ZBIERKA &%) ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Roc¢nik 2019

Vyhlasené: 19. 11. 2019 Casova verzia predpisu uc¢inna od: 1. 01. 2020 do: 25. 05. 2020

Obsah dokumentu je pravne zavazny.

383

ZAKON
zo 16. oktébra 2019,
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:
CLI

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., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 177/2018 Z. z.,
zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z. a zakona ¢. 83/2019 Z. z. sa meni a dopir'la
takto:

1. Slova ,organ, ktory povolenie vydal® vo vSetkych tvaroch sa v celom texte zakona nahradzaju
slovami ,organ prislusny na vydanie povolenia®“ v prislusnom tvare.

4. 'V § 2 odsek 23 znie:

»(23) Transfazny liek je humanny liek pripraveny z krvi a z ITudskej plazmy.*.

5. V85 ods.1 sa na konci bodka nahradza c¢iarkou a pripajaju sa tieto slova: ,ak ide
o poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej
lekarne.“.

6. V87 ods.2 a3 sa slova ,Organ, ktory rozhoduje o vydani® nahradzaju slovami ,Organ
prislusny na vydanie®.

7. 'V §7 saodsek 5 doplia pismenom j), ktoré znie:

.j) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych Standardov zdravotnickej
informatiky,2) ak ide o povolenie podla odseku 1 pism. a) prvého bodu, druhého bodu
a pismena b).“.

8. 'V § 7 sa odsek 6 doplna pismenom k), ktoré znie:

,k) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych Standardov zdravotnickej
informatiky,!¢2) ak ide o povolenie podla odseku 1 pism. a) prvého bodu, druhého bodu
a pismena b).“.

9. 'V § 12 sa odsek 3 dopliia pismenom g), ktoré znie:
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

»g) uplnej vyrobe liekov na inovativnu liecbu,¢) Ciastkovej vyrobe liekov na inovativnu liecbu
vratane zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov suvisiacich s delenim, balenim a upravou
balenia liekov na inovativnu liecbu.*”.

V § 12a odsek 6 znie:
»(6) Vyrobca ucinnej latky, dovozca uicinnej latky alebo distribtuitor ui¢innej latky je povinny
bezodkladne oznamit Statnemu tstavu
a) kazdu zmenu, ktora méze ovplyvnit kvalitu alebo bezpeénost u¢innej latky, ktora vyraba,
dovaza alebo distribuuje,
b) kazdé stiahnutie ucinnej latky z trhu.”.

V § 12a sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

»(7) Vyrobca ucinnej latky je povinny

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

b) vysetrit pisomné staznosti vyrobcov liekov, ktorym uc¢innu latku dodava, tykajuce sa
kvality vyrabanej ucinnej latky a uchovavat tieto staznosti a zaznamy o ich vySetreni
najmenej pat rokov,

c) vytvorit Standardny operacny postup na zabezpecenie stiahnutia ti¢innej latky z trhu,

d) bezodkladne oznamit vyrobcom liekov, ktorym uc¢innu latku dodava, a Statnemu ustavu
akékolvek zmeny vyrobného procesu, ktoré mézu mat vplyv na kvalitu tc¢innej latky,

e) bezodkladne stiahnut z trhu u¢innu latku po nariadeni Statnym ustavom.”.

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

V § 13 ods. 1 sa vypusta pismeno d).

V § 13 sa vypustaju odseky 5, 12 a 13.

Doterajsie odseky 6 az 11 a 14 sa oznacuju ako odseky 5 az 11.

V § 13 odsek 11 znie:

»(11) Odber krvi a zloziek z krvi mozno uskutoc¢nit len bezodplatne. Poskytovatel zdravotnej
starostlivosti nemoéze za odber Kkrvi a zloziek z krvi priamo ani nepriamo slubif, poskytnut
alebo nechat poskytnut, a to ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu odmenu, nahradu ani
protihodnotu v akejkolvek forme okrem poskytnutia jednorazového drobného obcéerstvenia
a prispevku na obcerstvenie najviac vo vyske 75 % stravného poskytovaného podla
osobitného predpisu’) a preukazanych nakladov na cestovneé.”.

Poznamka pod ciarou k odkazu 14 znie:

»'9) § 5 ods. 1 pism. a) a ods. 2 zakona ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach.”.
V § 15 ods. 1 sa pismeno f) dopliia tretim bodom, ktory znie:
»3. Statnemu ustavu kazdé stiahnutie vyrabaného humanneho lieku z trhu iného Statu,”.
V § 15 sa odsek 1 doplia pismenom ai), ktoré znie:

»ai) vySetrit vSetky pisomne podané staZnosti a reklamacie tykajuce sa kvality vyrabaného
humanneho lieku a informovat o nich drzitela registracie.”.

V § 16 ods. 5 sa vypustaju slova ,a odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality
transfuznych liekov z pupocnikovej krvi“.

V § 16 sa vypusta odsek 7.
Doterajsie odseky 8 az 10 sa oznacuju ako odseky 7 az 9.
V § 17 odsek 6 znie:
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

+(6) Ak sa prislusny organ iného c¢lenského Statu domnieva, Ze drzitel povolenia na
velkodistribuciu liekov, ktorému vydal povolenie Statny tstav, nespliia poziadavky uvedené
v odseku 1, Statny ustav podnet presSetri, a ak zisti, Ze je opodstatneny, zacne konanie
o pozastaveni Cinnosti podla § 9 alebo konanie o zruSeni povolenia podla § 10 a informuje
Komisiu a dotknuty ¢lensky §tat o prijatych opatreniach a o dévodoch ich prijatia.“.

V § 18 ods. 1 pism. c) Siesty bod znie:

,6. ozbrojenym silam, ozbrojenym zborom, Policajnému zboru a inym organom Statnej
spravy, ktoré maju v sprave zasoby humannych liekov na ucely civilnej ochrany
a kontroly katastrof,”.

V § 18 ods. 1 pism. aa) stvrty bod znie:

,4. ozbrojenym silam, ozbrojenym zborom, Policajnému zboru a inym organom sStatnej
spravy, ktoré maju v sprave zasoby humannych liekov na tucely civilnej ochrany
a kontroly katastrof,*.

§ 18 sa doplna odsekom 19, ktory znie:

»(19) Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny overit pravost bezpe¢nostného
prvku a deaktivovat Specificky identifikator?>) pred dodanim humanneho lieku, ak ide
o humanny liek dodavany

a) poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby,'s)
b) ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,
c) veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornu veterinarnu ¢innost,?)

d) Policajnému zboru ainym organom Statnej spravy, ktoré maju v sprave zasoby
humannych liekov na ucely civilnej ochrany a kontroly katastrof,

€) zdravotnickemu zariadeniu v posobnosti Ministerstva spravodlivosti  Slovenskej
republiky.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22ca znie:
,22¢3) Cl. 20, ¢l. 22 a ¢l. 23 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161..

V § 19a ods. 2 sa na konci pripaja tato veta: ,Za drzitela povolenia na vyrobu liekov, ktory
vyvazany humanny liek vyrobil, sa nepovazuje drzitel povolenia na vyrobu liekov, ak vykonal
len vyrobné postupy suvisiace s delenim, balenim a tpravou balenia tohto lieku.“.

V §20 ods. 1 pism. i) sa za slova ,kategorizovanych liekov* vkladaju slova ,alebo liekov
zaradenych v zozname liekov s iradne uréenou cenou” a slova ,na ucel ich vydaja vo verejnej
lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni, ak bol tento predaj uskuto¢neny v sulade s § 23 ods. 1
pism. as)“ sa nahradzaju slovami ,v poéte menSom ako pat baleni humanneho lieku
s rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym ustavom za kalendarny mesiac*.

§ 20 sa doplia odsekmi 14 a 15, ktoré zneju:

»(14) Lekarenskou starostlivosfou nie je dodanie lieku od drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni

a) drzitelovi povolenia na velkodistribtuciu liekov,

b) lekarni na tizemi iného ¢lenského Statu.

(15) Lekarenskou starostlivostou nie je dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo lieku zaradeného v zozname liekov s iradne urcenou cenou od
drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni inému
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni v pocte
vacsom ako péatf baleni humanneho lieku s rovnakym koédom lieku pridelenym Statnym
ustavom za kalendarny mesiac.”.
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

V § 23 ods. 1 pismeno V) znie:

»v) zabezpecit vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby na zaklade dohody so
Slovenskou lekarnickou komorou a samospravnym krajom; ak neddjde k dohode,
zabezpecit vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby tak, ako to nariadi
samospravny kraj,“.

V § 23 ods. 1 pism. as) sa slova ,ani prvy predaj humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov medzi drzitelmi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni na ucel ich vydaja vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni, ak bol prvy predaj uskuto¢neny najskor po uplynuti troch mesiacov
od dodania tohto humanneho lieku drzitelom povolenia na velkodistribiciu humannych
liekov* mnahradzaju slovami ,ani dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo liekov zaradenych v zozname liekov s tiiradne urcenou cenou od
drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni inému
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni v pocte
mensom ako pat baleni humanneho lieku s rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym
ustavom za kalendarny mesiac®.

V § 23 ods. 1 pism. at) sa za slova ,,HRADI PACIENT,““ vkladaju slova ,alebo na zaklade
objednavky podla § 120 ods. 10,".

V § 23 ods. 1 pism. au) sa za slova ,lekarsky predpis“ vkladaju slova ,alebo objednavku podla
§ 120 ods. 10“.

V § 23 sa odsek 1 doplfia pismenami ba) az bd), ktoré zneju:

,ba) spristupnit organom S§tatnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie
kusovu evidenciu humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov
a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s tiradne urcenou cenou tak, aby
organ Statnej spravy na useku humannej farmacie mohol uc¢inne skontrolovat
spravnost predpisovania, vydaja a dodania tychto liekov; na pozZiadanie spristupnit
organom Statnej spravy na useku humannej farmacie vSetky doklady o nadobudnuti
tychto liekov a doklady o vydaji a dodani liekov a sticCasne umoznit kontrolu
skladovych zasob, tudaje o poCtoch vsetkych vydanych a dodanych liekov
v kontrolovanom obdobi,

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

1. zaznam o prijme humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,

2. zaznam o dodavke humanneho lieku zaradeného v zozname Kkategorizovanych
liekov drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni,

3. zaznam o spatnom predaji humanneho lieku drzitelovi registracie humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,

4. zaznam o vrateni humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
drzitelovi povolenia na velkodistribtuciu liekov, od ktorého drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti liek kupil alebo ide o uplatnenie si narokov
zvad dodaného humanneho lieku!s®) alebo stiahnutia humanneho lieku z trhu
nariadeného Statnym ustavom,

5. tdaje zo zaznamu podla prvého bodu az stvrtého bodu,

bc) uchovavat az do jeho vydaja humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov alebo liek zaradeny v zozname liekov s iradne urcenou cenou v priestoroch, na
ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie,

bd) zabezpecovat individualnu pripravu liekov v rozsahu poziadaviek spravnej lekarenskej
praxe.”.

§ 23 sa dopliia odsekom 14, ktory znie:

»(14) Drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje uzatvarat
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40.
41].

42.

44.

zmluvu o ulozeni veci, predmetom ktorej je uloZzenie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo humanneho lieku zaradeného v zozname liekov s tradne
urcenou cenou; to neplati, ak ide o ulozenie lieku, ktory obstarala zdravotna poistovna podla
osobitného predpisu.20)*.
V § 24 ods. 3 sa za slova ,verejnej lekarne” vklada ciarka a slova ,nemocnicnej lekarne®.
§ 24 sa doplia odsekom 4, ktory znie:

»(4) Na zakladny sortiment nemocnicnej lekarne a verejnej lekarne podla odseku 1 pism. c)
a doplnkovy sortiment a iny sortiment verejnej lekarne, nemocni¢nej lekarne a vydajne
zdravotnickych pomocok podla odseku 3, ak je potravinou, sa pri jeho dodani poskytovatelovi

lekarenskej starostlivosti na ucely vydaja vo verejnej lekarni, nemocnicnej lekarni a vydajni
zdravotnickych pomoécok nevztahuju ustanovenia osobitného predpisu.s!)®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 31 znie:

»3) Zakon ¢.91/2019 Z.z. o neprimeranych podmienkach v obchode s potravinami a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.“.

§ 25a sa vypusta.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 30ac a 30ad sa vypustaju.

§ 29b vratane nadpisu znie:

~§ 29b
Eticka komisia

(1) Eticka komisia podla osobitného predpisu=s) vykonava hodnotenie vedeckych,
medicinskych a etickych aspektov

a) klinického skuSania humanneho lieku v sulade s poziadavkami na posudzovanie
klinického skusSania humanneho lieku podla osobitného predpisu#s) s prihliadnutim na
osobitné zretele tykajuce sa zraniteInych skupin ucastnikov klinického skusSania
humanneho lieku,

b) klinického skusSania zdravotnickej pomocky v sulade s poziadavkami na posudzovanie
klinického skusSania zdravotnickej pomécky podla osobitného predpisu*:) s prihliadnutim
na osobitné zretele tykajiice sa zranitelnych skupin ucastnikov klinického skusania
zdravotnickej pomocky.

(2) Eticka komisia vypracuva stanovisko k

a) ziadosti o povolenie

1. klinického skusSania humanneho lieku,42)

2. podstatnej zmeny+*) klinického sktiSania humanneho lieku,

3. pridania Slovenskej republiky do klinického skuSania humanneho lieku povoleného
v inom ¢lenskom State,

4. Kklinického skusSania zdravotnickej pomocky,*2)
b) oznameniu
1. podstatnej zmeny klinického skusSania zdravotnickej pomocky,+2«)
2. o klinickom skuisani zdravotnickej pomocky s oznacenim CE,#2e)
c) zisteniam ziskanym pocas vykonu dohladu nad priebehom
1. povoleného klinického sktuSania humanneho lieku,

2. klinického skuSania zdravotnickej pomocky.
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45.
47.
48.
49.

50.

51.

52.

53.
54.

55.

56.

(3) Eticka komisia dohliada na ochranu prav, bezpecnosti a dostojnosti ucastnika
klinického sktisania humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky.

(4) Clen etickej komisie musi byt vyluceny z posudzovania ziadosti o povolenie podla
odseku 2 pism. a) a z posudzovania oznamenia podla odseku 2 pism. b) a z vykonu dohladu
nad priebehom povoleného klinického skusSania, ak so zretelom na jeho vzfah
k posudzovanému klinickému skusSaniu, k pracovisku, na ktorom sa ma klinické skusanie
vykonavat, alebo k zadavatelovi mozno mat pochybnosti o jeho nezaujatosti.“.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 42eaa, 42ea az 42ed zneju:

,12¢22) 8 5 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

42¢2) Nariadenie (EU) 2017/745.

42¢b) Kapitola II, Kapitola VI ¢l. 70, ¢l. 78, ¢l. 82 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.

42ec) Kapitola II, Kapitola VI ¢l. 75 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.

42¢d) Kapitola II, Kapitola VI ¢l. 74 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.“.

§ 29c sa vypusta.
V § 46 sa vypustaju odseky 10 a 11.
V § 48 ods. 1 pism. b) sa slova ,rodné ¢islo* nahradzaju slovami ,,datum narodenia“.

§ 48 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

.(B) Ziadatel je povinny na poziadanie Statneho ustavu k ziadosti o registraciu humanneho
lieku dolozit vzorky humanneho lieku a v nom obsiahnutych lie¢iv a pomocnych latok
v mnozstve potrebnom na tri kompletné analyzy.“.

V § 59 ods. 2 sa vypusta pismeno c).
Doterajsie pismena d) az g) sa oznacuju ako pismena c) az f).
V § 59 ods. 2 pismeno c) znie:
,C) registracné cislo humanneho lieku,*“.
V § 60 ods. 1 sa pismeno i) doplfia 6smym bodom aZz desiatym bodom, ktoré zneju:

,8. kazdé stiahnutie humanneho lieku z trhu, ktoré nariadil prislusny organ clenského
Statu alebo prislusny organ v tretej krajine alebo sa takéto opatrenie prijalo dobrovolne,

9. kazdu pisomne podanu staznost alebo reklamaciu, ktora sa tyka kvalitativneho
nedostatku registrovaného humanneho lieku predstavujuceho vazne riziko pre zdravie
Iudi, najneskoér v nasledujuci pracovny den od prijatia staznosti alebo reklamacie,

10. bezodkladne vysledky vlastného presSetrovania kvality registrovaného humanneho lieku
v nadvaznosti na staznost alebo reklamaciu, ktoru hlasil Statnemu ustavu podla
deviateho bodu.“.

V § 64 ods. 2 druhej vete sa slovo ,bol* nahradza slovom ,,nebol®.
V § 68 odsek 5 znie:

,(5) Studia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii je akakolvek studia, ktora sa tyka
registrovaného lieku a je vypracovana s cielom identifikovat, opisat alebo kvantifikovat
ohrozenie bezpecénosti, potvrdit bezpecnostny profil lieku alebo odmerat té¢innost opatreni na
riadenie rizik.“.

V § 68 ods. 19 sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo po povoleni terapeutického pouzitia
humanneho lieku“.

V § 68f odsek 7 znie:

»(7) Drzitel registracie humanneho lieku pred vykonanim Studie o bezpecnosti humanneho
lieku po registracii humanneho lieku predlozi navrh protokolu Studie o bezpecnosti
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57.

58.

humanneho lieku po registracii humanneho lieku

a) vyboru pre hodnotenie rizik, ak sa Stadia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
vykonava vo viacerych ¢lenskych Statoch, alebo

b) Statnemu ustavu, ak sa studia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii vykonava len
na uzemi Slovenskej republiky na zaklade vyziadania Statneho ustavu ako podmienky
registracie humanneho lieku podla § 53 ods. 10 alebo z vlastného podnetu drzitela
registracie.”.

§ 70 vratane nadpisu znie:

~§ 70
Vyvoz ludskej plazmy

(1) Vyvoz Iudskej plazmy je mozny len na zaklade povolenia, ktoré vydava ministerstvo
zdravotnictva.

(2) Ziadatelom o vydanie povolenia na vyvoz Tudskej plazmy moze byt len drzitel povolenia
na

a) pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

b) vyrobu humannych liekov, ak ma wuzatvorenu zmluvu o dodavani ludskej plazmy
s drzitelom povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu.

(3) Ministerstvo zdravotnictva povolenie na vyvoz Iudskej plazmy vyda, ak v odseku 4 nie je
uvedené inak, ak ziadatel uvedeny v odseku 2

a) Cestnym vyhlasenim odborného zastupcu za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov
preukaze, ze ludska plazma odobrata predo dnom podania Ziadosti o vyvoz, ktora ma byt
predmetom vyvozu (dalej len ,,vyvazana Iudska plazma®), bola odobrata v stilade s § 69,

b) cestne vyhlasi, Ze vyvazana ludska plazma je nadbyto¢na a Ziadatel ju nemodze pouzif na
terapeutické ucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v zariadeni na poskytovanie
ustavnej zdravotnej starostlivosti, na prevadzkovanie ktorého ma ziadatel vydané
povolenie,

c) kopiou zmluvy preukaze, ze vyvazanu ludsku plazmu priemyselne spracuje drzitel
povolenia na vyrobu liekov zludskej plazmy, ktory je drzitelom registracie lieku
vyrobeného z ludskej plazmy zaradeného v zozname kategorizovanych liekov; osvedcena
kopia povolenia na vyrobu liekov zludskej plazmy vydaného prislusSnym organom
clenského statu musi byt sucastou ziadosti o povolenie vyvozu Iudskej plazmy.

(4) Ministerstvo zdravotnictva povolenie nevyda, ak nie su splnené podmienky podla
odseku 3, alebo ak zisti, Ze vyvazanu Iudsku plazmu je potrebné pouzit na terapeutické ucely
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike.

(5) Povolenie na vyvoz ludskej plazmy obsahuje okrem udajov podla § 7 ods. 6 aj udaj
o mnozstve vyvazanej ludskej plazmy v objemovych jednotkach a platnost povolenia.
Povolenie mozno vydat iba na dobu urcita.“.

Za § 73 sa vklada § 73a, ktory znie:

»8 73a

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecif, aby zdravotnicki pracovnici
v zdravotnickom zariadeni, ktoré prevadzkuje, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
pouzivali len

a) registrovany humanny liek v suilade s pisomnou informaciou pre pouzivatela humanneho
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59.
70.

71.

72.

73.

74.
75.
76.
77.

78.

lieku a so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku alebo humanny liek
povoleny podla § 46 ods. 3 a 4,

b) zdravotnicku pomécku a diagnosticki zdravotnicku pomécku in vitro, ktora splna
poziadavky na uvedenie na trh v sulade s ticelom urcéenia a navodom na pouzitie.*.

V § 106 ods. 6 sa slova ,.§ 119 ods. 23“ nahradzaju slovami ,.§ 119 ods. 25,
V § 117 odsek 3 znie:

»(3) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti pouzivat zdravotnicke pomocky alebo diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro v stilade s ti¢elom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody na ucely overenia,
¢i splnaju poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky.“.

V § 119 ods. 3 druha veta znie: ,Predpisujuci lekar v tiistavnom zdravotnickom zariadeni je
pri prepusteni osoby z ustavnej zdravotnej starostlivosti opravneny v sulade s preskripcnymi
obmedzeniami a indika¢nymi obmedzeniami predpisat humanny liek zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov a zdravotnicku pomocku zaradenu do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok v pocte baleni potrebnych na liecbu pacienta v trvani najviac na
dobu 30 dni a individualne zhotovenu zdravotnicku pomocku.“.

V § 119 sa odsek 8 dopliia pismenom c), ktoré znie:

»,C) poskytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom
vztahu k poskytovatelovi, ktory prevadzkuje ambulanciu pevnej ambulantnej
pohotovostnej sluzby,s=2) ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani ambulantnej
pohotovostnej sluzby alebo zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou
poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 80aaa znie:

,80222) § 83 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 257/2017 Z. z.
§ 7 ods. 3 bod 3a zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.©.

V § 119 sa za odsek 13 vkladaju nové odseky 14 a 15, ktoré zneju:

»(14) Predpisujucemu lekarovi sa zakazuje vyzadovat od pacienta, aby sa pred predpisanim
humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny preskripénym
zaznamom zaregistroval na webovej stranke tretej osoby.

(15) Zdravotnej poistovni sa zakazuje urcovat pacientovi, v ktorej verejnej lekarni alebo
vydajni zdravotnickych pomoécok si ma predpisany humanny liek, predpisanu zdravotnicku
pomocku alebo predpisanu dieteticki potravinu vybrat. Tento zakaz sa nevztahuje na
humanny liek, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticki potravinu obstaranu zdravotnou
poistoviiou podla osobitného predpisu.soaad)®,

Doterajsie odseky 14 az 23 sa oznacuju ako odseky 16 az 25.
V § 119 ods. 18 sa slova ,odseku 15" nahradzaju slovami ,odseku 17°.
V § 119 ods. 20 sa slova ,odseku 17“ nahradzaju slovami ,odseku 19%.
V § 119a ods. 6 slova ,22 a 23“ nahradzaju slovami ,20 a 24°.

V § 120 ods. 5 sa na konci bodka nahradza ciarkou a pripajaju sa tieto slova: ,ak bol
preskripény zaznam uplatneny alebo lekarsky poukaz predlozeny vo vydajni zdravotnickych
pomobcok do jedného mesiaca odo dna, ked bol vystaveny.“.

V § 120 ods. 10 znie:
,(10) Specialna objednavka urcena na vydaj transfuzneho lieku alebo objednavka musi

obsahovat

a) nazov a odtlacok peciatky poskytovatela zdravotnej starostlivosti, nazov oddelenia
zdravotnickeho zariadenia, meno a priezvisko zodpovedného zdravotnickeho pracovnika,
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79.

80.

81.

82.

87.

89.

90.

91.

92.

93.

b) datum vystavenia objednavky a Specialnej objednavky,

c¢) koéd a nazov humanneho lieku,

d) kod predpisujuceho lekara,

e) odtlacok peciatky predpisujiceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis,
f) identifika¢né ¢islo objednavky a Specialnej objednavky.“.

V § 122 ods. 4 pism. h) av § 124 ods. 4 sa slova ,§ 119 ods. 23“ nahradzaja slovami ,§ 119
ods. 25°.

V § 125 sa odsek 2 doplna pismenom i), ktoré znie:

,1) 0sOb, ktoré vykonavaju cinnosti suvisiace s nedovolenym zaobchadzanim s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami.”.

V § 125 ods. 5 pism. a) prvy bod znie:

»1. vstupovat na pozemky, do zariadeni, objektov alebo do zdravotnickych zariadeni, ak
existuje doévodné podozrenie, ze sa tam zaobchadza s liekmi, s liecivami alebo so
zdravotnickymi pomoéckami bez povolenia vydaného podla tohto zakona,*.

V§126 ods. 4 sa na konci pripajaju tieto slova: ,a poskytnut pri vykone insSpekcie
sucinnost*.

V § 129 ods. 2 pism. k) sa slova ,pomocky alebo stiahnutie humanneho lieku“ nahradzaja
slovami ,,pomocky, stiahnutie humanneho lieku, ticinnej latky*.

V § 135 ods. 1 pismeno d) znie:

»,d) v spolupraci so Slovenskou lekarnickou komorou organizuje poskytovanie lekarenskej
pohotovostnej sluzby; ak neddjde k dohode poskytovatelov lekarenskej starostlivosti so
Slovenskou lekarnickou komorou na zabezpeceni lekarenskej pohotovostnej sluzby
organizovanej podla prvej casti vety, nariaduje poskytovanie lekarenskej pohotovostnej
sluzby,*”.

§ 135 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

.(4) Samospravny kraj zverejnuje rozpis organizacie poskytovania lekarenskej
pohotovostnej sluzby na svojom webovom sidle najneskoér mesiac pred zaciatkom obdobia, na
ktoré sa rozpis organizacie poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby vyhotovuje. Ak ma
samospravny kraj e-mailovii adresu poskytovatela lekarenskej starostlivosti rozpisaného
v rozpise zabezpecenia lekarenskej pohotovostnej sluzby, zaSle rozpis organizacie
poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby aj na tuto e-mailova adresu. Rozpis
lekarenskej pohotovostnej sluzby zverejnuje samospravny kraj najmenej na obdobie troch
kalendarnych mesiacov. Rozpis organizacie poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby
obsahuje

a) datum a ¢as poskytovania lekarenskej pohotovostnej sluzby,
b) nazov a adresu verejnej lekarne poskytujucej lekarensku pohotovostnu sluzbu.“.

V § 138 ods. 1 pism. g) sa vypustaju slova ,odborného zastupcu zodpovedného za odber
pupocnikovej krvi,”.

V § 138 sa odsek 1 dopliia pismenami ap) az ar), ktoré zneju:

.ap) vyvezie humanny liek zaradeny v zozname Kkategorizovanych liekov zo Slovenskej
republiky v rozpore s § 19a ods. 1 a 2,

aq) nevysSetri pisomne podanu staznost alebo reklamaciu tykajucu sa kvality vyrabaného
humanneho lieku alebo o nej neinformuje drzitela registracie,

ar) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu stiahnutie vyrabaného humanneho lieku
z trhu iného Statu.”.

V § 138 ods. 2 sa pismeno n) doplfa tretim bodom a $tvrtym bodom, ktoré zneju:



Strana 10

Zbierka zakonov Slovenskej republiky 383/2019 Z. z.

,3. Statnemu ustavu kazdé stiahnutie lieku z trhu, ktoré nariadil prislusny organ clenského
Statu alebo prislusny organ v tretej krajine alebo sa takéto opatrenie prijalo dobrovolne,

4. Statnemu ustavu pisomne podanu staznost alebo reklamaciu, ktora sa tyka
kvalitativneho nedostatku registrovaného humanneho lieku predstavujuceho vazne
riziko pre zdravie Iudi, najneskor v nasledujuci pracovny den od prijatia staznosti alebo
reklamacie alebo bezodkladne neoznami Statnemu ustavu vysledky preSetrenia tejto
reklamacie alebo staznosti,”.

94. V § 138 sa odsek 3 doplna pismenom ap), ktoré znie:

95.

96.

.ap) neoveri pravost bezpecnostného prvku alebo nedeaktivuje Specificky identifikator2z)
pred dodanim humanneho lieku, ak ide o humanny liek dodavany

1.

AN

poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby,s)

ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornu veterinarnu ¢innost,)
Ministerstvu vnutra Slovenskej republiky a organizaciam v jeho pésobnosti,

zdravotnickemu zariadeniu v posobnosti Ministerstva spravodlivosti Slovenskej
republiky.”.

V § 138 ods. 5 pismeno u) znie:

,u) nezabezpecuje vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby na zaklade dohody so
Slovenskou lekarnickou komorou alebo nariadenej samospravnym krajom,“.

V § 138 sa odsek 5 dopliia pismenami bv) az cd), ktoré zneju:

.bv)

bw)

bx)

nespristupni organom Statnej spravy na useku humannej farmacie na pozZiadanie
kusovii evidenciu humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s uradne urcenou cenou
tak, aby organ Statnej spravy na useku humannej farmacie mohol twcinne
skontrolovat spravnost predpisovania, vydaja a dodania tychto liekov, na
poziadanie nespristupni organom S§tatnej spravy na useku humannej farmacie
vSetky doklady o nadobudnuti tychto liekov a doklady o vydaji a dodani liekov alebo
neumozni kontrolu skladovych zasob, udaje o poctoch vsetkych vydanych
a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi,

nepredlozi ministerstvu zdravotnictva na poziadanie v elektronickej podobe
umoznujucej automatizované spracuvanie udajov, v lehote urcenej ministerstvom
zdravotnictva

1. zaznam o prijme humanneho lieku zaradeného v zozname Kkategorizovanych
liekov,

2. zaznam o dodavke humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni,

3. zaznam o spidtnom predaji humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov drzitelovi registracie humanneho lieku zaradeného
v zozname kategorizovanych liekov,

4. zaznam o vrateni humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov drzitelovi povolenia na velkodistribtuiciu liekov, od ktorého drzitel povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti liek kupil, alebo ide o uplatnenie si
narokov z vad dodaného humanneho lieku's) alebo stiahnutia humanneho lieku
z trhu nariadeného statnym ustavom,

5. udaje zo zaznamu podla prvého bodu az stvrtého bodu,

uzavrie zmluvu o uloZeni veci, predmetom ktorej je uloZzenie humanneho lieku
zaradeného v zozname Kkategorizovanych liekov alebo humannych liekov
zaradenych v zozname liekov s tiradne urcenou cenou; to neplati, ak ide o ulozenie
lieku, ktory obstarala zdravotna poistoviia podla osobitného predpisu,2)
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97.

98.

99.

101.

102.

108.
104.

105.

107.

108

by) neuchova az do jeho vydaja humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov alebo liek zaradeny v zozname liekov s uradne urcenou cenou v priestoroch,
na ktoré mu ako na miesto vykonu cinnosti bolo vydané povolenie,

bz) doda lieky drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov; to neplati, ak ide o spatny
predaj humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov drzitelovi
povolenia na velkodistribticiu humannych liekov, ktory ich drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej
lekarni dodal,

ca) doda humanny liek zaradeny v zozname Kkategorizovanych liekov alebo liek
zaradeny v zozname liekov s tiradne urcenou cenou inému drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni v pocte vacSom ako pat
baleni humanneho lieku s rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym tstavom za
kalendarny mesiac,

cb) doda lieky lekarni na tizemi iného ¢lenského Statu,

cc) nezabezpeci individualnu priprava liekov v rozsahu poziadaviek spravnej
lekarenskej praxe,

cd) neukoncdi internetovy vydaj po nariadeni statneho tustavu podla § 22 ods. 10.%.
V § 138 odsek 13 znie:

»(13) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfiznych liekov sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpeci, aby kazda Sarza transfazneho lieku bola
kontrolovana v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfaznych liekov.“.

V § 138 ods. 20 pismeno b) znie:

,b) pri poskytovani zdravotnej starostlivosti nezabezpeci, aby zdravotnicki pracovnici
pouzivali len

1. registrovany humanny liek v sulade s pisomnou informaciou pre pouzivatela
humanneho lieku a so sithrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku alebo
humanny liek povoleny podla § 46 ods. 3 a 4,

2. zdravotnicku pomocku a diagnosticka zdravotnicku pomécku in vitro, ktora splna
poziadavky na uvedenie na trh v stilade s ti¢elom urcenia a navodom na pouzitie,“.

V § 138 ods. 20 pism. d) prvom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo po povoleni
terapeutického pouzitia humanneho lieku®.

V § 138 ods. 21 pism. a) sa za slova ,po registracii humanneho lieku* vkladaju slova ,alebo
po povoleni terapeutického pouzitia humanneho lieku*.

V § 138 sa odsek 21 doplna pismenom c), ktoré znie:

»,C) urCi pacientovi, v ktorom zariadeni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti si ma
vybrat predpisany humanny liek, predpisanu zdravotnicku pomoécku alebo predpisanu
dietetickti potravinu, ak nejde o humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dietetickui
potravinu, ktoru obstarala zdravotna poistovna podla osobitného predpisu.zosad)*,

V § 138 ods. 22 pism. i) sa vypustaju slova ,pism. g) a 1)*.
V § 138 ods. 22 sa za pismeno p) vklada nové pismeno q), ktoré znie:

».q) vyzaduje od pacienta, aby sa pred predpisanim humanneho lieku podla § 119 ods. 5,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny preskripénym zaznamom zaregistroval
na webovej stranke tretej osoby,“.

Doterajsie pismena q) az af) sa oznac¢uju ako pismena r) az ag).

V § 138 ods. 22 pism. z) prvom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo po povoleni
terapeutického pouzitia humanneho lieku®.

V § 138 ods. 23 pism. a) prvom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo po povoleni
terapeutického pouzitia humanneho lieku®.

. V § 138 sa odsek 25 doplna pismenami c) az i), ktoré znejui:
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109.
110.
111.

112.
114.

116.

119.

+C) neoznami Statnemu ustavu kazda zmenu, ktora moéze ovplyvnif kvalitu alebo
bezpecnost ucinnej latky, ktoru vyraba, dovaza alebo distribuuje,
d) neoznami Statnemu ustavu kazdé stiahnutie uc¢innej latky z trhu,
e) nevysetri pisomnu staznost vyrobcov liekov, ktorym dodava ucinnu latku, tykajucu sa

kvality vyrabanej ucinnej latky alebo neuchovava tieto sfaznosti a zaznamy o ich
vySetreni najmenej pat rokov, ak ide o vyrobcu uc¢innej latky,

f) nevytvori Standardny operac¢ny systém na zabezpecCenie stiahnutia Ucinnej latky
z trhu, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

g) bezodkladne neoznami vyrobcom liekov, ktorym uc¢innu latku dodava, a Statnemu
ustavu akékolvek zmeny vyrobného procesu, ktoré moézu mat vplyv na kvalitu ucinnej
latky, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

h) bezodkladne nestiahne z trhu uc¢innu latku po nariadeni statnym tustavom, ak ide
o vyrobcu ucinnej latky,

i) nie je drzitelom osvedcenia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného statnym
ustavom podla § 126 ods. 5 prvej vety, ak ide o vyrobcu ucinnej latky.“.

V § 138 ods. 32 sa za slova ,,odseku 5 pism. bk) az bq" vkladaju slova ,a pism. bv) az cd)*.
V § 138 ods. 33 sa za slovo ,podla“ vkladaju slova ,odseku 1 pism. ap),®.

V § 138 ods. 35 sa slova ,podla odseku 1 pism. a) az u) a x) az ao), odseku 3 pism. a) az s), v)
az af) a am) az ao)” nahradzaju slovami ,podla odseku 1 pism. a) az u), X) az ao), aq a ar),
odseku 3 pism. a) az s), v) az af) a am) az ap)“.

V § 138 ods. 36 sa za slova ,bi) az bq)“ vkladaju slova ,,a pism. bv) az cd)”.
V § 142 odsek 1 znie:

»(1) Na konania vo veciach ustanovenych tymto zdkonom sa vzfahuje spravny poriadok
okrem konani podla § 29e az 29g, § 29i az 29Kk, § 128 ods. 3 az 7 a § 135 ods. 1 pism. d).“.

Za § 143g sa vklada § 143h, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 143h
Prechodné ustanovenia k apravam ucinnym od 1. januara 2020

(1) Konania o ziadosti o povolenie vyvozu ludskej plazmy zacaté a pravoplatne neskoncené
do 31. decembra 2019 sa dokoncia podla predpisov uc¢innych do 31. decembra 2019.

(2) Postupy etickej komisie podla

a) § 29b ods. 1 pism. a), § 29b ods. 2 pism. a) prvého bodu az tretieho bodu, § 29b ods. 2
pism. c) prvého bodu a § 29b ods. 3 a 4, ak ide o klinické skuSanie humannych liekov, sa
neuplatnuji do dna predchadzajuceho dnu, ktorym uplynie Sest mesiacov odo dna
zverejnenia oznamenia Eurdpskej komisie podla ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na
humanne pouzitie, ktorym sa zrusSuje smernica 2001/20/ES,

b) § 29b ods. 1 pism. b), § 29b ods. 2 pism. a) Stvrtého bodu, § 29b ods. 2 pism. b) prvého
bodu a druhého bodu, § 29b ods. 2 pism. c) druhého bodu a § 29b ods. 3 a 4, ak ide
o klinické skusSanie zdravotnickych pomécok, sa neuplatiiuju do 25. maja 2020.".

Priloha ¢. 1 vratane nadpisu znie:
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,»Priloha ¢. 1
k zakonu ¢. 362/2011 Z. z.

ZOZNAM LIECIV, KTORE SA MUSIA PREDPISOVAT LEN UVEDENIM

ATC

A01AA01
A02BCO01
A02BC02
A02BC03
A02BC05
A02BX02
AO03AA04
A03AD02
AO03AX04
A03BB01
AO03FA0Q1
AO3FA03
AQ3FAQ7
AO4AA01
A04AA02
A04AA05
AO04AD12
AO05AA02
AO05BA03
AO06AD11
AO06AHO03
AO06AX05
A07AA1l
AQ7TEA06
AQ7ECO01
AQ7ECO02
AQ7FA

A07XA05
Al10BAO02
A10BB01
A10BBO07
A10BB08
A10BB09
Al10BB12
Al10BF01
A10BG02
A10BGO3
Al10BHO1
Al10BHO02
A10BHO03
A10BHO4
A10BHO05

NAZVU LIECIVA

Liec¢ivo

Fluorid sodny
Omeprazol
Pantoprazol
Lanzoprazol
Ezomeprazol
Sukralfat
Mebeverin
Drotaverin
Pinavérium
Butylskopolamin
Metoklopramid
Domperidon
Itoprid hydrochlorid
Ondasetréon
Granisetron
Palonosetron
Aprepitant
Kyselina ursodeoxycholinova
Silymarin
Laktuloza
Naloxegol
Prukaloprid
Rifaximin
Budezonid
Sulfasalazin
Mesalazin
Antidiarhoické mikroorganizmy
Telotristat
Metformin
Glibenklamid
Glipizid
Gliquidon
Gliklazid
Glimepirid
Akarbdza
Roziglitazon
Pioglitazon
Sitagliptin
Vildagliptin
Saxagliptin
Alogliptin
Linagliptin

Cesta podania

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p-o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p-o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p-o.
p.o.
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Al10BKO3 Empagliflozin p-o.
A10BX02 Repaglinid p.o.
A10BX09 Dapagliflozin p-o.
A10BX11 Kanagliflozin p.o.
Al11CA01 Retinol p.o.
Al11CCO01 Ergokalciferol p.o.
Al11CCO03 Alfakalcidol p.o.
Al11CC04 Kalcitriol p.o.
Al11CCO05 Cholekalciferol p.o.
Al2AA Vapnik p.o.
A12AA04 Uhlicitan vapenaty p.o.
Al12BA Draslik, hor¢ik p.o.
Al12BA01 Chlorid draselny p.o.
A12CC06 Mlie¢nan horecnaty p.o.
A12CC30 Hor¢ik p.o.
A16AX01 Kyselina tioktova p.o.
A16AX04 Nitizinén p.o.
A16AX06 Miglustat p.o.
A16AX07 Sapropterin p.o.
A16AX09 Glycerolfenylbutyrat p.o.
Al6AX10 Eliglustat p.o.
BO1AB11 Sulodexid p.o.
BO1AC04 Klopidogrel p.o.
BO1ACO05 Ticlopidin p.o.
BO1ACO06 Kyselina acetylsalicylova p.o.
BO1AC10 Indobufén p.o.
BO1AC22 Prasugrel p.o.
BO1AC23 Cilostazol p.o.
BO1AC24 Tikagrelor p.o.
BO1AC27 Selexipag p.o.
BO1AEQ7 Dabigatranetexilat p.o.
BO1AF02 Apixaban p.o.
BO1AF03 Edoxaban p.o.
BO1AX06 Rivaroxaban p.o.
B02AA03 Kyselina aminometylbenzoova p.o.
B02BAO1 Fytomenadion p.o.
B02BX01 Etamsylat p.o.
B02BX05 Eltrombopag p.o.
BO3AAOQ7 Siran zeleznaty p-o.
B03BBO1 Kyselina listova p.o.
CO01BAOS Prajmalin p.o.
C01BCO03 Propafenén p.o.
C01BDO01 Amiodarén p-o.
C01BDO7 Dronedarén p.o.
C01DAO08 Izosorbid dinitrat p.o.
CO01DA14 Izosorbid mononitrat p.o.
C01DX12 Molsidomin p.o.
CO01EB15 Trimetazidin p.o.
CO1EB17 Ivabradin p.o.
C02AB01 L- metyldopa p.o.
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C02AC05
C02AC06
C02CA04
C02CA06
C02KX01
C02KX02
C02KX04
C02KX05
CO3AA03
CO3BA

CO03BA11
C03CAO01
CO3DA01
CO3DA04
C04ADO03
C04AX21
C05BX01
CO5CA54
C05CX01
CO7TAA

CO7AAO05
CO7AAQ7
CO7TAALY
C07AB02
C07ABO3
C07ABO05
CO7ABO7
C07ABO08
C0O7AB12
C07AG02
C08CAO01
C08CA02
CO08CAO03
C08CA05
C08CAO06
C08CAO08
CO8CA09
C08CA13
C08DA01
C08DBO01
C09AA01
C09AA02
C09AA03
C09AA04
C09AA04
CO09AA05
C09AAQ6
C09AA09
C09AA10

Moxonidin
Rilmenidin
Doxazosin
Urapidil

Bosentan
Ambrisentan
Macitentan
Riociguat
Hydrochlérotiazid

Sulfonamidy, samotné (metipamid)

Indapamid
Furosemid
Spironolakton
Eplerenén
Pentoxifylin
Naftidrofuryl
Dobesilat vapenaty
Troxerutin
Tribenozid

Betablokatory, jednozlozkové,

neselektivne (metipranolol)
Propranolol

Sotalol

Bopindolol
Metoprolol

Atenolol

Betaxolol

Bisoprolol
Celiprolol

Nebivolol
Carvedilol
Amlodipin
Felodipin

Isradipin

Nifedipin
Nimodipin
Nitrendipin
Lacidipin
Lerkanidipin
Verapamil

Diltiazem

Kaptopril

Enalapril

Lizinopril
Perindopril (arginin)
Perindopril (terc-butylamin)
Ramipril

Quinapril

Fosinopril
Trandolapril

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.



Strana 16 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 383/2019 Z. z.
C09AA1Ll Spirapril p.o.
C09AA13 Moexipril p.o.
C09AA1L5 Zofenopril p.o.
C09AA16 Imidapril p.o.
C09CA01 Losartan p.o.
C09CA02 Eprosartan p.o.
C09CAO03 Valsartan p.o.
C09CA04 Irbesartan p.o.
C09CA06 Candesartan p.o.
C09CA07 Telmisartan p.o.
C09XA02 Aliskiren p.o.
C10AA01 Simvastatin p.o.
C10AA02 Lovastatin p.o.
C10AA04 Fluvastatin p.o.
C10AA05 Atorvastatin p.o.
C10AA0Q7 Rosuvastatin p.o.
C10ABO05 Fenofibrat p.o.
C10ABO08 Ciprofibrat p.o.
C10AC01 Cholestyramin p.o.
C10AX06 Estery omega-3-kyselin p.o.
C10AX09 Ezetimib p.o.
D01BAO02 Terbinafin p.o.
D05BB02 Acitretin p.o.
D10BAO1 Izotretinoin p-o.
G01AX05 Nifuratel p.o.
G02CB01 Bromkriptin p.o.
G02CB03 Kabergolin p.o.
G02CB04 Quinagolid p.o.
GO3BAO03 Testosteron p.o.
G03BB01 Mesterolon p.o.
GO03CAO03 Estradiol p.o.
GO3CA04 Estriol p.o.
G03CX01 Tibolon p.o.
GO03D Dienogest p.o.
GO3DA02 Medroxyprogesterén p.o.
GO3DA04 Progesteron p.o.
G03DBO01 Dydrogesteron p-o.
G03DB04 Nomegestrol acetat p.o.
G03DC02 Noretisteron p.o.
G03GB02 Klomifén p.o.
GO3HAO01 Cyproteron p.o.
GO03XA01 Danazol p.o.
G03XB02 Ulipristal p.o.
G03XC01 Raloxifén hydrochlorid p.o.
G04BC Rozpustadla mocovych kameniov  p.o.
G04BD04 Oxybutynin p.o.
G04BD06 Propiverin p.o.
G04BDO07 Tolterodin p.o.
G04BD08 Solifenacin p.o.
G04BD09 Trospium chlorid p.o.
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G04BD10
G04BD11
G04BD12
GO4BEO3
G04CA01
GO4CAQ02
GO04CAO03
G04CA04
G04CB01
G04CB02
HO1BAO02
HO02AA02
H02AB02
H02AB04
HO02ABO07
H02AB08
HO3AAO01
HO3BA02
HO03BBO1
HO03BB02
H05BX01
HO5BX02
JO1AAOQ2
JO1CA04
JO1CEO02
JO1CEOQ6
JO1CRO4
J01DBO1
J01DB05
J01DCO02
J01DC04
JO1DC10
J01DDO08
J01DD14
JO1EAO1
JO1FAQ2
JO1FAQ6
JO1FAQ9
JO1FA10
JO1FFO1
JOIMAO1
JOIMAOQ2
JOIMAO03
JOIMAOQ6
JOIMA12
JOIMA14
JOIMA17
JO1XX01
J01XX08
JO2AB02

Darifenacin
Fesoterodin
Mirabegron
Sildenafil
Alfuzosin
Tamsulosin
Terazosin
Silodozin
Finasterid
Dutasterid
Dezmopresin
Fludrokortizén
Dexametazon
Metylprednizolén
Prednizén
Triamcinolon
Levotyroxin — sodna sol’
Propyltiouracil
Karbimazol
Tiamazol
Cinakalcet
Parikalcitol
Doxycyklin
Amoxicilin
Fenoxymetylpenicilin
Penamecilin
Sultamicilin
Cefalexin
Cefadroxil
Cefuroxim
Cefaklor
Cefprozil
Cefixime
Ceftibutén
Trimetoprim
Spiramycin
Roxitromycin
Klaritromycin
Azitromycin
Klindamycin
Ofloxacin
Ciprofloxacin
Pefloxacin
Norfloxacin
Levofloxacin
Moxifloxacin
Prulifloxacin
Fosfomycin
Linezolid
Ketokonazol

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p-o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p-o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
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JO2ACO01
JO2AC02
JO2ACO03
JO2AC04
JO4AB02
JO4ACO01
JO4AKO02
JO4BA02
JOSAB
JOSAB01
JOSAB09
JOSAB11
JOS5AB14
JOSAE 08
JOSAEOQ1
JOSAEOQ2
JOSAEQ3
JOSAEOQ6
JOSAEOQ7
JOSAEQ9
JOSAE1L0
JO5AF02
JOSAF04
JO5AF05
JOS5AF06
JOSAF07
JOSAF08
JO5AF10
JOS5AF11
JO5AGO01
JO5AGO03
JOSAG04
JOSAGO05
JOSAXO0S5
JO5AX08
JO5AX12
JO5AX15
LO1AAOL
LO1AA02
LO1AAQ3
LOIADO2
LO1AX03
LO1IBB02
L01BBO0S
LO1BCO6
LO1CAO4
LOIDBO06
LO1XEO1
LO1XEO2
LO1XEO3

Flukonazol
Itrakonazol
Vorikonazol
Posakonazol
Rifampicin
Izoniazid
Etambutol
Dapson
Brivudin
Acyklovir
Famciklovir
Valacyklovir
Valgancyklovir
Atazanavir
Sachinavir
Indinavir
Ritonavir
Lopinavir
Fosamprenavir
Tipranavir
Darunavir
Didanozin
Stavudin
Lamivudin
Abakavir
Tenofovir
Adefovir
Entekavir
Telbivudin
Nevirapin
Efavirenz
Etravirin
Rilpivirin
Inozin pranobex
Raltegravir
Dolutegravir
Sofosbuvir
Cyklofosfamid
Chlorambucil
Melfalan
Lomustin
Temozolomid
Merkaptopurin
Fludarabin
Kapecitabin
Vinorelbin
Idarubicin
Imatinib
Gefitinib
Erlotinib

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
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LO1XEO4
LO1XEO05
LO1XEO6
LO1XEO7
LO1XEO8
LO1XE10
LO1XE11l
LO1XE12
LO1XE13
LO1XE24
LO1XE26
LO1XE27
LO1XE39
LO1XX05
LO1XX11
LO1XX14
LO1XX17
LO1XX23
LO1XX25
LO1XX35
LO1XX43
LO1XX46
LO1XX52
LO2AB01
LO2BAO1
LO2BAO02
L02BBO1
L02BB03
L02BB04
L02BGO3
L02BG04
L02BGO06
L02BX03
LO4AA13
LO4AA27
LO4AA29
LO4AA31
LO4AA32
LO4AA37
L04AA40
L04AX03
LO4AX04
MO1ABO05
MO1AB16
MO1ACO01
MO1ACO05
MO1ACO06
MO1AEO1
MO1AE02
MO1AEO03

Sunitinib
Sorafenib
Dasatinib
Lapatinib
Nilotinib
Everolimus
Pazopanib
Vandetanib
Afatinib
Ponatinib
Cabozantinib
Ibrutinib
Midostaurin
Hydroxyurea
Estramustin
Tretinoin
Topotekan
Mitotan
Bexaroten
Anagrelid
Vismodegib
Olaparib
Venetoklax
Megestrol
Tamoxifén
Toremifén
Flutamid
Bikalutamid
Enzalutamid
Anastrozol
Letrozol
Exemestan
Abiraterén
Leflunomid
Fingolimod
Tofacitinib
Teriflunomid
Apremilast
Baricitinib
Kladribin
Metotrexat
Lenalidomid
Diklofenak
Aceklofenak
Piroxikam
Lornoxikam
Meloxikam
Ibuprofén
Naproxén
Ketoprofén

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.

p-o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.

p.o.
p.o.

p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.

p.o.

p.o.
p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
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MO1AEO09
MO1AE11l
MO1AE17
MO1AHO1
MO1AHO05
MO1AX05
MO1AX17
MO1AX21
MO1AX25
M01CCO1
MO03BX01
MO03BX02
MO03BX04
MO03BX07
MO4AA01
MO4AA03
MO4ACO01
MO5BA02
MO5BA04
MO5BA06
MO5BAOQ7
MO05BX03
MO9AX03
NO2AA08
NO02AX02
N02BAO01
N02BB02
NO02BEO1
N02BGO07
N02CCO01
N02CC03
N02CC04
N02CC06
N02CCO7
N02CX01
NO3AAOQ2
NO3ADO01
NO3AFO01
NO3AF02
NO3AFO03
NO3AF04
NO3AGO01
NO03AG04
NO3AX03
NO03AX09
NO03AX11
NO03AX12
NO3AX14
NO3AX15
NO03AX16

Flurbiprofén
Kyselina tiaprofénova
Dexketoprofen
Celekoxib

Etorikoxib
Glukozamin
Nimesulid

Diacerein
Chondroitinsulfat
Penicilamin
Baklofén

Tizanidin

Tolperizéon
Tetrazepam
Allopurinol
Febuxostat

Kolchicin

Kyselina klodronova
Kyselina alendrénova
Kyselina ibandronova
Kyselina risedronova
Stroncium ranelat
Ataluren
Dihydrokodein
Tramadol

Kyselina acetylsalicylova
Metamizol, sodna sol’
Paracetamol
Maleinat flupirtinu
Sumatriptan
Zolmitriptan
Rizatriptan

Eletriptan
Frovatriptan
Pizotifén
Fenobarbital
Etosuximid
Karbamazepin
Oxkarbazepin
Rufinamid
Eslikarbazepin acetat
Kyselina valproova
Vigabatrin

Sultiam

Lamotrigin
Topiramat
Gabapentin
Levetiracetam
Zonisamid
Pregabalin

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p-o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
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NO3AX18
NO3AX22
NO3AX23
NO04AA02
N04BBO1
N04BC04
N04BC05
N04BD02
N04BX01
N04BX02

NO5AA01
NO5AAQ2
NO5ADO01
NO5AEQ3

NO5AEQ4

NO5AF03

NO5AF05

NO5AHO02
NO5AHO03
NO5AHO04
NO5ALO1

NO5ALO03

NO5ALO05

NO5ANO1
NO5AX08
NO5AX11
NO5AX12
NO5AX13
NO5SAX15
NO5BAO1
NO5BA04
NO5BA08
NO5BAOQ9
NO5BA12
NO05BB01
NO5BEO1

N05BX01
NO5CD08
NO5CD13
NO5CFO01

NO5CF02

NO5CHO1
NO6AAQ2
NO6AAO4
NO6AAOQ8
NO6AAQ9
NO6AAL6
NO6AA21
NO6ABO03

Lakosamid
Perampanel
Brivaracetam
Biperidén
Amantadin
Ropinirol
Pramipexol
Rasagilin
Tolkapon
Entakapon

Chlérpromazin
Levomepromazin
Haloperidol
Sertindol
Ziprasidon
Chlorprotixén
Zuklopentixol
Klozapin
Olanzapin
Kvetiapin
Sulpirid
Tiaprid
Amisulprid
Litium
Risperidon
Zotepin
Avripiprazol
Paliperidon
Kariprazin
Diazepam
Oxazepam
Bromazepam
Klobazam
Alprazolam
Hydroxyzin
Buspiron
Mefenoxalon
Midazolam
Cinolazepam
Zopiklon
Zolpidem
Melatonin
Imipramin
Klomipramin
Dibenzepin
Amitriptylin
Dosulepin
Maprotilin
Fluoxetin

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o
p.o.
p.o.

p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.



Strana 22 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 383/2019 Z. z.
NO6AB04 Citalopram p.o.
NO6ABO5 Paroxetin p.o.
NO6AB06 Sertralin p.o.
NO6ABO8 Fluvoxamin p.o.
NO6AB10 Escitalopram p.o.
NO6AG02 Moklobemid p.o.
NO6AX03 Mianserin p.o.
NO6AX05 Trazodon p.o.
NO6AX11 Mirtazapin p.o.
NO6AX12 Bupropion p.o.
NO6AX14 Tianeptin p.o.
NO6AX16 Venlafaxin p.o.
NOBAX17 Milnacipran p.o.
NO6AX21 Duloxetin p.o.
NO6AX22 Agomelatin p.o.
NO6AX26 Vortioxetin p.o.
NO6BAQ7 Modafinil p.o.
NO6BA09 Atomoxetin p.o.
N06BX03 Piracetam p.o.
NO06BX18 Vinpocetin p.o.
NO6DA02 Donepezil p.o.
NO6DA03 Rivastigmin p.o.
NO6DA04 Galantamin p.o.
N06DX01 Memantin p.o.
N06DX02 Ginkgo biloba p.o.
NO7AA01 Neostigmin p.o.
NO7AA02 Pyridostigmin p.o.
NO7AA03 Distigmin p.o.
NO7BB03 Akamprosat p.o.
NO07BB04 Naltrexon p-o.
NO07BBO05 Nalmefén p.o.
NO7CAO01 Betahistin p.o.
NO7CA02 Cinarizin p.o.
N07XX04 Natriumoxybat p.o.
NO7XX05 Amifampridin p.o.
NO07XX06 Tetrabenazin p.o.
NO7XX09 Dimetylfumarat p.o.
PO1ABO1 Metronidazol p.o.
PO1ABO3 Ornidazol p.o.
PO1BAO1 Chlorochin p.o.
PO1BAO2 Hydroxychlorochin p.o.
P01BCO02 Meflochin p.o.
PO2CA01 Mebendazol p.o.
PO2CA03 Albendazol p.o.
R03BCO01 Natrium chromoglykolat p.o.
R0O3CC02 Salbutamol p.o.
R0O3CC08 Prokaterol p.o.
R0O3CC13 Klenbuterol p.o.
RO3DA04 Teofylin p.o.
R0O3DCO01 Zafirlukast p.o.
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R0O3DCO03
R0O3DX07
RO5DA04
R0O5CB01
RO5CB15
RO6AA02
RO6AA04
RO6AB03
RO6AD02
RO6ADO03
ROGAEO07
RO6AEQ09
RO6AX

RO6AX02
RO6AX13
RO6AX17
RO6AX26
RO6AX27
RO6AX28
R06AX29
SO01ECO01

VO3ACO03
VO03AEO1
VO3AE02
VO03AEO3
VO3AF03

Montelukast
Roflumilast

Kodein

Acetylcystein
Erdostein
Difenhydramin
Klemastin
Dimetindén
Prometazin
Tietilperazin

Cetirizin
Levocetirizin

Ostatné antihistaminika
na systémové pouzitie
Cyproheptadin
Loratadin

Ketotifén
Fexofenadin
Desloratadin
Rupatadin

Bilastin
Acetazolamid
Deferasirox

Sulfonat polystyrénu
Sevelamer karbonat
Hydrat uhli¢itanu lantanitého
Kalcium folinat

p.o.
p.o.
p-o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p-o.
p.o.
p-o.
p.0.«.
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ClL 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., zdakona ¢. 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., zakona ¢. 109/2018
.z., zakona ¢. 156/2018 Z.z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona 287/2018 Z.z., zakona
. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z. a zakona ¢&. 231/2019 Z. z. sa meni a doplna takto:

- 0OC N

. V8§ 2 ods. 12 sa na konci pripaja tato veta: ,Biomedicinsky vyskum vo farmacii zahina klinické
skusanie humanneho lieku a klinické skuSanie zdravotnickej pomocky.“.

2. V § 5 ods. 2 pismeno a) znie:

»-a) ministerstvo zdravotnictva na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti a biomedicinskeho vyskumu vratane klinického skusSania
humanneho lieku a klinického skusSania zdravotnickej pomocky,*.

3. § 5 sa doplna odsekom 8, ktory znie:

»(0) Postupy etickej komisie zriadenej podla odseku 2 pism. a) vykonavané v suvislosti
s klinickym skutiSanim humanneho lieku alebo klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky
upravuje osobitny predpis.?)*“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9 znie:

,9) Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.*.

Cl. IV

Zakon ¢.578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 351/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona
€. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 527 /2006 Z. z., zakona ¢. 673/2006 Z. z., zakona ¢. 272/2007 Z. z.,
zakona ¢.330/2007 Z.z., zakona ¢.464/2007 Z.z., zakona ¢.653/2007 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 ¢.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., zakona ¢. 109/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018
Z.z., zakona ¢. 177/2018 Z. z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢. 270/2018 Z. z., zakona
¢. 351/2018 Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z., zakona ¢. 212/2019
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Z. z. a zakona ¢&. 231/2019 Z. z. sa meni a doplna takto:
§ 45 sa doplna odsekom 4, ktory znie:
-(4) Slovenska lekarnicka komora spolupracuje so samospravnym krajom pri organizovani
a nariadovani lekarenskej pohotovostnej sluzby podla osobitného predpisu.s)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 35a znie:
,3%2) § 135 ods. 1 pism. d) zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 383/2019 Z. z.“.
CLV
Uéinnost
Tento zakon nadobuda uc¢innost 1. januara 2020 okrem ¢l. I bodov 3, 26 az 33, 60 az 69, 83 az
86, 88, 100, 106, 113, 115, 117, 118 a 120, ¢l. II a ¢l. III bodov 4 a 6, ktoré nadobudaju ucinnost
26. maja 2020, a ¢l. I bodov 2, 43, 46 acl. Il bodov 5 a 7, ktoré nadobudaju ucinnost Sest
mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Europskej komisie podla c¢lanku 82 ods. 3 nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov
na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001 /20/ES.

Zuzana Caputova v. r.
Andrej Danko v. r.

Peter Pellegrini v. r.
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