosti o podstatnu zmenu.

(2) Ak ide o humanny liek na inovativnu liecbu alebo o humanny liek uvedeny
v osobitnom predpise®") a spravodajsky ¢lensky §tat rozhodol o predizeni lehoty na
predlozenie hodnotiacej spravy najviac o 50 dni, lehoty uvedené v odsekoch 1 a2 sa
predlzuji o poéet dni, o ktory spravodajsky S§tat predizil lehotu na predlozenie
hodnotiacej spravy, o ktorej rozhodol spravodajsky clensky stat.

(3) Eticka komisia pre klinické skusSanie si modze prostrednictvom Statneho ustavu
vyziadat od zadavatela dodato¢né informacie k Ziadosti o podstatnii zmenu.

§ 29g
Postup etickej komisie pre klinické skusanie pri posudzovani Ziadosti o pridanie
Slovenskej republiky do klinického skusania humanneho lieku povoleného v inych
clenskych statoch

(1) Eticka komisia pre klinické skuiSanie vypracuje stanovisko k hodnotiacej sprave,
na zaklade ktorej sa povolilo klinické skuSanie v inych ¢lenskych Statoch, do 50 dni od
predlozenia Ziadosti o pridanie Slovenskej republiky do klinického skusSania humanneho
lieku povoleného v inych ¢lenskych statoch (dalej len ,ziadost o pridanie®).

(2) Eticka komisia pre Kklinické skuSanie si moZe prostrednictvom Statneho ustavu
vyziadat od zadavatela dodato¢né informacie k Ziadosti o pridanie.

(3) Ak si Statny ustav vyziadal od zadavatela dodato¢né informacie k Ziadosti
o pridanie, moze etickej komisii pre klinické skiianie predizit lehotu na vypracovanie
stanoviska k hodnotiacej sprave uvedenu v odseku 1 najviac o 31 dni.

§ 29h
Spolupraca Statneho ustavu a etickej komisie pre klinické skasanie pri vikone
dohladu nad priebehom povoleného klinického skusania humanneho lieku

(1) Statny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povoleného klinického skusania
humanneho lieku podla tohto zakona a podla osobitného predpisu*) spolupracuje
s etickou komisiou pre klinické skuiSanie.

(2) Ak sStatny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povoleného Kklinického
skuiSania humanneho lieku zisti nové skuto¢nosti ovplyviiujuce bezpecnost ucastnika,
vedeckt odovodnenost klinického skuisania humanneho lieku alebo zisti poruSenie
ustanoveni tykajucich sa klinického skusSania humanneho lieku, informuje o tychto
zisteniach eticku komisiu pre klinické skusSanie a pozZiada ju o stanovisko k zistenym
skuto¢nostiam.

(3) Ak zo spravy o podozreni na neocakavané neziaduce ucinky alebo zavazné
neziaduce ucinky, ktoré zadavatel predklada agenture podla osobitného predpisu,?)
vyplyvaju rizika pre bezpecnost uicastnika, informuje o tychto zisteniach eticku komisiu
pre klinické skuiSanie a poziada ju o stanovisko k zistenym podozreniam; eticka komisia
pre klinické skuSanie vypracuje stanovisko a predlozi ho Statnemu ustavu do troch dni
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odo dna dorucenia ziadosti Statneho tustavu.

(4) Statny ustav poziada etickui komisiu pre klinické skuiSanie o stanovisko k roc¢nej
sprave o bezpecnosti predlozenej zadavatelom podla osobitného predpisu;**) eticka
komisia pre klinické skuSanie vypracuje stanovisko a predlozi ho Statnemu ustavu do
45 dni od dna dorucenia ziadosti.

(5) Statny ustav poziada etickii komisiu pre klinické skuSanie o stanovisko
k oznameniu zavazného porusenia osobitného predpisu;+s) eticka komisia pre klinickée
skuSanie vypracuje stanovisko a predlozi ho Statnemu ustavu do troch dni od dna
dorucenia ziadosti.

§ 291
Nalezitosti stanoviska etickej komisie pre klinické skusanie

(1) Stanovisko etickej komisie pre klinické skiiSanie k hodnotiacej sprave k ziadosti*v)
o povolenie klinického skusSania humanneho lieku alebo k hodnotiacej sprave k ziadosti
o podstatnu zmenu#>) obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie pre klinické skuiSanie,

b) nazov klinického skusSania a univerzalne cislo pridelené europskym elektronickym
portalom pre klinické skusanie (dalej len ,univerzalne ¢islo®),

c) fazu posudzovania Ziadosti,
d) identifika¢né udaje o zadavatelovi
1. meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu, ak je zadavatelom fyzicka osoba,

2. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu, meno a priezvisko
osoby, ktora je Statutarnym organom, ak je zadavatelom pravnicka osoba,

e) nazov a adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory bude vykonavat
klinické skiasSanie humanneho lieku, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa ma
vykonavat klinické skuiSanie humanneho lieku,

f) meno a priezvisko navrhovaného hlavného skusajiceho#v) pre prislusné pracovisko,
na ktorom sa ma vykonavat klinické skusanie humanneho lieku,

g) druh ziadosti,
h) zoznam ¢lenov etickej komisie pre klinické skusSanie, ktori Ziadost posudzovali,
i) zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia pre klinické sktiSanie posudzovala,

j) vyhlasenie, ze eticka komisia pre klinické skuSanie pracuje podla spravnej klinickej
praxe a podla platnych pravnych predpisov,

k) suhlas alebo nestihlas s hodnotiacou spravou vypracovanou spravodajskym Statom
vo faze pociatoéného posudenia ziadosti,

1) pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej spravodajskym Statom vo faze
pociatocného posudenia ziadosti,

m) suhlas alebo nesuhlas s pripomienkami ¢lenskych Statov, v ktorych bola Ziadost
podana po faze koordinovaného preskumania Ziadosti, a navrh na vysporiadanie sa
S nimi,

n) suhlas alebo nesuihlas s hodnotiacou spravou vypracovanou vo faze konsolidacie

a odovodnenie nesuhlasu; etickd komisia pre klinické skuSanie moze vyjadrit
nesuhlas so zavermi spravodajského clenského Statu, ak

1. tcast na klinickom skuSani by viedla k tomu, Ze rizika spojené s ticastou na
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klinickom skuisani by vyznamne prevysili prinosy spravne poskytovanej
zdravotnej starostlivosti,)

2. klinické skuisanie by bolo vykonavané v rozpore s § 29a ods. 5 a 6, alebo

3. existuju dovodné pochybnosti o bezpecnosti ucastnika, hodnovernosti
a spolahlivosti uidajov poskytnutych zadavatelom,

o) posudenie etiky klinického skusania, ktoré obsahuje odoévodnené vyjadrenie
k suladu alebo nesuladu hodnoteného klinického skusania humanneho lieku s

1. poziadavkami tykajucimi sa informovaného sthlasu podla osobitného predpisu,)
. podmienkami naboru tcastnikov s poziadavkami podla osobitného predpisu,)
. osobitnym predpisom upravujiicim ochranu osobnych tdajov,=)

. poziadavkami na skusajuceho*) a poziadavkami na hlavného skusajuaceho,

o b~ W N

. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat klinické skusSanie
humanneho lieku podla osobitného predpisu,+2:)

6. platnymi pravidlami odberu, uchovavania a dalsieho vyuzivania biologickych
vzoriek ucastnika,

p) zaver vo vztahu Kk hodnotiacej sprave s uvedenim konkrétnych a nalezite
opodstatnenych dévodov, ktory obsahuje

1. suhlas s vykonanim klinického skuSania humanneho lieku,
2. suhlas s vykonanim klinického skiiSania humanneho lieku s podmienkami, alebo
3. nesuhlas s vykonanim klinického skiiSania humanneho lieku,
q) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusanie,
r) datum vydania stanoviska.
(2) Stanovisko etickej komisie pre Kklinické skuiSanie k Ziadosti o pridanie Slovenskej
republiky do klinického skusSania humanneho lieku povoleného v inych c¢lenskych

Statoch a k hodnotiacej sprave, na zaklade ktorej sa povolilo klinické sktsSanie v inych
clenskych Statoch podla § 29g, obsahuje

a) udaje podla odseku 1 pismen a) azZ j) a o) az r),

b) suhlas alebo nesuhlas s hodnotiacou spravou, na zaklade ktorej sa povolilo klinické
skusanie vinych clenskych Statoch, s uvedenim konkrétnych a nalezite
opodstatnenych dévodov, ktory obsahuje

1. suhlas s vykonanim klinického skusSania humanneho lieku v Slovenskej republike
(s pridanim Slovenskej republiky do klinického skusSania),

2. suhlas s vykonanim klinického sktiSania humanneho lieku v Slovenskej republike
s podmienkami, alebo

3. nesuhlas s vykonanim klinického skusSania humanneho lieku v Slovenskej
republike (s pridanim Slovenskej republiky do klinického skusSania).
(3) Stanovisko etickej komisie pre klinické sktiSanie k vykonu dohladu nad priebehom
povoleného klinického skuSania humanneho lieku podla § 29h ods. 2 az 5 obsahuje
a) udaje podla odseku 1 pism. a) az d) a g) az i),

b) nazov a adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava klinické
sktiSanie humanneho lieku, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa vykonava
klinické sktiSanie humanneho lieku,

c) vyjadrenie k skutoc¢nostiam zistenym pri vykone dohladu nad priebehom povoleného
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klinického skusSania humanneho lieku, vyjadrenie k sprave o podozreniach na
neocakavané a zavazné neziaduce ucCinky, vyjadrenie k rocnej sprave o bezpecnosti
predlozenej zadavatelom alebo vyjadrenie k oznameniu o zavaznych poruseniach so
zaverom, ze eticka komisia pre klinické sktiSanie

1. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skisania humanneho lieku bez
pripomienok,

2. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického sktusania humanneho lieku za
predpokladu zmeny niektorej skutocnosti v klinickom sku$Sani humanneho
lieku,

3. nesuhlasi s pokracovanim klinického skusania humanneho lieku vo vztahu
k posudeniu bezpecnosti ucastnika, k vedeckej oddévodnenosti Kklinického
skuSania humanneho lieku alebo z doévodu zavazného porusSenia povinnosti,
ktoré zadavatelovi alebo skuSajucemu vyplyvaju z tohto zakona alebo
z osobitného predpisu,*) pricom

3.1. navrhuje pozastavenie klinického skuiSania humanneho lieku, ak je doévodné
podozrenie, Ze je ohrozena bezpecnost tiCastnika, ak ma doévodné pochybnosti
o vedeckej odovodnenosti klinického skuSania humanneho lieku alebo ak zisti
vykonavanie klinického sku$Sania humanneho lieku v rozpore s tymto zakonom
alebo osobitnym predpisom,*) pricom v stanovisku navrhne ulozit napravné
opatrenia alebo navrhne, aby zadavatel vykonal zmenu vo vykone povoleného
klinického skusSania humanneho lieku, alebo

3.2. navrhuje zruSenie povolenia na klinické skuSanie humanneho lieku, ak sa
preukaze, ze je ohrozena bezpecnost ucastnika, alebo sa zisti vykonavanie
klinického skuSania humanneho lieku v rozpore s tymto zakonom alebo
osobitnym predpisom,*2)

d) odovodnenie,
e) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skuiSanie,

f) datum vydania stanoviska.

§ 29j
Rozhodovanie Statneho astavu v siucinnosti s etickou komisiou pre klinické
skusanie

(1) Statny ustav klinické skusanie humanneho lieku nepovoli, ak eticka komisia pre
klinické skusSanie k Ziadosti o povolenie podla § 29b ods. 2 vydala nesuhlasné
stanovisko.

(2) Rozhodnutie Statneho ustavu k ziadosti o povolenie podla § 29b ods. 2 obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu trvalého pobytu, ak je zadavatelom fyzicka osoba; nazov
alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, meno a priezvisko
osoby, ktora je Statutarnym organom, ak je zadavatelom pravnicka osoba,

b) oznacenie pravneho zastupcu zadavatela v niektorom =z ¢lenskych Statov alebo
oznacenie kontaktnej osoby v Slovenskej republike podla osobitného predpisu,+2q)

¢) univerzalne ¢islo,

d) nazov klinického skusania humanneho lieku,
€) oznacenie vyrobcu humanneho lieku,

f) vyrok,

g) odovodnenie,
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h) poucenie o moznosti sa odvolat.

(3) Ak stanovisko podla § 29i ods. 3 obsahuje zaver, ze eticka komisia pre klinické
skasanie nesuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického sktsSania humanneho
lieku, a navrhuje pozastavenie klinického skuiSania humanneho lieku, Statny ustav
rozhodne o pozastaveni povoleného klinického skuSania humanneho lieku, pricom
v rozhodnuti ulozi napravné opatrenia alebo poziada zadavatela o zmenu vo vykone
povoleného klinického sktisania humanneho lieku.

(4) Ak stanovisko podla § 29i ods. 3 obsahuje zaver, ze eticka komisia pre klinické
skusanie nesuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusSania humanneho
lieku, a navrhuje zastavenie klinického skuSania humanneho lieku, Statny ustav
rozhodne o zastaveni povoleného klinického skuSania humanneho lieku.

(5) Vyrok rozhodnutia obsahuje rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia, podla
ktorého Statny ustav rozhodol, a s uvedenim zaveru casti I a ¢asti II hodnotiacej spravy;
ak sStatny ustav v rozhodnuti zadavatelovi uklada podmienky na plnenie, ur¢i na
splnenie tychto podmienok primeranu lehotu.

(6) V odovodneni rozhodnutia Statny ustav uvedie, ktoré skutocnosti boli podkladom
na vydanie rozhodnutia, akymi uvahami bol vedeny pri hodnoteni dokazov a na zaklade
akych ustanoveni rozhodoval.

(7) Poucenie o odvolani obsahuje informaciu, ¢i je rozhodnutie kone¢né alebo ¢i sa
mozno proti nemu odvolat, v akej lehote a kde mozno odvolanie podat. Poucenie
obsahuje aj informaciu, ¢i rozhodnutie mozno preskumat sudom.

(8) V pisomnom vyhotoveni rozhodnutia uvedie Statny ustav datum vydania
rozhodnutia, rozhodnutie oznac¢i uradnou peciatkou a podpisom zodpovednej osoby
s uvedenim mena, priezviska a funkcie zodpovednej osoby.

(9) Chyby v pisani, v po¢toch a iné zrejmé nespravnosti v pisomnom vyhotoveni
rozhodnutia moéze Statny ustav kedykolvek aj bez navrhu opravit a oznamit zadavatelovi.

(10) Rozhodnutie podla odseku 2 je sucastou oznamenia zadavatelovi podla
osobitného predpisu.+=)

§ 29k
Odvolanie

(1) Zadavatel moze prostrednictvom eurdpskeho elektronického portalu pre klinické
sktisanie podat odvolanie proti rozhodnutiu, ktorym S§tatny tstav rozhodol o ziadosti
o povolenie podla 29b ods. 2 do 15 dni odo dna oznamenia rozhodnutia.

(2) Zadavatel moze odvolanie vziat spat, kym sa o nom nerozhodlo.

(3) Ak klinické skusanie humanneho lieku nebolo povolené z dévodu nesuhlasného
stanoviska etickej komisie pre klinické skusSanie, Statny ustav bezodkladne poziada
eticki komisiu pre klinické skuiSanie o stanovisko k odvolaniu zadavatela; eticka
komisia pre klinické skusanie vypracuje stanovisko k odvolaniu zadavatela do 20 dni od
predlozenia odvolania zadavatelom.

(4) Statny ustav méze o odvolani sam rozhodnuf, ak odvolaniu v plnom rozsahu
vyhovie; ak klinické skuiSanie humanneho lieku nebolo povolené z dovodu nesuhlasného
stanoviska etickej komisie pre klinické skuSanie, Statny ustav moéze o odvolani
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rozhodnut len vtedy, ak s rozhodnutim stuhlasi eticka komisia pre klinické skusSanie.

(5) Ak Statny ustav o odvolani nerozhodne, predlozi ho spolu s vyjadrenim etickej
komisie pre Kklinické skuSanie ministerstvu zdravotnictva najneskoér do 30 dni od
predlozenia odvolania zadavatelom.

(6) Ministerstvo zdravotnictva o odvolani rozhodne do 60 dni.

§ 291
Poziadavky na hlavného skusajiuceho, poziadavky na skusajuceho a poziadavky na
pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skiiSanie humanneho lieku

(1) Hlavny skusajuaci a skuisajuci moze byt len lekar alebo zubny lekar, ktory

a) splia podmienky na vykon zdravotnickeho povolania podla osobitného predpisu, )
je odborne sposobily na vykon odbornych pracovnych c¢innosti, Specializovanych
pracovnych ¢innosti alebo na vykon certifikovanych pracovnych ¢innosti podla
osobitného predpisu,?) ktorych vykonavanie vyzaduje protokol klinického skusSania, )

b) ovlada poziadavky protokolu klinického skuSania a spravne vedenie klinického
sktiSania humanneho lieku s prihliadnutim na ciele, etapu, populaciu pacientov
a rozsah klinického skusSania humanneho lieku.

(2) Klinické skusSanie humanneho lieku sa moéze vykonavat len u poskytovatela
zdravotnej starostlivosti,«2) ktorého pracovisko zodpoveda poziadavkam podla
osobitného predpisu#®) a poziadavkam protokolu klinického skusania.

(3) Pracovisko, na ktorom sa ma klinické skuSanie humanneho lieku vykonavat, musi
mat s prihliadnutim na ciele, etapu, populaciu tcastnikov a rozsah klinického skusania
humanneho lieku akreditované laboratérium alebo pisomnu zmluvu s akreditovanym
laboratériom na vySetrovanie biologickych vzoriek v rozsahu klinického skuiSania
humanneho lieku.

§ 29m

Vyroba, dovoz, oznacovanie a uchovavanie skasaného humanneho lieku
a sprievodného lieku a osobitné poziadavky pre osobitni skupinu liekov

(1) Na vyrobu skuSaného humanneho lieku a sprievodného lieku*x) sa vztahuje § 12
ods. 3 pism. b) a c).

(2) Na dovoz skusaného humanneho lieku alebo sprievodného lieku sa vztahuje § 12
ods. 3pism.d)a§ 17o0ds. 1az8a 11.

(3) Osoba zodpovedna za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skusaného humanneho
lieku alebo sprievodného lieku podla § 12 ods. 1 pism. e) a osoba zodpovedna za dovoz
skiisaného humanneho lieku alebo sprievodného lieku podla § 17 ods. 1 pism. b)
zabezpecuje, aby kazda Sarza skuSaného humanneho lieku alebo sprievodného lieku
bola

a) vyrobena a kontrolovana v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe podla
§ 12 ods. 2, s dokumentaciou Specifikujuicou skusSany humanny liek alebo
sprievodny humanny liek a s idajmi uvedenymi v ziadosti o povolenie podla § 29b
ods. 2,

b) podrobena pozadovanym kontrolnym analyzam, skuskam alebo overovaniam na
potvrdenie, ¢i kvalita humanneho lieku alebo sprievodného lieku je v stulade s udajmi
uvedenymi v ziadosti o povolenie podla § 29b ods. 2, ak ide o skiiSany humanny liek,
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ktory je porovnavacim humannym liekom pochadzajucim z tretieho Statu a ktory je
registrovany, ak sa neda ziskat dokumentacia potvrdzujuca, Ze kazda Sarza bola
vyrobena v stllade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2.

(4) Skusany humanny liek alebo sprievodny liek je pri dovoze oslobodeny od dalsich
kontrol, ak sa preukaze splnenie povinnosti podla odseku 3, a priloZzeny certifikat
o prepusteni Sarze alebo rovnocenny dokument podpisala osoba zodpovedna za
zabezpecovanie kvality.

() Osoba zodpovedna za zabezpeCovanie kvality musi potvrdit v certifikate
o prepusteni Sarze alebo v rovnocennom dokumente, Ze kazda $arza splha poziadavky
podla odseku 3.

(6) Ak je klinické skusSanie humanneho lieku povolené, ministerstvo zdravotnictva
povoli dovoz neregistrovanych sprievodnych liekov na uzemie Slovenskej republiky na
ucel ich pouzitia v klinickom skusani humanneho lieku.

(7) Oznacovanie registrovaného skusaného lieku alebo neregistrovaného skusaného
lieku a neregistrovaného sprievodného lieku musi byt v statnom jazyku.

(8) Ak je skiiSanym humannym liekom individualne pripravovany liek, musi byt
pripraveny v sulade s poziadavkami spravnej lekarenskej praxe podla § 141 ods. 1 pism.
a).

(99 Na vyrobné postupy suvisiace s delenim, balenim a upravou balenia vratane
zalepovania skusaného lieku alebo sprievodného lieku sa vyzaduje povolenie na vyrobu
liekov podla § 12 ods. 3 pism. c).

(10) Pripravu radioaktivnych liekov pouzivanych ako diagnostické skuisané lieky moze
vykonavat len drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej
lekarni. Na pripravu radioaktivnych liekov pouzivanych ako diagnostické skusané lieky
sa zaroven primerane vztahuju osobitné podmienky na individualnu pripravu liekov na
inovativnu liecbu podla § 14.

(11) Skusany humanny liek a sprievodny liek sa uchovavaju v nemocnicnej lekarni
ustavného zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko, na ktorom sa
vykonava klinické skuiiSanie humanneho lieku. Ak toto tstavné zdravotnicke zariadenie
nema zriadenu nemocni¢nu lekaren alebo ak sa klinické skiiSanie humanneho lieku
vykonava na pracovisku ambulantného zdravotnickeho zariadenia, zadavatel v ziadosti
o povolenie podla § 29b ods. 2 urc¢i nemocni¢nu lekaren alebo verejnu lekaren, v ktorej
sa ma skuSany humanny liek uchovavaf, ur¢i poziadavky na jeho uchovavanie
a poziadavky na vydaj skuiSajucemu.

(12) Skusany humanny liek a sprievodny liek sa mozu docasne uchovavat aj na
pracovisku, na ktorom sa vykonava Kklinické skusSanie, ak s na nom vytvorené
podmienky na uchovavanie skasSaného humanneho lieku; zadavatel v ziadosti
o povolenie Kklinického sktiSania urci poziadavky na jeho uchovavanie.

(13) Pripravu skusSanych individualne pripravovanych liekov vykonava len drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnic¢nej lekarni.
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§ 29n
Povinnosti skisSajaceho, povinnosti hlavného skusajiceho a povinnosti zadavatela

(1) Hlavny skusajuci je povinny

a) zabezpecit vykonavanie klinického skusania humanneho lieku v stilade s osobitnym
predpisom,+24)

b) rozdelit ulohy jednotlivym skuSajucim, riadit a koordinovat ich ¢innost,

c) informovat poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik uzatvorenu
dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti,*) Ze tucastnik je zaradeny do
klinického skusania humanneho lieku,

d) bezodkladne oznamif zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, zaradenie ucastnika do klinického skusSania humanneho lieku
s uvedenim univerzalneho ¢isla a datumu zaradenia ucastnika do klinického
sktiSania humanneho lieku; prislusSnost ucastnika k zdravotnej poistovni je
rozhodujuca v ¢ase zaradenia uicastnika do klinického skuiiSania humanneho lieku,

e) bezodkladne oznamit zdravotnej poistovni, ktora vykonava zdravotné poistenie
ucastnika, vyradenie ucastnika z klinického skusania humanneho lieku s uvedenim
Cisla univerzalneho Cc¢isla, datumu vyradenia ucastnika z klinického skuiSania
a dovodu vyradenia ucastnika z klinického skuSania humanneho lieku; prislusnost
ucastnika k zdravotnej poistovni je rozhodujuca v ¢ase vyradenia ucastnika
z Kklinického skusania humanneho lieku,

f) bezodkladne oznamif zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ticastnika, kazdu zavaznu neziaducu udalost a kazdy neocakavany zavazny
neziaduci uc¢inok a prijimat potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia
Ucastnika vratane prerusSenia klinického skuSania humanneho lieku; prislusnost
ucastnika k zdravotnej poisfovni je rozhodujuca v ¢ase vyskytu zavaznej neziaducej
udalosti alebo neocakavaného zavazného neziaduceho ui¢inku,

g) bezprostredne po preSetreni predlozif zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie ucCastnika, koépiu pisomnej spravy z preSetrenia zavaznej
neziaducej udalosti a zavazného neziaduceho ucinku, ktoré sa vztahuju na
konkrétneho ucastnika.

(2) Skasajuci je povinny

a) vykonavat klinické skusSanie humanneho lieku v stilade s osobitnym predpisom,*2)

b) dodrziavat ustanovenia osobitného predpisu o ochrane tcastnikov,+2s)

c) bezodkladne oznamovat hlavnému skusajicemu kazda zavazni neziaducu udalosts2a)
a kazdy neocakavany zavazny neziaduci ucinok.+2)

(3) Zadavatel je povinny
a) plnit vSetky ulohy zadavatela ustanovené osobitnym predpisom,2)
b) uhradit vSetky naklady spojené s

1. klinickym skuSanim vratane nakladov na sprievodné lieky, skiiSané humanne
lieky, nakladov spojenych s laboratornymi, zobrazovacimi a inymi vysSetreniami
uvedenymi v protokole klinického skuSania a nakladov suvisiacich s poskytnutim
ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s klinickym
skuSanim,

2. liecbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
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ucastnikovi v dosledku klinického skiiSania humanneho lieku,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu spodsobenu
ucastnikovi pre pripad poskodenia zdravia ucastnika, umrtia ucastnika,
majetkovej ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ak v stvislosti s klinickym skuSanim
doslo k poskodeniu zdravia; tato zmluva musi byt uzavreta a i¢inna pocas celého
priebehu klinického skuisania humanneho lieku,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti za Skodu, ktora moéze byt spdésobena ucastnikovi; tato zmluva ma byt
uzavreta a i¢inna pocas celého priebehu klinického skuSania humanneho lieku,

c) zabezpecit dodrziavanie poziadaviek podla § 29m,

d) predlozit na pozZiadanie zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, tidaje a dokumentaciu o klinickom sktiSani.

(4) Zadavatel nesmie zacat klinické skuSanie humanneho lieku bez povolenia Statneho
ustavu. Ak Statny tustav neoznamil zadavatelovi svoje rozhodnutie v lehote podla
osobitného predpisu#m) a Slovenska republika nie je spravodajskym Statom, zaver
hodnotiacej spravy sa povazuje za rozhodnutie Statneho ustavu tykajuce sa ziadosti
o povolenie podla § 29b ods. 2.“.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 42a az 42am zneju:

,422) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skiisani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158,
27. 5. 2014) v platnom zneni.

42v) § 13 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych
organizmov v zneni zakona ¢. 100/2008 Z. z.

42¢) C1. 2 ods. 2 bod 17 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

42d) § 32 ods. 4 pism. a) zakona ¢. 87/2018 Z. z. o radiac¢nej ochrane a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

42) §32 ods.1 pism. d) zakona ¢.317/2016 Z.z. o poziadavkach a postupoch pri odbere
a transplantacii ludského organu, ludského tkaniva a Iudskych buniek a ozmene a doplneni
niektorych zakonov (transplantac¢ny zakon).

§ 7 ods. 13 zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 317/2016 Z. z.

421) Cl. 2 ods. 2 bod 13 a kapitola III, ¢lanky 15 az 24 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
42¢) Cl. 2 ods. 2 bod 14 nariadenia (EU) &. 536/2014.

) Priloha I cast B, cast D bod 24, casti J az L, ¢ast O a P, priloha II body 3, 5, 7a, 7e, priloha VI
nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

42)) C1. 5 ods. 1 nariadenia (EU) ¢é. 536/2014.

4%) CI. 6 ods. 5 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
426) Cl. 5 ods. 3 a ods. 6 nariadenia (EU) é. 536/2014.
42) Cl. 6 ods. 5 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
42m) Cl. 6 ods. 5 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
42n) Priloha I bod 1 nariadenia (EU) ¢. 726/2004.

420) C1. 18 ods. 4 pism. a) nariadenia (EU) €. 536/2014.
429) CL. 17, 18, 19 a 22 nariadenia (EU) é. 536/2014.
421) C1. 18 ods. 4 pism. c) nariadenia (EU) &. 536/2014.
42)Cl. 18 ods. 4 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
425) CI. 42 a priloha III bod 2 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
42 Cl. 43 nariadenia (EU) ¢é. 536/2014.
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44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

420) Cl. 6 ods. 3 nariadenia (EU) é. 536/2014.

42v) Cl. 17 az 19 nariadenia (EU) é. 536/2014.

42v) Cl. 2 ods. 2 bod 16 nariadenia (EU) ¢é. 536/2014.

42x) Cl. 7 ods. 1 nariadenia (EU) é. 536/2014.

42y) Cl. 29 nariadenia (EU) é. 536/2014.

427) Priloha I ¢ast K nariadenia (EU) é. 536/2014.

+2a1) Zakon €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tidajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
a2ab) C1. 2 ods. 2 bod 15 nariadenia (EU) é. 536/2014.

42a) Cl. 50 a priloha I ¢ast N nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

42ad) Cl. 74 nariadenia (EU) é. 536/2014.

422¢) Cl. 8 ods. 1, ¢l. 14 ods. 3 a él. 19 ods. 1 nariadenia (EU) é. 536/2014.
42af) Cl. 2 ods. 2 body 15 a 16 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

422¢) Cl. 2 ods. 2 bod 22 nariadenia (EU) é. 536/2014.

42ah) 8 4 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

4231) CI. 2 ods. 2 body 5, 7 a 8 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

42341) Kapitola V ¢l. 28 az 35 nariadenia (EU) €. 536/2014.

42a8) C], 2 ods. 2 bod 33 nariadenia (EU) é. 536/2014.

42a1) C1. 2 ods. 2 bod 34 nariadenia (EU) é. 536/2014.

42am) C]. 8 ods. 6, &l. 14 ods. 11, ¢l. 19 ods. 4, &. 20 ods. 8 aél. 23 ods. 6 nariadenia (EU)
¢. 536/2014.“.

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

»,d) skuSany humanny liek pre pacienta, ktory bol ucastnikom klinického skutiSania, na
obdobie od skoncenia uicasti tohto pacienta v klinickom skusSani do registracie tohto
humanneho lieku, ak malo uzivanie skuiSaného humanneho lieku pre ucastnika
klinického skuiSania pozitivne Gi¢inky a ak je tento humanny liek bezodplatne poskytnuty
zadavatelom klinického skusSania alebo zZiadatelom o registraciu tohto humanneho
lieku.”.

§ 47 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

»(4) Dokumentacia k ziadosti o registraciu humanneho lieku sa predklada v elektronickej
podobe na nosi¢i informacii alebo prostrednictvom spoloéného eurépskeho portalu pre
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 nalezitosti a ziadatel
o registraciu humanneho lieku nedostatky ziadosti na pisomné poziadanie Statneho
ustavu v lehote podla § 52 ods. 1 neodstranil,”.

V § 53 ods. 4 pismeno e) znie:
»,€) zoznam lieciv humanneho lieku s pouzitim medzinarodnych nechranenych nazvov
lieciv,”.
V § 53 ods. 4 sa vypusta pismeno f).
Doterajsie pismena g) az k) sa oznacuju 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 nosic¢i informacii alebo prostrednictvom spolo¢ného eurépskeho
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.
58.

59.

60.

61.

62.

63.
64.

65.
66.

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 zrusSenie 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 doplna pismenom ag), ktoré znie:
»,ag) dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.22k2)®.
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“ nahradzaja 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*.

VE862 ods. 12 sa slova ,modifikovanej latky® nahradzaju slovami ,modifikovaného
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organizmu®.

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

»(10) Spravna farmakovigilanéna prax je subor pozZiadaviek 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 bezpec¢ného 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 clenskom 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 utstavu 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 sucastou planu riadenia
rizik alebo ktoré su urcené ako podmienky registracie humanneho lieku podla § 53 ods. 5
az 7 a 10,

d) zistovaf, C¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizika nezmenili, alebo ¢i nedoslo
k zmenam vyvazenosti rizik a prinosu humannych liekov, monitorovat tidaje 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
lieku po registracii predlozi navrh protokolu studie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii statnemu ustavu, alebo ak o povinnosti vykonat stadiu o bezpec¢nosti humanneho
lieku po registracii rozhodla Komisia, vyboru pre hodnotenie rizik.“.

V § 98 ods. 1 pismeno f) znie:

o) poskytovat bezodkladne tustavu Kkontroly veterinarnych lie¢iv na analyzu vzorku
veterinarneho lieku a referenénu 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 tdajov v evidencii podanych veterinarnych liekov,
ktord sukromny veterinarny lekar vedie podla osobitného predpisu¢) v rozsahu urcenom
Statnou veterinarnou a potravinovou spravou.“.

Doterajsie odseky 2 a 3 sa oznacuju ako odseky 3 a 4.
V § 104 sa odsek 4 dopliia pismenom d), ktoré znie:

,d) uchovavat zaznamy podla osobitného predpisucs) pat rokov.“.
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V § 109 ods. 10 uvodnej vete sa vypusta slovo ,(farmakobdelost)”.

V8119 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,” vkladaju slova
LATC koédu lieciva“, v druhej vete sa za slovami ,,po¢tu baleni uviest na lekarskom predpise aj
nazov humanneho lieku* spojka ,,a“ nahradza ¢iarkou a za slova ,doplnok nazvu podla udajov
uvedenych v zozname kategorizovanych liekov* sa vkladajua slova ,a kéd humanneho lieku“
av tretej vete sa za slova ,namiesto nazvu lieciva uviest nazov humanneho lieku* vklada
ciarka a slova ,koéd humanneho lieku,“.

V §119 odsek 8 znie:
»(8) Humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu, ak sa ma uhradzat
alebo Ciasto¢ne 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 poistoviou,
v ktorej je pacient poisteny, alebo

b) poskytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom vztahu k poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti, ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistoviou, v ktorej je pacient poisteny.“.

V § 119a odsek 1 znie:

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

1. ziskala vysokoskolské vzdelanie prvého stupna v bakalarskom sStudijnom 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. patro¢nu odbornu prax, ak ziskala odbornu spoésobilost na vykon Specializovanych
pracovnych ¢innosti v Specializacnom odbore podla osobitného predpisu,?) alebo

3.2. osemrocnu odbornu prax a
4. poskytuje zdravotnui 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 predpisuss=) alebo
k zariadeniu socidlnych sluzieb alebo zariadeniu socialnopravnej ochrany deti
a socialnej kurately,

b) porodna asistentka, ktora

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

2. ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v magisterskom studijnom programe
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v Studijnom odbore porodna asistencia, 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 sposobilost na vykon Specializovanych
pracovnych ¢innosti v Specializacnom odbore podla osobitného predpisu#*) alebo
3.2. osemroc¢nu odbornu prax a
4. poskytuje zdravotnu 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 zdravotnej starostlivosti
v ambulantnom zdravotnickom zariadeni podla osobitného predpisu.sssa)®.
Poznamky pod ¢iarou 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 €) a pism. g) zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.

V § 119a odsek 3 znie:

»(3) Zdravotnicku pomoéocku, ak sa ma uhradzat alebo ¢iastoéne uhradzat na zaklade
verejného zdravotného poistenia, je opravnena predpisat sestra alebo porodna asistentka,
ktorej Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou pridelil ¢iselny kod a ktora

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

b) poskytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom vztahu k

1. poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistovinou, 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.”.

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

§ 121 sa doplna odsekom 11, ktory znie:

»(11) Ak su1 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
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dna vystavenia povodného lekarskeho predpisu.”.

V § 126 ods. 1 sa za slovami ,poziadaviek spravnej vyrobnej praxe” slovo ,a“ nahradza
ciarkou a za slova ,spravnej velkodistribu¢nej praxe“ sa vkladaju slova ,a spravnej klinickej
praxe®.

§ 126 sa doplna odsekom 13, ktory znie:

»(13) InSpekciu spravnej klinickej praxe vykonava Statny ustav podla osobitnych
predpisov.67a)“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 67a znie:

,672) Nariadenie (EU) é. 536/2014.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/556 z 24. marca 2017 o podrobnych podmienkach
vykonavania inSpekénych postupov spravnej klinickej praxe podla nariadenia Eurdpskeho
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 transfiznych liekov, na individualnu pripravu liekov na
inovativnu liecbu a na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnic¢nej lekarni,*.

V §129 ods.2 pism. e) prvom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,a personalne
zabezpecenie”.
V § 129 ods. 2 sa pismeno e) doplia 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
Lspravnej farmakovigilanénej praxe”.

V § 129 sa odsek 2 doplfia pismenami ab) a ac), ktoré zneju:

»,ab) plni tlohy ¢lenského statu, postupuje a dodrziava lehoty podla osobitnych predpisove’)

vramci klinického skaSania humanneho lieku povolovaného prostrednictvom
europskeho elektronického portalu pre klinické skusanie,

ac) je narodnym kontaktnym miestom*») pre klinické skuSanie humanneho lieku
povolovaného prostrednictvom eurépskeho elektronického portalu pre klinické skusSanie
podla osobitného predpisu.+)“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 91b znie:

,91%) Nariadenie (EU) é. 536/2014.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/556 z 24. marca 2017.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/1569 z 23. maja 2017, ktorym sa doplia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 Specifikovanim zasad a usmerneni, ktoré sa tykaju
spravnej vyrobnej praxe v oblasti skuSanych liekov na humanne pouzitie, ako aj podmienok
vykonavania inspekcii (U. v. EU L 238, 16. 9. 2017).“.

V § 133 pism. €) sa za slovo ,vyrobu*“ vkladaju slova ,medikovanych krmiv a“.

mesiace pred zamysSlanym®.

V § 138 ods. 2 pism. o) sa vypustaju slova ,ods. 1*.
V § 138 ods. 2 pismeno p) znie:

~-p) neurci

1. osobu zodpovednu za registraciu humanneho lieku,



Strana 24 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 156/2018 Z. z.

100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

2. osobu zodpovednu za dohlad nad bezpe¢nostou humannych liekov,

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

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

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

V § 138 ods. 2 pismeno at) znie:

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

V § 138 sa odsek 2 dopliia pismenami bh) az bp), ktoré zneju:

»bh) neoznami obnovenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky Statnemu
ustavu po prerusSeni dodavania tohto lieku,

bi) nevedie hlavnu zlozku systému dohladu nad bezpecnostou humannych liekov,

bj) nespristupni Statnemu tustavu hlavna zlozku systému dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov,

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

bl) nemonitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sucastou planu
riadenia rizik alebo ktoré st urcené ako podmienky registracie humanneho lieku podla
§ 53 ods. b az 7 a 10,

bm) nezistuje, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizikd nezmenili, alebo ¢i nedoslo
k zmenam vyvazenosti rizik a prinosu humannych liekov,

bn) nemonitoruje uidaje dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov,

bo) neaktualizuje systém riadenia rizik na zaklade zisteni z monitorovania udajov dohladu
nad bezpecnosfou humannych liekov,

bp) nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.22)*,

V § 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),”.

V § 138 sa odsek 3 doplia pismenami al) az ao), ktoré zneju:

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

am) distribuuje lieky nad ramec vydaného povolenia,
an) nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,22b)

ao) nespristupni zdravotnej poistovni doklady o dodani liekov, zdravotnickych pomodcok
a dietetickych potravin drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
alebo poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktoré ma, vo vyziadanom rozsahu alebo
neoveri ich poévodnost.*.

V § 138 ods. 5 pismeno k) znie:

,K) nezabezpeci odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie
a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti podla § 23a,".

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



156/2018 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 25

109.

110.

111.

112.

113.

114.

115.
116.

117
118
119

,bt) nedodrziava povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,?22bs)
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, skutoc¢nost, Ze prestal
vykonavat ¢innost odborného zastupcu,

c) neoznami bezodkladne stavovskej organizacii v zdravotnictve prislusnej na vydanie licencie
podla osobitného predpisu’) zacatie vykonu ¢innosti 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) nezabezpe¢i vydaj liekov a zdravotnickych pomodcok odborne spodsobilymi 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 ,cCiselny kod* slovo ,alebo* nahradza c¢iarkou a na
konci sa dopliaju slova ,alebo neposkytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom
vztahu k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistovnou, v ktorej je pacient poisteny*.

V § 138 ods. 29 pism. b) sa za slovami ,c¢iselny kod" slovo ,alebo* nahradza c¢iarkou a na
konci sa dopliaju slova ,alebo neposkytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom
vztahu k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistovnou, 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 socialnopravnej
ochrany deti a socialnej kurately, ktoré ma uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti so zdravotnou poistovnou, v ktorej je pacient poisteny*.

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

,I) predpiSe zdravotnicku pomocku, ktora nie je v zozname zdravotnickych pomocok, 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“ nahradzajua slovami ,,odseku 27 a slova ,,odseku 27 sa
nahradzaju 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
nahradzaja slovami ,,23, 25, 26 a 29°.

. V § 138 ods. 35 sa za slova ,23, 25, 26 a 29" vkladaju slova ,a § 138a“.
.V § 138 ods. 37 sa slova ,odseku 30“ nahradzaju slovami ,odseku 31%.

.V§138 ods.38 sa slova ,zdravotnictva alebo Statny ustav® nahradzaju slovami
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120.
121.

,zdravotnictva, samospravny kraj alebo statny ustav®.
V § 138 ods. 43 sa slova ,odsekov 1 az 27 nahradzaju slovami ,,odsekov 1 az 29

Za § 138 sa vklada § 138a, ktory vratane nadpisu znie:

»8§ 138a
Spravne delikty pri centralizovanom postupe klinického skisania humanneho lieku

(1) Hlavny skusajuci sa dopusti spravneho deliktu, ak

a) nezabezpec¢i vykonavanie klinického skusSania humanneho lieku v stlade s osobitnym
predpisom,+2)

b) neinformuje poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik uzatvorenu
dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti,*) ze ucastnik bol zaradeny do klinického
skusSania humanneho lieku,

c) neoznami zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika
zaradenie ucastnika do klinického skiiSania humanneho lieku s uvedenim univerzalneho
¢isla a datumu zaradenia ucastnika do klinického skuSania humanneho lieku
bezodkladne po zaradeni ticastnika do klinického sktiSania humanneho lieku,

d) neoznami zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika
vyradenie tucastnika z klinického skuSania humanneho lieku s uvedenim ¢isla
univerzalneho ¢isla, datumu vyradenia ticastnika z klinického skusania humanneho lieku
a dovod vyradenia ucastnika z klinického skuiSania humanneho lieku bezodkladne po
vyradeni Gicastnika z klinického skusSania humanneho lieku,

e) bezodkladne neoznami zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie
Ucastnika zavaznu neziaducu udalost a neo¢akavany zavazny neziaduci ti€¢inok a neprijme
potrebné opatrenia na ochranu Zivota a zdravia uc¢astnika,

f) nepredlozi zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika
bezprostredne po presSetreni kopiu pisomnej spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej
udalosti a zavazného neziaduceho ucinku, ktoré sa vztahuju na ucastnika.

(2) Skusajuci sa dopusti in€ého spravneho deliktu, ak

a) nevykonava klinické sktiSanie humanneho lieku v stillade s osobitnym predpisom,2)

b) nedodrziava pokyny hlavného skiisajuceho,

c) neoznami bezodkladne hlavnému skusSajucemu zavaznu neziaducu udalost alebo
neocakavany zavazny neziaduci ti¢inok.
(3) Zadavatel sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neplni ulohy zadavatela ustanovené osobitnym predpisom,2)

b) neuhradi naklady spojené s

1. klinickym skusanim vratane nakladov na sprievodné lieky, skuSané humanne lieky
a nakladov spojenych s laboratornymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi
v protokole klinického skuSania a nakladov suvisiacich s poskytnutim tustavnej
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s klinickym skusanim,

2. liecbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi v dosledku Kklinického skusania humanneho lieku,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela za sSkodu spdsobenu
Ucastnikovi pre pripad poskodenia zdravia ucastnika, umrtia tcastnika alebo inej
majetkovej ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ktora ma byt uzavreta a u¢inna pocas celého
priebehu klinického skuisania humanneho lieku,
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4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za
Skodu, ktora moze byt spdosobena ucastnikovi, ktora ma byt uzavreta a ucinna pocas
celého priebehu klinického skuSania humanneho lieku,

c) nezabezpeci dodrziavanie poziadaviek podla § 29m,

d) nepredlozi na poziadanie zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika, idaje a dokumentaciu o klinickom skusani humanneho lieku,

e) zacne klinické skusanie humanneho lieku bez kladného rozhodnutia statneho tstavu.”.

122. V § 139 ods. 6 pismeno f) znie:

) neposkytne bezodkladne ustavu kontroly veterinarnych lieciv na analyzu vzorku
veterinarneho lieku a referenénu latku v mnozstve potrebnom na vykonanie kontroly, ak
o nich ustav kontroly veterinarnych lie¢iv 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 Kklinické
skusSanie, o nalezitostiach ziadosti o jeho schvalenie, ziadosti o stanovisko k etike
klinického skusSania a nalezitostiach tohto stanoviska.”.

ClL 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999
Z.z., zakona ¢.3/2000 Z.z., zakona ¢. 142/2000 Z.z., zakona ¢.211/2000 Z.z., zakona
¢. 468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢€.215/2002 Z.z., zakona ¢.237/2002 Z.z., zakona ¢.418/2002 Z.z., zakona
¢. 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., zdkona ¢. 224/2006 Z.z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 672/2006 Z. z., zakona
¢. 693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona ¢. 43/2007 Z. z., zakona ¢. 95/2007 Z. z.,
zakona ¢€.193/2007 Z.z., zakona ¢.220/2007 Z.z., zakona ¢.279/2007 Z.z., zakona
¢. 295/2007 Z. z., zakona ¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 342/2007 Z. z., zakona ¢. 343/2007 Z. z.,
zakona ¢. 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.,
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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.,
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., zdkona ¢. 120/2015 Z. z., zakona ¢. 128/2015 Z. z., zakona ¢. 129/2015 Z. z., zakona
C. 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. a zakona ¢é. 110/2018 Z. z. sa meni a doplna takto:

2. V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost sa polozka
152 doplna pismenom ak), ktoré znie:

»ad) Klinické skusanie humanneho lieku

1. Konanie o povoleni klinického skuSania liekussm) okrem nizkointervenc¢ného klinického
skusSaniasem), ak je Slovenska republika spravodajskym clenskym Statomse=) a klinické
skusSanie
1.1. nezahina lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisesémd)

............................................................................................................ 6 100 eur

1.2. zahfna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisesémd)
............................................................................................................ 9 100 eur

2. Konanie o povoleni klinického skuSania lieku®m) okrem nizkointervenéného klinického
skuisania,*) ak Slovenska republika nie je spravodajskym clenskym Statom a klinické
skuisanie

2.1. nezahfna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessma)

............................................................................................................ 3 500 eur
2.2. zahfna skuaSané lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom
PTEAPISEIOME) Lottt ettt ettt et ettt ettt et et ettt e et e e e e e eaaee 5 250 eur

3. Konanie o povoleni podstatnej zmeny klinického skiiSania®m) okrem nizkointervenc¢ného
klinického skusSania,sm) ak Slovenska republika je spravodajskym clenskym Statom
a klinické skuiSanie
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3.1. nezahimna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessm)
............................................................................................................ 3 050 eur

3.2. zahfna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessm)
............................................................................................................ 4 600 eur

4. Konanie o povoleni podstatnej zmeny klinického skiiSaniasm) okrem nizkointervenc¢ného
klinického skuSania,s) ak Slovenska republika nie je spravodajskym c¢lenskym Statom
a klinické skuiSanie

4.1. nezahfna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisesemd)

............................................................................................................ 1 750 eur
4.2. zahfna skuasSané lieky na inovativhu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom
PTEAPISE30mA) L ittt et et e e e e ans 2 650 eur

5. Konanie o povoleni pridania Slovenskej republiky do klinického skuSania povoleného
v inych ¢lenskych Statoch,) ak

5.1. ide o nizkointervencné klinické skusSanie,’sm*) ktoré nezahina lieky na inovativhu

liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisesemd)
.......................................................................................................... 2 800 eur

5.2. ide o nizkointervenéné klinické skusanie,) ktoré zahfna lieky na inovativnu liecbu
alebo lieky uvedené v osobitnom  predpisessmd) i,
............................................................................................................. 4 200 eur

5.3. nejde o nizkointervencné klinické skusSanie,=) ktoré nezahina lieky na inovativhu
liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessmd) ............ccociiiiiiiiiiiiniinne..
............................................................................................................. 3 500 eur

5.4. nejde o nizkointervencné klinické skuiSanie,sm) ktoré zahina lieky na inovativhu
liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessmd)
............................................................................................................. 5 250 eur

6. Konanie o povoleni nizkointerven¢ného klinického skusania,sm?) ak

6.1. Slovenska republika je spravodajskym clenskym Statom a klinické skuSanie
nezahina lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessmd)
...................................................................................................... 4 900 eur

6.2. Slovenska republika je spravodajskym clenskym Statom a klinické skusSanie zahina
lieky na inovativhu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessmd)
..................................................................................................... 7 300 eur

6.3. Slovenska republika nie je spravodajskym c¢lenskym sStatom a klinické skusSanie
nezahina lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessmd)
...................................................................................................... 4 900 eur

6.4. Slovenska republika nie je spravodajskym clenskym Statom a klinické skusSanie
zahfna skusané lieky na inovativhu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom
PTEAPISEI0MY) L Lottt ettt et ettt ettt et et e e e e eaaes 4 200 eur

7. Konanie o povoleni klinického skuSania bez zdravotnej indikacie, resp. prvé podanie
cloveku, ak je Slovenska republika spravodajskym clenskym Statom a klinické skuSanie

7.1. nezahtna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisesémd)
............................................................................................................. 7 300 eur

7.2. zahfna lieky na inovativnhu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisesemd)
............................................................................................................ 11 000 eur

8. Konanie o povoleni Kklinického skuSania bez zdravotnej indikacie, resp. prvé podanie
cloveku, ak nie je Slovenska republika spravodajskym clenskym sStatom a klinické
skusanie
8.1. nezahfna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessm)

............................................................................................................ 4 200 eur

8.2. zahfna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessm)
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............................................................................................................ 6 300 eur

9. Konanie o povoleni podstatnej zmeny nizkointervencného Kklinického skusSania, ak
Slovenska republika je spravodajskym clenskym statom a klinické skuiSanie
9.1. nezahfna skuSané lieky na inovativhu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom
PIEAPISEI0MY) Lottt ettt ettt ettt ettt et ettt et et e it et et e e 2 450 eur

9.2. zahfna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisessma)
............................................................................................................ 3 650 eur

10. Konanie o povoleni podstatnej zmeny nizkointervenéného klinického skusSania,sm) ak
Slovenska republika nie je spravodajskym c¢lenskym Statom a klinické skiiSanie
10.1. nezahina lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisesemd)
........................................................................................................ 1 400 eur

10.2. zahina lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpisesémd)

11. Vykon inSpekcie spravnej Kklinickej praxessm) a vyhotovenie spravy z inspekcie
...................................................................................................................... 1 200 eur

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 36ma az 36mg zneju:

,36ma) Kapitola II nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014
o klinickom sku$ani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L
158, 27. 5. 2014) v platnom zneni.

semb) C1. 2 ods. 2 bod 3 nariadenia (EU) é. 536/2014.
se6me) C1. 5 ods. 1 nariadenia (EU) é. 536/2014.

s6md) Nariadenie Eurépskeho parlamentu) a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
inovativnu liecbu, ktorym sa meni a doplna smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (C. v.
EU L 324, 10. 12. 2007) v platnom zneni.

seme) Kapitola III nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
semf) Clanok 14 nariadenia (EU) ¢é. 536/2014.
36mg) Kapitola VIII nariadenia (EU) ¢. 536/2014.“.

Gl 11

Zakon ¢.576/2004 Z.z.o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 82/2005 Z. z.,
zakona ¢.350/2005 Z.z., zakona ¢&.538/2005 Z.z., zakona ¢.660/2005 Z.z., zakona
¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 518/2007 Z. z., zakona ¢. 662/2007 Z. z., zakona ¢. 489/2008 Z. z.,
zakona ¢€.192/2009 Z.z., zakona ¢. 345/2009 Z.z., zakona ¢.132/2010 Z.z., zakona
¢. 133/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z., zakona ¢. 172/2011 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z.,
zakona ¢. 345/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 160/2013
Z.z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 365/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona
¢. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 378/2015 Z. z.,
zakona ¢.422/2015 Z.z., zakona ¢. 428/2015 Z.z., zakona ¢.125/2016 Z.z., zakona
¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢. 386/2016 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z.,
zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 61/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z. a zakona ¢. 109/2018
Z. z. sa meni a doplna takto:

1. V § 26 odsek 2 znie:

»(2) Biomedicinsky vyskum sa vykonava za podmienok ustanovenych tymto zakonom; to
neplati pre Kklinické skusSanie humannych liekov, ktoré sa vykonava za podmienok
ustanovenych v osobitnych predpisoch.9)*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9 znie:

.9 §29 az 44 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skuiSani
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liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27. 5. 2014)
v platnom zneni.“.

2. V § 28 ods. 3 sa bodkociarka nahradza bodkou a cast vety za bodkoc¢iarkou sa vypusta.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 40 sa vypusta.
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
é. 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
¢.362/2011 Z. z., zakona ¢. 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:

1. Slova ,zdravotnicky asistent” vo vSetkych tvaroch sa v celom texte zakona nahradzaju slovami
~prakticka sestra® v prislusnom tvare.

2. V§4 pism. a) sa slova ,zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami podla
osobitného predpisu,®)“ nahradzaju slovami ,poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla
osobitného predpisu,®)®.

Poznamka pod ¢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:
,3522) § 47da ods. 2 a 4 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 156/2018 Z. z.
552b) § 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, moéze
zdravotnickeho pracovnika na ziadost organov c¢innych v trestnom konani a sudov zbavit
ministerstvo zdravotnictva.®.

6. Za § 102ag sa vklada § 102ah, ktory znie:

»§ 102ah
Prechodné ustanovenia k dpravam ucinnym od 1. septembra 2018

Zdravotnicky asistent, ktory vykonava zdravotnicke povolanie podla tohto zakona v zneni
ucinnom do 31. augusta 2018, sa povazuje za praktickul sestru podla tohto zakona v zneni
ucinnom od 1. septembra 2018.%.
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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 6¢ a 6d zneju:

,5) §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. b pism. d), § 47da ods. 10 a 11 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 156/2018 Z. z.“.
Cl. 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
ciarka a slova ,ak ma bydlisko v inom ¢lenskom State alebo®.

2. V§ 10b ods. 1 pism. a) sa za slova ,starobného dochodku® vklada ciarka a slova ,poberatelov
predcasného starobného déchodku®.

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

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 53ae znie:

,5%) 8 67 ods. 6 zakona ¢. 461/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.”.

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
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¢. 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:

»§ 47¢c
Prehliadka mitveho tela v zdravotnickom zariadeni dstavnej zdravotnej starostlivosti

Vykonavanie prehliadok miftvych tiel v zdravotnickom zariadeni ustavnej zdravotnej
starostlivosti,ssd) v ktorom doslo k umrtiu, zabezpeci poskytovatel zdravotnej starostlivosti,
ktory ma vydané povolenie na prevadzkovanie tohto zdravotnickeho zariadenia prehliadajucim
lekarom, ktory nebol oSetrujucim lekaroms:) zomrelého pocas poslednej hospitalizacie.“.

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

»§ 47da

Prehliadka mitveho tela mimo zdravotnickeho zariadenia tstavnej zdravotnej
starostlivosti

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

(2) Prehliadku mfitveho tela mimo zdravotnickeho zariadenia tustavnej zdravotne;j
starostlivosti moze vykonat aj lekar poskytovatela, ktory ma vydané povolenie na
prevadzkovanie ambulancie rychlej lekarskej pomoci, alebo lekar organizatora, ktory
poskytoval pevnu ambulantni pohotovostnu sluzbu formou navstevnej sluzby,s) a to
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) az 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 mrtvych tiel.

(3) Zmluva o zabezpeceni vykonavania prehliadok miftvych tiel neméze byt z dévodu
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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, clenom Statutarneho organu alebo c¢lenom
kontrolného organu prevadzkovatela pohrebnej sluzby.

(4) Fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora sa zucastni verejného obstaravania na
uzatvorenie zmluvy o zabezpeceni vykonavania prehliadok mftvych tiel, predlozi uradu 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 mrftvych tiel, fyzicka osoba alebo pravnicka osoba je
povinna bezodkladne o tom upovedomit urad; trad zaujatu fyzicka osobu alebo pravnicku
osobu vyluci z verejného obstaravania na uzatvorenie zmluvy o zabezpeCeni vykonavania
prehliadok mitvych tiel.

(5) Organizator prehliadok mftvych tiel je povinny

a) bezodkladne po oznameni umrtia operacnym strediskom tiesnového volania zachrannej
zdravotnej sluzby zabezpecit vykonanie prehliadky mitveho tela prostrednictvom
prehliadajiceho lekara na tom uzemi 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 mritveho tela
a spat,

d) vyhotovit rozpis vykonavania prehliadky miftveho 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 ti¢inna zmluva o zabezpeceni
vykonavania prehliadok mitvych tiel, prehliadky mrtvych tiel mimo zdravotnickeho zariadenia
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; uirad uplne zabezpec¢i vykonavanie prehliadok
mitvych tiel, ak bude na kazdy den rozpisu uradu zabezpeceny dostatoCny pocet
prehliadajicich lekarov, aby bolo pokryté celé tizemie 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 mftvych tiel a ktory vykonava sStatnu sluzbu
profesionalneho vojaka vo vojenskom zdravotnictve.
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(8) Ak urad nedokaze na uzemi samospravneho kraja, pre ktory nie je uzatvorena zmluva
o zabezpeceni vykonavania prehliadok mrftvych tiel, uplne zabezpecit vykonavanie prehliadok
mftvych 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 tizemi samospravneho kraja, pre ktory tirad uplne nezabezpecil vykonavanie
prehliadok mitvych 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 §kolenia
k prehliadkam mftvych tiel a opravnenie na vykonavanie prehliadok mftvych tiel sa
nevyzaduje.

(9) Urad je pri priprave rozpisu uradu povinny rovnomerne zaradovaf poskytovatelov
vSeobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo poskytovatelov Specializovanej
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 uradu 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 tradu 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 najneskor desat
pracovnych dni pred zaciatkom obdobia, na ktoré sa rozpis tiradu vyhotovuje.

(11) Rozpis organizatora alebo rozpis uradu zasielany opera¢nému 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 ktorui sa
vykonavanie prehliadok mitvych tiel zabezpecuje,

c) zoznam lekarov podla odseku 5 pism. b), odseku 7 alebo lekarov poskytovatela, ktory
poskytuje vSeobecnii ambulantnu starostlivost alebo Specializovani ambulantni
starostlivost podla odseku 8, s uvedenim mena a priezviska, telefonického kontaktu
a datumu a ¢asu, 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 uradu,
b) poskytnut uradu kontaktné udaje na ucely zaradenia do rozpisu uradu,

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

d) nariadovat pitvy podla § 48.
(13) Prehliadka mrftveho tela lekarom poskytovatela vsSeobecnej 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 tiesniového volania zachrannej zdravotnej sluzby déjde

a) pocas jeho ordinaénych hodin schvalenych podla osobitného predpisu¢) a lekar vykona
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prehliadku mitveho tela bezodkladne po ich skonceni, alebo

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

8. V § 50 ods. 7 sa slova ,§ 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“ nahradzaja 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:

»§ 86y
Prechodné ustanovenia k dpravam ucinnym 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 uplatniuje do 1. januara 2020.

(3) Verejné obstaravanie na uzatvorenie zmluvy o zabezpeceni vykonavania prehliadok
mftvych tiel zacaté a neukoncené do 14. juna 2018 sa dokon¢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, uplne zabezpecit vykonavanie prehliadok
mitvych 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 tzemi
samospravneho kraja, pre ktory urad uplne nezabezpecil vykonavanie prehliadok mitvych tiel;
osvedcenie o absolvovani Skolenia k prehliadkam mftvych tiel a opravnenie na vykonavanie
prehliadok mitvych tiel sa nevyzaduje.®.

Cl. vIiII

Zakon c¢. 448/2008 Z. z. o socialnych sluzbach a o zmene a doplneni zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov v zneni zakona
¢. 317/2009 Z.z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 332/2010 Z.z., zakona
¢. 551/2010 Z. z., zakona ¢. 50/2012 Z. z., zakona ¢. 185/2012 Z. z., zakona ¢. 413/2012 Z. z.,
zakona ¢.485/2013 Z.z., zakona ¢. 185/2014 Z.z., zakona ¢.219/2014 Z.z., zakona
¢. 376/2014 Z. z., zakona ¢. 345/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z.,

zakona ¢. 40/2017 Z. z., zakona ¢. 331/2017 Z. z. a zakona ¢. 351/2017 Z. z. sa meni takto:

V § 33a ods. 2 druhej vete sa slova ,zdravotnickeho asistenta“ nahradzaju slovami ,praktickej
sestry*.

Cl IX

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., 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 thrady za liek alebo za spoloéne 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®.
2. V § 88 sa za odsek 12 vklada novy odsek 13, ktory znie:

»(13) Zdravotna poistovna moéze v pripadoch hodnych osobitného zretela uhradit liek,
zdravotnicku pomocku alebo dieteticki potravinu podla odseku 7 nad ramec limitov
ustanovenych v odseku 12.%.

Doterajsie odseky 13 a 14 sa oznacuju ako odseky 14 a 15.
3. V § 88 sa vypusta odsek 15.

ClL. X

Tento zakon nadobuda ucinnost 15. juna 2018 okrem ¢l. IV bodov 1 a6 acl. 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. II 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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