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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 dopinaji
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., 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 nahradzaja
slovami ,organ prislusny na vydanie povolenia®“ v prislusnom tvare.

Slova ,eticka komisia pre klinické skuisanie® vo vSetkych tvaroch sa v celom texte zakona
nahradzaja slovami ,eticka komisia® v prislusnom tvare.

V § 2 sa vypustaju odseky 19 a 21 az 26.
Doterajsie odseky 20 a 27 az 52 sa oznacuju ako odseky 19 az 45.
V § 2 odsek 23 znie:

»(23) Transfuzny liek je humanny liek pripraveny z krvi a z ludskej plazmy.©.

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

V§7 ods. 2 a3 sa slova ,Organ, ktory rozhoduje o vydani® nahradzaju slovami ,Organ
prislusny na vydanie®.

V § 7 sa odsek 5 doplfia pismenom j), ktoré znie:

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

V § 7 sa odsek 6 doplna pismenom k), ktoré znie:
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

,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).“.

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

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

V § 12a odsek 6 znie:

»(6) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ticinnej latky alebo distributor ucinnej latky je povinny
bezodkladne oznamit Statnemu ustavu
a) kazdu zmenu, ktora moéze ovplyvnit kvalitu alebo bezpecnost ucinnej latky, ktoru vyraba,
dovaza alebo distribuuje,
b) kazdé stiahnutie ti¢innej 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 ucinnu latku dodava, tykajuce sa
kvality vyrabanej ucinnej latky a uchovavat tieto staznosti a zaznamy o ich vySetreni
najmenej pat rokov,

c) vytvorit Standardny operaény postup na zabezpecenie stiahnutia uc¢innej latky z trhu,

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

e) bezodkladne stiahnut z trhu uc¢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 uskutocnit len bezodplatne. Poskytovatel zdravotnej
starostlivosti nemoéze za odber krvi a zloziek z krvi priamo ani nepriamo slubit, 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!4) a preukazanych nakladov na cestovné.”.

Poznamka pod ¢iarou 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) doplia 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
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18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.

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:

+(6) Ak sa prislusny organ iného clenského Statu domnieva, Ze drzitel povolenia na
velkodistribuciu liekov, ktorému vydal povolenie §tatny tustav, nesplfia poziadavky uvedené
v odseku 1, Statny ustav podnet presSetri, a ak zisti, Ze je opodstatneny, zac¢ne konanie
o pozastaveni ¢innosti podla § 9 alebo konanie o zruseni povolenia podla § 10 a informuje
Komisiu a dotknuty ¢lensky Stat 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 sStatnej
spravy, ktoré maju v sprave zasoby humannych liekov na tucely civilnej ochrany
a kontroly katastrof,*.

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

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

§ 18 sa doplia odsekom 19, ktory znie:

»(19) Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny overit pravost bezpe¢nostného
prvku a deaktivovat Specificky identifikator?2s) 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 cinnost,?)

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

e) 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 tipravou balenia tohto lieku.“.

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

§ 20 sa doplna odsekmi 14 a 15, ktoré zneju:
»(14) Lekarenskou starostlivostou nie je dodanie lieku od drzZitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
a) drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov,
b) lekarni na tzemi iného ¢lenského Statu.

(15) Lekarenskou starostlivostou nie je dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo lieku zaradeného v zozname liekov s uiradne urc¢enou cenou od
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

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.”.

V § 22 odsek 1 znie:

»(1) Internetovym vydajom je vydaj humanneho lieku, veterinarneho lieku alebo
zdravotnickej pomocky wuvedenych vodseku 2 prostrednictvom sluzieb informacnej
spoloénosti na zaklade elektronického formulara objednavky uverejneného na webovom sidle
verejnej lekarne, ak ide o humanny liek alebo o veterinarny liek, alebo na webovom sidle
vydajne zdravotnickych pomécok, ak ide o zdravotnicku pomécku.*.

V § 22 ods. 2 pismeno b) znie:
,b) zdravotnicke pomécky triedy I a triedy Ila,?) ktoré splnaju poziadavky na uvedenie na trh
podla osobitného predpisu.2¢)®.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 2 a 26 zneju:

»2) Kapitola V ¢l. 51 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomockach, zmene smernice ¢.2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢&. 178/2002
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U0.v. EU

L 117, 5. 5. 2017) v platnom zneni.

26) Kapitola II ¢l. 5, 19 a 20 nariadenia (EU) 2017/745.“.
V § 22 odsek 3 znie:

»(3) Internetovy vydaj, a to aj do zahranic¢ia, moze zabezpecovat len drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, ak ide o vydaj humanneho lieku,
veterinarneho lieku alebo zdravotnickej pomocky, alebo drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickych pomodcok, ak ide o vydaj zdravotnickej
pomocky. Inym fyzickym osobam alebo pravnickym osobam sa zabezpecovanie internetového
vydaja zakazuje.“.

V § 22 ods. 6 pismeno b) znie:

,b) zdravotnicke pomécky triedy I a triedy Ila,?) ktoré splnaju poziadavky na uvedenie na trh
podla osobitného predpisu.26)*.

V § 22 ods. 7 pismeno a) znie:

»,a) vopred oznamit zacatie internetového vydaja do Slovenskej republiky
1. Statnemu ustavu, ak ide o humanny liek alebo zdravotnicku pomoécku, alebo
2. ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek,".

V § 22 sa odsek 7 doplna pismenom c), ktoré znie:

,¢) na poziadanie predlozit Statnemu ustavu kopiu EU vyhlasenia o zhode zdravotnickej
pomocky, ktora je predmetom internetového vydaja.”.

V § 22 sa odsek 8 doplna pismenom f), ktoré znie:

,f) informacie o drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni a drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni
zdravotnickych pomocok, ktorym Statny ustav nariadil ukoncit internetovy vydaj podla
odseku 10.%.

§ 22 sa doplna odsekmi 9 a 10, ktoré zneju:

-(9) Zakazuje sa, aby predmetom internetového vydaja boli lieky alebo zdravotnicke
pomocky, ktoré nie sti uvedené v odsekoch 2 a 6.

(10) Ak statny ustav zisti, ze drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni
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34.

35.

36.

37.

38.

zdravotnickych pomoécok porusuje zakaz podla odseku 9, nariadi mu, aby internetovy vydaj
ukongil.“.

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 nemocnicnej lekarni na tucel ich vydaja vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni, ak bol prvy predaj uskutocneny najskor po uplynuti troch mesiacov
od dodania tohto humanneho lieku drzitelom povolenia na velkodistribiiciu humannych
liekov® mnahradzaju slovami ,ani dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo liekov zaradenych 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
mensom ako pat baleni humanneho lieku s rovnakym kodom 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 Statnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie
kusovil 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 tuéinne skontrolovat
spravnost predpisovania, vydaja a dodania tychto liekov; na poziadanie spristupnit
organom S§tatnej spravy na useku humannej farmacie vSetky doklady o nadobudnuti
tychto liekov a doklady o vydaji a dodani liekov a stcasne umoznit kontrolu
skladovych zasob, tudaje o pocCtoch 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 nemocnicnej 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 velkodistribticiu liekov, od ktorého drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti liek kupil alebo ide o uplatnenie si narokov
zvad dodaného humanneho lieku'®) alebo stiahnutia humanneho lieku z trhu
nariadeného Statnym ustavom,

5. udaje 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 tiradne urcenou cenou v priestoroch, na
ktoré mu ako na miesto vykonu cinnosti bolo vydané povolenie,

bd) zabezpecovat individualnu pripravu liekov v rozsahu poziadaviek spravnej lekarenskej
praxe.”.
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39.

40.
41].

42.

43.

44,

§ 23 sa doplna odsekom 14, ktory znie:

»(14) Drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje uzatvarat
zmluvu o ulozeni veci, predmetom ktorej je ulozenie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo humanneho lieku zaradeného v zozname liekov s uradne
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 ,nemocnic¢nej lekarne*.

§ 24 sa doplia odsekom 4, ktory znie:

»(4) Na zakladny sortiment nemocnic¢nej lekarne a verejnej lekarne podla odseku 1 pism. c)
a doplnkovy sortiment ainy sortiment verejnej lekarne, nemocnicnej lekarne a vydajne
zdravotnickych pomoécok podla odseku 3, ak je potravinou, sa pri jeho dodani poskytovatelovi
lekarenskej starostlivosti na ucely vydaja vo verejnej lekarni, nemocnicnej lekarni a vydajni
zdravotnickych pomocok nevztahuji 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.
§ 29a sa doplna odsekom 7, ktory znie:

»(7) Ochrana maloletych osob a inych zranitelnych osob sa zabezpecuje podla osobitného
predpisu.4)*®.

§ 29b vratane nadpisu znie:

»8§ 29b
Eticka komisia

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

a) klinického skuaSania humanneho lieku v sulade s poziadavkami na posudzovanie
klinického skusania humanneho lieku podla osobitného predpisu*») s prihliadnutim na
osobitné zretele tykajuce sa zranitelnych skupin ucastnikov klinického skusSania
humanneho lieku,

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

(2) Eticka komisia vypracuva stanovisko k

a) ziadosti o povolenie

1. klinického skidsSania humanneho lieku,42)

2. podstatnej zmeny*?) klinického skuSania humanneho lieku,

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

4. klinického skuSania zdravotnickej pomocky,+2)

b) oznameniu
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45.
46.

47.
48.
49.

50.

51.

52.

53.
54.

1. podstatnej zmeny klinického sktiSania zdravotnickej pomocky,+2)

2. o Kklinickom skuisani zdravotnickej pomocky s oznacenim CE,#2)
c) zisteniam ziskanym pocas vykonu dohladu nad priebehom

1. povoleného klinického skuSania humanneho lieku,

2. klinického skuiSania zdravotnickej pomocky.

(3) Eticka komisia dohliada na ochranu prav, bezpecnosti a dostojnosti ucastnika
klinického skusSania 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 skuSania, ak so zretelom na jeho vztah
k posudzovanému klinickému skuiSaniu, k pracovisku, na ktorom sa ma klinické skusSanie
vykonavat, alebo k zadavatelovi mozno mat pochybnosti o jeho nezaujatosti.“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 42eaa, 42ea az 42ed zneju:

L12¢2) § 5 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

42¢a) Nariadenie (EU) 2017/745.

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

42e) 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 §29d ods. 4, §29j ods. 1 a2 uvodnej vete, § 29k ods. 1, § 29m ods. 3 pism. a) ab)

aods. 11 a § 29n ods. 4 sa slova ,§ 29b ods. 2 nahradzaju slovami ,§ 29b ods. 2 pism. a)
prvého bodu az tretieho bodu®.

V § 46 sa vypustaju odseky 10a 11.
V § 48 ods. 1 pism. b) sa slova ,rodné ¢islo“ nahradzaju slovami ,datum narodenia®.
§ 48 sa doplia odsekom 5, ktory znie:
.(B) Ziadatel je povinny na poziadanie Statneho ustavu k ziadosti o registraciu humanneho

lieku dolozit vzorky humanneho lieku a v niom 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 staZznost alebo reklamaciu, ktora sa tyka kvalitativneho
nedostatku registrovaného humanneho lieku predstavujuceho vazne riziko pre zdravie
Iudi, najneskér v nasledujuci pracovny den od prijatia staznosti alebo reklamacie,

10. bezodkladne vysledky vlastného presetrovania 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:
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55.

56.

57.

.(5) Studia o bezpeénosti humanneho lieku po registracii je akakolvek Studia, ktora sa tyka
registrovaného lieku a je vypracovana s cielom identifikovat, opisat alebo kvantifikovat
ohrozenie bezpecnosti, potvrdit bezpec¢nostny profil lieku alebo odmerat ti¢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 Stidie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii humanneho lieku

a) vyboru pre hodnotenie rizik, ak sa Studia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
vykonava vo viacerych clenskych 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:

~8 70
Vyvoz Iudskej plazmy

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

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

a) pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

b) vyrobu humannych liekov, ak ma uzatvorenu zmluvu o dodavani Iudskej 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 transfiznych liekov
preukaze, ze ludska plazma odobrata predo dnniom podania Ziadosti o vyvoz, ktora ma byt
predmetom vyvozu (dalej len ,vyvazana Iudska plazma®), bola odobrata v sulade s § 69,

b) ¢estne vyhlasi, Ze vyvazana Iudska plazma je nadbytoéna a Ziadatel ju nemodze pouZit na
terapeutické tucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v zariadeni na poskytovanie
ustavnej zdravotnej starostlivosti, na prevadzkovanie ktorého ma ziadatel vydané
povolenie,

c) kopiou zmluvy preukaze, ze vyvazanu Iudsku 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 prisluSnym organom
¢lenského Statu musi byt sucastou zZiadosti o povolenie vyvozu Iudskej plazmy.

(4) Ministerstvo zdravotnictva povolenie nevyda, ak nie su splnené podmienky podla
odseku 3, alebo ak zisti, Ze vyvazanu ITudsku plazmu je potrebné pouzif na terapeutické ucely
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike.
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58.

59.
60.

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

Za § 73 sa vklada § 73a, ktory znie:

.§ 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 silade s pisomnou informéaciou pre pouzivatela humanneho
lieku a so saihrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku alebo humanny liek
povoleny podla § 46 ods. 3 a 4,

b) zdravotnicku pomoécku a diagnostickii zdravotnicku pomécku in vitro, ktora splha
poziadavky na uvedenie na trh v stulade s iicelom urcenia a navodom na pouzitie.“.

V § 106 ods. 6 sa slova ,§ 119 ods. 23“ nahradzaja slovami ,.§ 119 ods. 25,

§ 110 vratane nadpisu znie:

»§ 110
Registracia a evidencia vyrobcu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

(1) Vyrobca diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro je fyzicka osoba alebo pravnicka
osoba, ktora zodpoveda za konsStrukcéné rieSenie, vyrobu, systém kvality vyroby, balenie,
oznacovanie a ucel urcenia diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo za montovanie,
spracovanie, obnovenie, balenie, oznacovanie a ucel urcenia prefabrikovaného vyrobku.
Povinnosti vyplyvajuce z tohto zakona a z osobitnych predpisov,”)) ktoré sa vzfahuju na
vyrobcu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, sa vztahuju aj na fyzicka osobu alebo
pravnicku osobu, ktora montuje, bali, spractiva, obnovuje alebo oznacuje nalepkou jeden
alebo viac prefabrikovanych vyrobkov alebo im wurcuje tucéel uréenia ako diagnostickej
zdravotnickej pomocke in vitro a uvadza ich na trh; plnenie tychto povinnosti sa nevztahuje
na fyzicki osobu alebo pravnicku osobu, ktora montuje alebo prispésobuje pacientom
diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro uz uvedené na trh v stilade s ich ucelom urcenia.

(2) Vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktory uvadza
diagnostickii zdravotnicku pomoécku in vitro na trh alebo uvadza do prevadzky podla
osobitnych predpisov,”) a fyzicka osoba s miestom podnikania alebo pravnicka osoba so
sidlom v Slovenskej republike, ktora kompletizuje alebo sterilizuje diagnosticku zdravotnicku
pomocku in vitro s ciefom uviest ju na trh alebo do prevadzky podla osobitnych predpisov,”)
pisomne oznami Statnemu ustavu adresu miesta podnikania alebo adresu sidla a opis
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro uvadzanej na trh alebo do prevadzky (dalej len
~registracia vyrobcu®).

(3) Ak vyrobca, ktory uvadza diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro na trh alebo do
prevadzky podla osobitnych predpisov,”)) nema miesto podnikania alebo sidlo v niektorom
¢lenskom State, urdi fyzicku osobu s trvalym pobytom alebo inym obdobnym pobytom alebo
fyzickti osobu s miestom podnikania v niektorom ¢lenskom State alebo pravnicku osobu so
sidlom v niektorom ¢lenskom State, ktorti pisomne poveri svojim zastupovanim a na ktorua sa
mozu obracat prislusné organy a osoby c¢lenskych Statov (dalej len ,splnomocnenec®). Na
splnomocnenca, ktory ma bydlisko alebo miesto podnikania, alebo sidlo v Slovenskej
republike, sa vztahuje registracia vyrobcu podla odseku 2. Statny ustav na poziadanie
informuje prislusné organy inych c¢lenskych statov a Komisiu o udajoch, ktoré predlozil
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61.

vyrobca alebo splnomocnenec pri registracii vyrobcu.

(4) Vyrobca diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s miestom podnikania alebo so
sidlom mimo tizemia Slovenskej republiky alebo jeho splnomocnenec moze pisomne oznamit
Statnemu ustavu udaje umoznujuce identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro uvadzanej na trh v Slovenskej republike spolu s oznac¢enim
a navodom na pouZitie.

(5) Statny ustav po registracii vyrobcu podla odsekov 2 a 3 alebo po prijati oznamenia
vyrobcu podla odseku 4 prideli diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro kod. Statny
ustav priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu diagnostickych zdravotnickych
pomécok in vitro; ak diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro uz nespliia poziadavky na
uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky,””) Statny ustav tejto diagnostickej
zdravotnickej pomoécke in vitro zrusi registraciu formou rozhodnutia alebo vypusti
diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro z databazy zdravotnickych pomoécok a pisomne
o tom informuje vyrobcu alebo splnomocnenca. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia
o zruSeni registracie alebo vypusteni diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro z databazy
zdravotnickych pomocok statny ustav zrusi kod prideleny Statnym ustavom. Statny ustav
poskytuje v elektronickej podobe udaje z databazy zdravotnickych pomécok narodnému
centru.

(6) Ak je diagnosticka zdravotnicka pomédcka in vitro, ktora ma znacku zhody pri
zaregistrovani podla odseku 2, novym vyrobkom, vyrobca to uvedie v oznameni Statnemu
ustavu. Na zaklade tohto oznamenia vyrobca v priebehu nasledujucich dvoch rokov
predklada sStatnemu ustavu kazdé dva mesiace spravu o ziskanych skusenostiach
vztahujucich sa na diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro po jej uvedeni na trh.

(7) Diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro sa povazuje za novy, ak je uréena na

a) analyzovanie novej latky alebo hodnotenie novej veli¢iny a nebola zabezpecena suistavna
dostupnost diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro na trhu Slovenskej republiky
pocas predchadzajucich troch rokov,

b) pouzitie analytického postupu, ktory sa v Slovenskej republike nepouzival nepretrzite
pocas predchadzajucich troch rokov.

(8) Statny ustav vklada udaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro do eurépskej databanky zdravotnickych pomocok
(Eudamed);?) pri vkladani tdajov sa pouziva kod medzinarodne uznavanej nomenklatury
zdravotnickych pomocok.“.

Poznamky pod ciarou k odkazom 71 a 72 zneja:

»’1) Zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupnovani uréeného vyrobku na trhu
a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

72) Rozhodnutie Komisie z 19. aprila 2010 o Eurdpskej databanke zdravotnickych pomoécok
(Eudamed) (2010/227) (U. v. EU L 102, 23. 4. 2010).“.

Za § 110 sa vkladaju § 110a az 110c, ktoré vratane nadpisov zneju:

»§ 110a
Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke pomoécky

(1) Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky upravuje osobitny predpis.s2)

(2) Autorizaciu™) notifikovanych o0séb, notifikdciu?) notifikovanych oséb, plnenie
informaénych povinnosti’>) vo vztahu ku Komisii a ¢lenskym §tatom, ktoré vykonava ¢lensky
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stat podla osobitnych predpisov,®>2) vykonava Urad pre normalizaciu, metrologiu
a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad“). Urad je organom zodpovednym za
notifikované osoby.72)

(3) Statny ustav vykonava

a) registraciu distribatorov zdravotnickych pomécok spristupnujucich zdravotnicke
pomocky,

b) kontrolu vlozenych tdajov v elektronickom systéme registracie vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov, dovozcov,

c) plni ulohy clenského Statu podla osobitného predpisu42=) pri
1. klinickom skuiSani zdravotnickych pomocok,
2. dohlade nad bezpec¢nostou zdravotnickych pomocok,
3. vykone trhového dohladu nad zdravotnickymi pomockami,

4. spolupraci medzi ¢lenskymi Statmi a pri vymene informacii.

§ 110b

VSeobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a distribitora
zdravotnickej pomocky

(1) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distributor je povinny zabezpecit, aby
k zdravotnickej pomodcke spristupnenej pre pouzivatela alebo pacienta boli pripojené
informacie uvedené v osobitnom predpise™) v Statnom jazyku.

(2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupnil
zdravotnicku pomodcku na trhu v Slovenskej republike podla osobitného predpisu,s+2<)
pisomne oznami v lehote 14 dni od spristupnenia zdravotnickej pomocky na trhu Statnemu
ustavu predlozenim Standardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode, certifikatov
o posudeni zhody, vonkajsieho obalu a navodu na pouzitie svoje meno alebo nazov, adresu
miesta podnikania alebo adresu sidla, nazov a adresu sidla vyrobcu, nazov a adresu sidla
splnomocneného zastupcu a nazov, triedu zdravotnickej pomocky spristupnenej na trhu
v Slovenskej republike; dokumentacia a informacie podla prvej ¢asti vety musia byt Statnemu
ustavu na vyziadanie poskytnuté v Statnom jazyku.

(3) Statny nustav moze poziadat vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu
a distributora, ktory ma miesto vykonu c¢innosti v Slovenskej republike, aby poskytol vzorky
zdravotnickej pomocky zdarma, alebo ak to nie je mozné, aby umoznil pristup k zdravotnickej
pomocke.

(4) Ak vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distribtutor nespolupracuje so
Statnym ustavom alebo ak su poskytnuté informacie alebo dokumentacia neuplné alebo
nespravne, Statny ustav moze vzaujme zabezpecCenia ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti pacientov zakazat spristupnenie zdravotnickej pomocky na trhu v Slovenskej
republike, nariadit stiahnutie zdravotnickej pomoécky z trhu Slovenskej republiky alebo
z pouzivania dovtedy, kym vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor
nezacne spolupracovat alebo neposkytne tplné a spravne informacie.

(5) Statny ustav po oznameni podla odseku 2 prideli zdravotnickej pomocke kod. Statny
ustav vedie, kontroluje, aktualizuje a zverejnuje na svojom webovom sidle databazu koédov
pridelenych Statnym ustavom.

(6) Ak zdravotnicka pomécka nesplia poziadavky na uvedenie na trh, Statny ustav vyzve
osobu, ktora zdravotnicku pomocku spristupnila na trhu v Slovenskej republike, na
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odstranenie nedostatkov. Ak nie st nedostatky v stanovenej lehote odstranené, statny ustav
zdravotnickej pomocke rozhodnutim zrusi kéd prideleny Statnym ustavom a pisomne o tom
informuje distributora. Statny ustav poskytuje v elektronickej podobe tidaje z databazy kédov
pridelenych Statnym ustavom narodnému centru.

(7) Vyrobca zdravotnickej pomécky na mieru je povinny oznamif Statnemu ustavu
spristupnenie zdravotnickej pomocky na mieru na tizemi Slovenskej republiky.

(8) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny elektronicky ukladat a uchovavat
unikatny identifikator™) zdravotnickej pomoécky, ktora mu bola dodana, a na poziadanie ho
poskytnut statnemu ustavu.

(9) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti moze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
pouzivat iba zdravotnicku pomocku, ktora splfia poziadavky na uvedenie na trh, a je povinny
pouzivat ju v sulade s ticelom urcenia a v sulade s navodom na pouZitie.

(10) Statny ustav plni ulohy clenského sStatu pri vkladani tudajov o zdravotnickych
pomockach do eurdpskej databanky zdravotnickych pomoécok (Eudamed) podla osobitného
predpisu.™)

(11) Urad plni ulohy ¢lenského Statu pri vkladani tidajov o notifikovanych osobach, ktoré
autorizoval, a certifikatoch vydanych tymito notifikovanymi osobami do eurépskej databanky
zdravotnickych pomoécok (Eudamed) podla osobitného predpisu.?)

(12) Statny ustav je opravneny si pri vykone trhového dohladu nad zdravotnickymi
pomoéckami vyziadat od kontrolovaného subjektu servisny zaznam, dodaci list, zakazkovy list
alebo fakturu, ktoré je kontrolovany subjekt na poziadanie povinny Statnemu ustavu
predlozit.

§ 110c
Karta implantatu

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny kazdému pacientovi, ktorému bola
zdravotnicka pomoécka implantovana, poskytnut kartu implantatu, ktora obsahuje informacie
podla osobitného predpisu¢ v statnom jazyku.

(2) Povinnost uvedena v odseku 1 sa nevztahuje na implantované zdravotnicke pomocky
uvedené v osobitnom predpise.”2)*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 72a az 72h zneju:

»722) § 10 az 19 zakona ¢. 56/2018 Z. z.

72b) § 20 zakona ¢. 56/2018 Z. z.

72¢) § 29 zakona ¢. 56/2018 Z. z.

72d) Cl. 35 nariadenia (EU) 2017/745.

72¢) Kapitola II ¢él. 10 bod 11 a priloha ¢. I oddiel 23 nariadenia (EU) 2017/745.

72) Cl. 2 bod 15 nariadenia (EU) 2017/745.

72¢) Kapitola II ¢l. 18 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745.

72h) Kapitola II ¢l. 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745.“.

62. § 111 vratane nadpisu znie:
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63.

»§ 111

VsSeobecné ustanovenia o klinickom skiSani zdravotnickej pomocky
podla revidovaného regulacného ramca

(1) Klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky podla revidovaného regulacného ramca sa
rozumie postup klinického skusania zdravotnickej pomocky podla osobitného predpisu.+2)

(2) Na Kklinické skusSanie zdravotnickej pomocky, ktora je geneticky modifikovanym
organizmom alebo genetické organizmy obsahuje, sa vyzaduje suhlas ministerstva zivotného
prostredia podla osobitného predpisu.+)

(3) Na klinické skusSanie zdravotnickej pomocky, pri ktorom sa predpoklada oziarenie
Ucastnika klinického skuSania zdravotnickej pomocky skuSanou zdravotnickou pomoéockou
alebo oziarenie zdravotnickeho pracovnika vykonavajuceho klinické skusSanie zdravotnickej
pomocky, sa vyzaduje suhlas prislusného organu radiacnej ochrany podla osobitného
predpisu.+)

(4) Na Kklinické skusSanie zdravotnickej pomocky, pri ktorom sa predpoklada odber Tudského
organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek alebo transplantacia Iudského organu,
Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek ucastnika, sa vyzaduje, aby malo pracovisko, na
ktorom sa ma klinické skusanie zdravotnickej pomocky vykonavat, stihlas na vykon ¢innosti
transplantacného centra podla osobitnych predpisov.4)

(5) Zakazuje sa vykonavat génové terapeutické skusSky smerujuce k zmenam genetickej
identity ucastnika klinického skuSania zdravotnickej pomocky.

(6) Zakazuje sa, aby ucastnikom klinického skusSania zdravotnickej pomocky bola osoba,
ktora je vo vykone vazby alebo vo vykone trestu odnatia slobody.

(7) Ochrana maloletych ainych zranitelnych osob sa zabezpecuje podla osobitného
predpisu.+a)®.

Za § 111 sa vkladaju § 111a az 111g, ktoré vratane nadpisov zneju:

-.§ 111la
Postup etickej komisie pri posudzovani klinického skusania zdravotnickej pomocky

(1) Eticka komisia vypracuje stanovisko k ziadosti o povolenie Kklinického skuiSania
zdravotnickej pomocky+®) do 40 dni odo dna overenia tejto ziadosti a bezodkladne ho predlozi
Statnemu ustavu. Tato lehota sa moézZe na ucely konzultacii s odbornikmi po dohode so
Statnym ustavom predizit najviac o 20 dni.

(2) Pri koordinovanom postupe posudzovania zZiadosti o povolenie klinického skusSania
zdravotnickej pomocky) eticka komisia vypracuje stanovisko k

a) hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujicim c¢lenskym Statom do siedmich dni odo dna
dorucenia hodnotiacej spravy a bezodkladne ho predlozi statnemu ustavu,

b) pripomienkam d¢lenskych Statov k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujucim
¢lenskym sStatom do troch dni odo dna ich dorucenia Statnym ustavom a bezodkladne ho
predlozi statnemu ustavu,

c) zaverecnej hodnotiacej sprave do piatich dni odo dna dorucenia zaverecnej hodnotiacej

spravy a bezodkladne ho predlozi statnemu ustavu.

(3) Eticka komisia vypracuje stanovisko k oznameniu podstatnej zmeny klinického
skusania zdravotnickej pomocky+<) do 33 dni od tohto oznamenia a bezodkladne ho predlozi
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Statnemu ustavu. Tato lehota sa moéze na ucely konzultacii s odbornikmi po dohode so
$tatnym tstavom predizit najviac o sedem dni.

(4) Eticka komisia vypracuje stanovisko k oznameniu o klinickom skusSani zdravotnickej
pomocky s oznacenim CE#:d) do 25 dni od tohto oznamenia a bezodkladne ho predlozi
Statnemu ustavu. Tato lehota sa moéze na ucely konzultacii s odbornikmi po dohode so
statnym ustavom predizit najviac o sedem dni.

§111b

Spolupraca statneho ustavu a etickej komisie pri vykone dohladu nad priebehom
povoleného klinického skusania zdravotnickej pomocky

(1) Statny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povoleného klinického skuSania
zdravotnickej pomocky podla tohto zakona a podla osobitného predpisu+) spolupracuje
s etickou komisiou.

(2) Ak statny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povoleného klinického skiisania
zdravotnickej pomocky zisti nové skutocnosti ovplyvnujuce bezpecnost ucastnika, vedecku
odovodnenost Kklinického skuiSania zdravotnickej pomocky alebo zisti porusSenie ustanoveni
tykajucich sa klinického skuSania zdravotnickej pomocky, informuje o tychto zisteniach
etickti komisiu a poziada ju o stanovisko k zistenym skuto¢nostiam.

(3) Ak z oznamenia o zavaznej neziaducej udalosti, o nehode alebo o zisteni stivisiacom so
zavaznou neziaducou udalostou alebo nehodou, ktoré zadavatel predklada clenskym Statom,
v ktorych sa klinické skusSanie zdravotnickej pomocky vykonava, prostrednictvom
elektronického systému podla osobitného predpisu,™) vyplyvaju rizika pre bezpecnost
ucastnika, Statny ustav informuje o tomto oznameni eticki komisiu a poziada ju
o stanovisko k predmetnému oznameniu; eticka komisia vypracuje stanovisko a predlozi ho
Statnemu stavu do troch dni odo dna dorucenia ziadosti Statneho ustavu.

§1llc
Nalezitosti stanoviska etickej komisie

Stanovisko etickej komisie k ziadosti o povolenie klinického skuSania zdravotnickej
pomocky, k oznameniu podstatnej zmeny klinického skuiSania zdravotnickej pomocky,
k oznameniu o klinickom skusani zdravotnickej pomécky s oznac¢enim CE obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie,
b) identifikacné ¢islo ziadosti alebo oznamenia,
c) predmet posudzovania,
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 skusSanie zdravotnickej pomocky, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa ma
vykonavat klinické skuSanie zdravotnickej pomocky,

f) meno a priezvisko skusajuceho?) pre prislusné pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat
klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky,

g) druh zZiadosti,

h) zoznam c¢lenov etickej komisie, ktori Ziadost posudzovali,
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i)
h)

k)

1)

zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia posudzovala,

vyhlasenie, Ze eticka komisia pracuje podla platnych poziadaviek spravnej klinickej praxe
a podla platnych pravnych predpisov,

stthlas alebo nesuhlas s hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujicim clenskym
Statom,

pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujucim ¢lenskym Statom,

m) suhlas alebo nesuhlas s pripomienkami ¢lenskych Statov k hodnotiacej sprave

n)

0)

p)

q

1)

vypracovanej koordinujiicim ¢lenskym Statom a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

suithlas alebo nestihlas so zaverecnou hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujucim
clenskym sStatom a oddvodnenie nestihlasu; eticka komisia moéze vyjadrit nesuhlas so
zavermi koordinujuceho ¢lenského statu, ak

1. ucast na klinickom skusSani zdravotnickej pomocky by viedla k tomu, Ze rizika spojené
s ucastou na klinickom skuSani zdravotnickej pomocky by vyznamne prevysili prinosy
spravne poskytovanej zdravotnej starostlivosti,

2. klinické skusSanie zdravotnickej pomocky by bolo vykonavané v rozpore s § 111,

3. existuju dovodné pochybnosti o bezpecnosti tcastnika, hodnovernosti a spolahlivosti
udajov poskytnutych zadavatelom,

posudenie etiky klinického skuiSania zdravotnickej pomocky, ktoré obsahuje odovodnené
vyjadrenie k suladu alebo nestuladu hodnoteného klinického skuSania zdravotnickej

pomocky s
1. poziadavkami tykajucimi sa informovaného sthlasu podla osobitného predpisu,)

2. poziadavkami na ochranu zranitelnych skupin ucastnikov klinického skuSania
zdravotnickej pomocky podla osobitného predpisu,)

3. poziadavkami na ochranu osobnych udajov,
4. poziadavkami na skusajuceho,

5. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat klinické skuSanie
zdravotnickej pomocky,

stru¢ny zaver stanoviska, ktory obsahuje

1. suhlas s vykonanim klinického skusSania zdravotnickej pomaocky,

2. suhlas s vykonanim klinického skuiSania zdravotnickej pomocky s podmienkami alebo
3. nesuhlas s vykonanim klinického skuiSania zdravotnickej pomocky,

podpis predsedu etickej komisie,

datum vydania stanoviska.

§111d

Rozhodovanie statneho ustavu v sucinnosti s etickou komisiou pri klinickom skusani

zdravotnickej pomocky

(1) Statny ustav klinické skuSanie zdravotnickej pomocky nepovoli, ak eticka komisia

k ziadosti o povolenie podla § 29b ods. 2 pism. a) Stvrtého bodu alebo k oznameniu podla
§ 29b ods. 2 pism. b) prvého bodu alebo druhého bodu vydala nestuhlasné stanovisko.

(2) Rozhodnutie statneho ustavu k Ziadosti o povolenie podla § 29b ods. 2 pism. a) Stvrtého

bodu alebo k oznameniu podla § 29b ods. 2 pism. b) prvého bodu alebo druhého bodu
obsahuje
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a) meno a priezvisko, adresu trvalého pobytu, ak je zadavatelom fyzicka osoba; nazov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné ¢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,+2:d)

c) identifikacéné ¢islo ziadosti alebo oznamenia,
d) nazov klinického skuisania zdravotnickej pomocky,
€) oznacenie vyrobcu zdravotnickej pomocky,

f) vyrok,
g) ododvodnenie,

h) poucenie o moznosti sa odvolat.

(3) Ak stanovisko podla § 111c pism. p) tretiecho bodu obsahuje zaver, Ze eticka komisia
nesuhlasi s klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky, Statny ustav rozhodne o nepovoleni
klinického skusania zdravotnickej pomocky.

(4) Ak stanovisko podla § 111c pism. p) tretieho bodu obsahuje zaver, Ze eticka komisia
nesuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skuSania zdravotnickej pomocky
a navrhuje pozastavenie povoleného klinického skuiSania zdravotnickej pomocky, Statny
ustav rozhodne o pozastaveni povoleného klinického skuiSania zdravotnickej pomocky, pricom
v rozhodnuti uloZi napravné opatrenia alebo poziada zadavatela o vykonanie zmeny
v povolenom klinickom skusSani zdravotnickej pomocky.

(5) Vyrok rozhodnutia obsahuje rozhodnutie vo veci samotnej s uvedenim ustanovenia, na
zaklade ktorého sStatny ustav rozhodol; ak Statny ustav v rozhodnuti o pozastaveni
povoleného klinického skutSania zdravotnickej pomocky zadavatelovi uklada napravné
opatrenia alebo poziada zadavatela o vykonanie zmeny v povolenom klinickom skusSani
zdravotnickej pomocky, uré¢i na splnenie tychto podmienok primeranu lehotu.

(6) V odévodneni rozhodnutia statny ustav uvedie najma skutoc¢nosti, ktoré boli podkladom
na vydanie rozhodnutia, uvahy, ktorymi bol vedeny pri hodnoteni, a pravne uvahy, na
zaklade ktorych posudzoval predlozené skutocnosti podla prislusnych ustanoveni zakona.

(7) Poucenie o odvolani obsahuje informaciu, ¢i je rozhodnutie koneéné alebo ¢i mozno
podat proti nemu odvolanie, v akej lehote a kde mozno odvolanie podat. Poucenie obsahuje aj
informaciu, ¢i rozhodnutie mozno preskiimat 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 pocitani alebo iné zrejmé nespravnosti v pisomnom vyhotoveni
rozhodnutia méze Statny ustav kedykolvek aj bez navrhu osobitnym rozhodnutim opravit.
Kopiu rozhodnutia o oprave doruc¢i zadavatelovi. Proti rozhodnutiu o oprave je pripustna
staznost, ktora ma odkladny ucinok.

§1lle
Odvolanie zadavatela klinického skisania zdravotnickej pomocky

(1) Zadavatel klinického skuSania zdravotnickej poméocky moze podat odvolanie proti
rozhodnutiu, ktorym Statny ustav rozhodol o Ziadosti o povolenie alebo o oznameni podla
§ 111d do 15 dni odo dna oznamenia rozhodnutia.
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(2) Zadavatel klinického skuisania zdravotnickej pomoécky méze odvolanie vziat spat, kym
sa o nom nerozhodlo.

(3) Ak klinické skusSanie zdravotnickej pomocky nebolo povolené z déovodu nesuhlasného
stanoviska etickej komisie, Statny ustav bezodkladne poziada eticku komisiu o stanovisko
k odvolaniu zadavatela; eticka komisia vypracuje stanovisko k odvolaniu zadavatela do 20
dni od predloZenia odvolania zadavatelom.

(4) Statny ustav moze o odvolani sam rozhodnut, ak odvolaniu v plnom rozsahu vyhovie;
ak klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky nebolo povolené z doévodu nesuhlasného
stanoviska etickej komisie, Statny tustav modze o odvolani rozhodnut len vtedy, ak
s rozhodnutim stihlasi eticka komisia.

(5) Ak statny ustav o odvolani nerozhodne, predlozi ho spolu s vyjadrenim etickej komisie
ministerstvu zdravotnictva najneskor do 30 dni od predloZenia odvolania zadavatelom.

(6) Ministerstvo zdravotnictva o odvolani rozhodne do 60 dni. Proti rozhodnutiu
ministerstva zdravotnictva nie je odvolanie pripustné.

§ 111f
Povinnosti skiiSajuceho klinického skusania zdravotnickej pomocky

Skusajuci klinického skiiSania zdravotnickej pomocky je povinny

a) zabezpecit vykonavanie klinického skuSania zdravotnickej pomocky v sulade s osobitnym
predpisom,+2e)

b) oznamit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik klinického
skuSania zdravotnickej pomocky uzatvorenii dohodu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, ze ucastnik klinického skuSania zdravotnickej pomodcky bol zaradeny do
klinického skuiSania zdravotnickej pomoécky bezodkladne po zaradeni ucastnika do
klinického skuisania zdravotnickej pomocky,

¢) oznamit zdravotnej poistovni vykonavajiicej verejné zdravotné poistenie ucastnika
klinického skusSania zdravotnickej pomocky zaradenie ucastnika klinického skusSania
zdravotnickej pomocky do klinického skuSania zdravotnickej pomodcky s uvedenim
identifikacného ¢isla ziadosti alebo oznamenia a datumu zaradenia ucastnika do
klinického skuiSania zdravotnickej pomocky bezodkladne po zaradeni ucastnika do
klinického skusSania zdravotnickej pomocky,

d) oznamit zdravotnej poistovni vykonavajiucej verejné zdravotné poistenie ucastnika
klinického skusSania zdravotnickej pomocky vyradenie ucastnika z klinického skiiSania
zdravotnickej pomodcky s uvedenim identifikacného c¢isla ziadosti alebo oznamenia,
datumu vyradenia ucastnika z klinického skuisania zdravotnickej pomocky a doévod
vyradenia ucastnika z klinického skuSania zdravotnickej pomocky bezodkladne po
vyradeni ticastnika z klinického skuSania zdravotnickej pomocky,

e) oznamif bezodkladne zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie
ucastnika klinického skuSania zdravotnickej pomocky zavaznui neziaducu udalost
a zavazny nedostatok a prijat potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia utcastnika
klinického skusSania zdravotnickej pomocky,

f) predlozit zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie ucastnika
klinického skuSania zdravotnickej pomoécky bezprostredne po preSetreni kopiu pisomne;j
spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti a zavazného nedostatku, ktoré sa
vztahuju na ucastnika klinického skuisania zdravotnickej pomocky.



Strana 18

Zbierka zakonov Slovenskej republiky 383/2019 Z. z.

§1l11g

Povinnosti zadavatela klinického skusania zdravotnickej pomocky

Zadavatel klinického skuSania zdravotnickej pomocky je povinny

a) plnit ulohy zadavatela klinického skuSania zdravotnickej pomocky ustanovené osobitnym
predpisom,+2<a)

b) uhradit naklady spojené s

1.

klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky vratane nakladov spojenych
s laboratornymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami
uvedenymi v protokole klinického skuSania zdravotnickej pomodcky a nakladov
suvisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta
v suvislosti s klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky,

liecbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi klinického skusania zdravotnickej pomocky v dosledku klinického skiiSania
zdravotnickej pomocky,

. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela Kklinického skuiSania

zdravotnickej pomocky za Skodu sposobenui ucastnikovi klinického skuisania
zdravotnickej pomocky pre pripad poskodenia zdravia ucastnika klinického skiisania
zdravotnickej pomocky, umrtia ucastnika klinického skiiSania zdravotnickej pomocky
alebo inej majetkovej ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ktora ma byt uzavreta a u¢inna
pocas celého priebehu klinického skusSania zdravotnickej pomocky,

uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za
Skodu, ktora moze byt spdsobena ucastnikovi klinického skuSania zdravotnickej
pomocky, ktora ma byt uzavreta a uc¢inna pocas celého priebehu klinického skuSania
zdravotnickej pomocky,

¢) predlozit na pozZiadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika klinického skuSania zdravotnickej pomocky, tidaje a dokumentaciu o klinickom
skusani zdravotnickej pomocky,

d) zacat Kklinické skuSanie zdravotnickej pomodcky aZ po nadobudnuti pravoplatnosti
rozhodnutia Statneho ustavu o vydani povolenia na klinické skusSanie zdravotnickej

pomocky.”.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 73 az 76a zneju:
"3 Cl. 78 nariadenia (EU) 2017/745.

74) Cl. 80 nariadenia (EU) 2017/745.

75) Cl. 62 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/745

76) Cl. 63 nariadenia (EU) 2017 /745.

76a) Cl. 64 aZ 68 nariadenia (EU) 2017/745.“.

64. § 112 vratane nadpisu znie:

»§ 112

Uvedenie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trh alebo do pouzivania

(1)

Diagnosticka zdravotnicku pomocku in vitro mozno uviest na trh alebo uviest do

pouzivania, ak po jej spravnom instalovani, udrziavani a pouzivani podla jej uicelu urcenia
neohrozi bezpecnost a zdravie pacientov, pouzivatelov alebo inych osob.

(2)

Pocéas veltrhov, vystav a prezentacii mozno predvadzat diagnostické zdravotnicke

pomocky in vitro, ktoré nezodpovedaju poziadavkam, ktoré sii uvedené v tomto zakone
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65.

66.

a v osobitnych predpisoch,””) ak je to na viditelnom paneli zretelne uvedené spolu
s upozornenim, ze tieto diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro mozno uviest na trh alebo
uviest do pouzivania, ak sa splnia poziadavky uvedené v tomto zakone a v osobitnych
predpisoch.™)

(3) Zakazuje sa uvadzat na trh ortutové teplomery, ktoré su urcené na meranie telesnej
teploty, a sfygmomanometre urcéené Sirokej verejnosti.

(4) Statny ustav pisomne poziada Komisiu o prijatie potrebnych opatreni, ak

a) postup posudzovania zhody diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo skupiny
diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro je nevhodny,

b) je potrebné rozhodnutie o tom, ¢i posudzovany vyrobok alebo skupina vyrobkov zodpoveda
poziadavkam na diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro.

(B) Vyrobca diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro je opravneny dodavat
diagnosticka zdravotnicku pomécku in vitro, za ktorej uvedenie na trh zodpoveda,
nemocnicnym lekarnam, verejnym lekarnam, vydajniam zdravotnickych pomocok,
zdravotnym poistovniam a pacientom; nie je opravneny uctovat cenu obchodného alebo
sprostredkovatelského vykonu.:¢)".

§ 113 vratane nadpisu znie:

»§ 113

Nespravne alebo chybajiice oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
znackou zhody CE

(1) Ak statny ustav zisti, ze oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro znackou
zhody CE je umiestnené nespravne alebo oznacenie chyba, nariadi vyrobcovi alebo
splnomocnencovi vykonat napravu. Ak vyrobca alebo splnomocnenec nevykona napravu,
Statny tustav prijme potrebné opatrenia na obmedzenie alebo zakazanie uvadzania
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro na trh alebo uvadzania do pouzivania, alebo na
jej stiahnutie z trhu alebo z pouzivania a dohliada, ¢i vyrobca alebo splnomocnenec ulozené
opatrenia vykonal.

(2) Statny tustav uplatni opatrenia uvedené v odseku 1 aj vtedy, ak vyrobca alebo
splnomocnenec oznacenie znackou zhody CE pouzil
a) na oznacenie nevyhovujucej diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo
b) v sulade s tymto zakonom, ale neprimeranym sposobom na oznacenie vyrobkov, na ktoré

sa nevztahuje tento zakon.

(3) O opatreniach podla odseku 1 vyda Statny ustav rozhodnutie, ktoré obsahuje dovody,
na zaklade ktorych ho Statny ustav vydal, a poucenie o moznosti podat odvolanie a lehotu na
podanie odvolania. Statny ustav rozhodnutie bezodkladne doruci dotknutej osobe.

(4) Statny ustav informuje Komisiu a prislusné organy inych c¢lenskych statov o prijatych
opatreniach uvedenych v odseku 1 aj s odévodnenim rozhodnutia.®.

§ 114 vratane nadpisu znie:

»§ 114

Opatrenia na ochranu zdravia a bezpeénosti pouzivania diagnostickej zdravotnickej
pomaocky in vitro

(1) Statny ustav v zaujme zabezpecenia ochrany zdravia a bezpec¢nosti pacienta pri
pouzivani diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro moze
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67.

68.

a) zakazat uvedenie na trh alebo uvedenie do pouzivania diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro alebo skupiny diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro,

b) nariadit stiahnutie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo skupiny
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro z trhu alebo z pouzivania.

(2) Statny ustav pred prijatim opatrenia uvedeného v odseku 1 umozni vyrobcovi alebo
splnomocnencovi predlozit jeho vyjadrenie okrem pripadu, ak to z dovodu naliehavosti nie je
mozné. Statny ustav informuje Komisiu a prislusné organy inych ¢lenskych statov o prijatych
opatreniach a uvedie dovody ich prijatia.

(3) O opatreniach podla odseku 1 vyda Statny ustav rozhodnutie, ktoré obsahuje dovody,
na zaklade ktorych ho Statny ustav vydal, poucenie o moznosti podat odvolanie a lehotu na
podanie odvolania. Statny ustav rozhodnutie bezodkladne doruci dotknutej osobe.

(4) Statny ustav prijme primerané opatrenia s cielom véas varoval pouzivatelov
diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro pred zistenymi rizikami.

(B) Ak sa sStatny ustav rozhodne stiahnut z trhu diagnosticku zdravotnicku pomocku in
vitro, ktora je vyrabana vinom cd¢lenskom State, informuje o tom vyrobcu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro alebo jeho splnomocnenca na adrese uvedenej na stiahnutej
diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro.*.

V § 115 ods. 2 pism. b) sa slova ,zdravotnickej poméocky“ nahradzaja slovami ,diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro®.

§ 116 vratane nadpisu znie:

.§116
Zaznamenavanie a evidencia nehody, poruchy a zlyhania diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro po jej uvedeni na trh

(1) Za nehodu, poruchu a zlyhanie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro sa
povazuje kazda porucha fungovania alebo zmena -charakteristickych vlastnosti alebo
ucinnosti vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo kazdy nedostatok
v oznaceni alebo v navode na pouzitie, ktory

a) by mohol sposobit smrt alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu pacienta alebo
pouzivatela,

b) sposobil smrt alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela,

c) je pricinou opakovaného stiahnutia diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro z trhu
vyrobcom alebo jeho splnomocnencom.

(2) Zdravotnicki pracovnici, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, zdravotné poistovne,
vyrobcovia aich splnomocnenci su povinni bezodkladne oznamovat nehody, poruchy
a zlyhania uvedené v odseku 1 Statnemu ustavu.

(3) Statny ustav zaznamenava a vyhodnocuje tidaje o oznamenych nehodach, poruchach
a zlyhaniach diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

(4) Statny ustav moze nariadit pozastavenie vydaja diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro, jej stiahnutie z trhu alebo stiahnutie z pouzivania, ak sa zisti, ze nehoda, porucha alebo
zlyhanie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro by mohlo sposobit smrt alebo sposobilo
smrt alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu pacienta.

(5) Ak zdravotnicky pracovnik, poskytovatel zdravotnej starostlivosti, zdravotna poistovna
oznami nehodu, poruchu alebo zlyhanie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro podla
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69.

70.

71.

72.

73.

odseku 2 Statnemu ustavu, Statny ustav je povinny preverit, ¢i vyrobca je o nehode, poruche
a zlyhani informovany. Ak vyrobca o nehode, poruche alebo zlyhani diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro nie je informovany, Statny ustav je povinny vyrobcu o nehode,
poruche alebo zlyhani diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro informovat.

(6) Statny uistav po vyhodnoteni oznamenia podla odseku 2 v stiéinnosti s vyrobcom alebo
jeho splnomocnencom bezodkladne informuje prislusné organy inych c¢lenskych Statov
a Komisiu o nehode, poruche alebo zlyhani diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro
a o opatreniach, ktoré prijal alebo sa pripravuje prijat na zabranenie ich opatovného

vyskytu.“.
Za § 116 sa vklada § 116a, ktory vratane nadpisu znie:

.§ 116a
Oznamovanie a vyhodnocovanie zavaznej nehody zdravotnickej pomocky

(1) Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, vyrobcovia a ich splnomocnenci su povinni
bezodkladne oznamovat Statnemu tustavu zavazni nehodu zdravotnickej pomocky
spristupnenej na trhu a zdravotné poistovne sui povinné oznamovat Statnemu ustavu
zavaznu nehodu zdravotnickej pomocky spristupnenej na trhu, o ktorej sa dozvedeli pri svojej
kontrolnej ¢innosti alebo ktort im nahlasil poistenec.

(2) Statny ustav vsetky oznamenie tykajuce sa zavaznej nehody zdravotnickej pomocky,
ktora nastala na uzemi Slovenskej republiky, vyhodnocuje spolo¢ne s vyrobcom, a ak je to
potrebné, s dotknutou notifikovanou osobou.

(3) Statny ustav nariadi potrebné napravné opatrenia na zaklade oznamenia podla odseku
1 spolo¢ne s vyrobcom, a ak je to potrebné, s dotknutou notifikovanou osobou.*.

V § 117 odsek 3 znie:

»(3) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti pouzivat zdravotnicke pomocky alebo diagnostické zdravotnicke pomoécky in
vitro v stllade s tielom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody na ucely overenia,
¢i spliaju 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 preskripénymi
obmedzeniami a indikacnymi obmedzeniami predpisat humanny liek zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov a zdravotnicku pomoécku 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:

»€) poskytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom
vztahu k poskytovatelovi, ktory prevadzkuje ambulanciu pevnej ambulantnej
pohotovostnej sluzby,®) ktory ma wuzatvoreni zmluvu o poskytovani ambulantnej
pohotovostnej sluzby alebo zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou
poistovniou, v ktorej je pacient poisteny.*.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 80aaa znie:

,80222) 8 8a 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.
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75.
76.
77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

(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 dietetickii potravinu vybrat. Tento zakaz sa nevztahuje na
humanny liek, zdravotnicku pomodcku alebo dietetickii potravinu obstaranu zdravotnou
poistoviiou podla osobitného predpisu.soead),

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“ nahradzaja slovami ,20 a 24*.

V § 120 ods. 5 sa na konci bodka nahradza ciarkou a pripajaju sa tieto slova: ,ak bol
preskripcény zaznam uplatneny alebo lekarsky poukaz predloZzeny vo vydajni zdravotnickych
pomocok 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,

b) datum vystavenia objednavky a Specialnej objednavky,

c¢) kod a nazov humanneho lieku,

d) koéd predpisujuceho lekara,

e) odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis,
f) identifikacné ¢islo objednavky a Specialnej objednavky.“.

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

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

»i) 0soOb, ktoré vykonavaju c¢innosti 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 dovodné podozrenie, ze sa tam zaobchadza s liekmi, s liecivami alebo so
zdravotnickymi pomockami bez povolenia vydaného podla tohto zakona,”.

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

pe¢

sucinnost”.

V § 127 pism. b) sa slova ,Urad pre normaliziaciu, metrologiu a skuSobnictvo Slovenskej
republiky“ nahradzaju slovami ,,iurad"”.

V § 128 ods. 1 sa pismeno g) doplia $tvrtym bodom, ktory znie:

»4. na zaklade riadne odovodnenej ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti pouzitie
zdravotnickej pomocky pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pre jedného pacienta
alebo skupinu pacientov, na ktorii sa neuplatnil postup posudzovania zhody, ak jej
pouzitie pri poskytovani zdravotnej starostlivosti je v zaujme ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti alebo zdravia pacienta a nie je na trhu dostupna zdravotnicka pomocka,
ktord splha poziadavky na uvedenie na trh alebo do prevadzky podla osobitnych
predpisov; zodpovednost za pouzitie zdravotnickej pomocky, na ktora sa neuplatnil
postup posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ma poskytovatel
zdravotnej starostlivosti, ktory podal ziadost,“.

V § 128 sa odsek 1 dopliia pismenom i), ktoré znie:
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88.

89.

90.
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93.

,1) oznamuje Komisii a prislusnym organom Cclenskych sStatov vydanie povolenia podla
pismena g) Stvrtého bodu, ak povoli pouzitie zdravotnickej pomoécky, na ktoru sa
neuplatnil postup posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pre
skupinu pacientov.*.

V § 129 ods. 2 pism. i) prvom bode sa za slovami ,ods. 2 a 4“ vypusta ¢iarka a slova ,§ 111
ods. 7°.

V § 129 ods. 2 pism. k) sa slova ,pomodcky alebo stiahnutie humanneho lieku“ nahradzajua
slovami ,,pomoécky, stiahnutie humanneho lieku, t¢innej latky*®.
V § 129 sa odsek 2 dopliia pismenami ad) az ag), ktoré zneju:
,ad) vydava certifikdt podla osobitného predpisu®<) o volnom predaji zdravotnickej
pomocky,
ae) posudzuje ziadosti o povolenie klinického skuisania zdravotnickej pomocky a vydava
povolenia na klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky podla osobitného predpisu,?)

af) plni ulohy c¢lenského Statu v oblasti klinického hodnotenia a klinického skuSania
zdravotnickych pomoécok,®d) dohladu nad bezpeénostou a trhového dohladu nad
zdravotnickymi pomockami,
ag) plni ulohy ¢lenského Statu pri vykonavani osobitnych predpisov.42e)”,
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 91c a 91d zneju:
,919) ClL. 60 nariadenia (EU) 2017/745.
914) Kapitola VI €l. 62 az ¢l. 80 nariadenia (EU) 2017/745. .
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) nevysetri 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) doplia tretim bodom a §tvrtym bodom, ktoré zneju:
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,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.

100.

101.

102.

108.
104.

105.

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. 20 pism. d) druhom bode, odseku 21 pism. b), odseku 23 pism. a) druhom bode
a odseku 29 pism. n) sa slova ,zdravotnickych pomoécok® nahradzaju slovami ,diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro“.

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

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

,C) ur¢i pacientovi, v ktorom zariadeni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti si ma
vybrat predpisany humanny liek, predpisant zdravotnicku pomodcku alebo predpisanu
dietetickui potravinu, ak nejde o humanny liek, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticku
potravinu, ktoru obstarala zdravotna poistovna podla osobitného predpisu.2oaad)*,

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®.
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107.

108.

109.
110.
111.

112.
113.

V § 138 ods. 22 pism. z) druhom bode sa slova ,zdravotnickych pomocok® nahradzaju
slovami , diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro®.

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 doplnia pismenami c¢) aZ i), ktoré zneju:

+C) neoznami Statnemu ustavu kazdu zmenu, ktora moéze ovplyvnit kvalitu alebo
bezpecnost ucinnej latky, ktora vyraba, dovaza alebo distribuuje,
d) neoznami statnemu ustavu kazdé stiahnutie ucinnej latky z trhu,
e) nevySetri pisomnu staznost vyrobcov liekov, ktorym dodava uc¢innu latku, tykajucu sa

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

f) nevytvori Standardny operacny systém na zabezpecenie stiahnutia ucinnej latky
z trhu, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

g) bezodkladne neoznami vyrobcom liekov, ktorym ucinnu latku dodava, a Statnemu
ustavu akékolvek zmeny vyrobného procesu, ktoré mézu mat vplyv na kvalitu ucinne;j
latky, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

h) bezodkladne nestiahne z trhu Gc¢innu latku po nariadeni Statnym ustavom, 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)”.
Za § 138a sa vklada § 138b, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 138b
Spravne delikty pri revidovanom regulacnom ramci pre zdravotnicke pomocky

(1) Skusajuci klinického skuiSania zdravotnickej pomocky sa dopusti spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci vykonavanie klinického skuSania zdravotnickej pomocky v sulade
s osobitnym predpisom,2e)

b) neoznami poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik klinického
skuSania zdravotnickej pomocky wuzatvoreni dohodu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, ze ucastnik klinického skuSania zdravotnickej pomocky bol zaradeny do
klinického skuiSania zdravotnickej pomocky bezodkladne po zaradeni ucastnika do
klinického skusania zdravotnickej pomoécky,

c) neoznami zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie ucastnika
klinického skusSania zdravotnickej pomocky, zaradenie ucastnika klinického skuisania
zdravotnickej pomocky do klinického skuSania zdravotnickej pomodcky s uvedenim
identifikaéného ¢isla ziadosti alebo oznamenia a datumu zaradenia ucéastnika do
klinického skuiSania zdravotnickej pomoécky bezodkladne po zaradeni ucastnika do
klinického skuisania zdravotnickej pomocky,

d) neoznami zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie ucastnika
klinického skuiSania zdravotnickej pomocky, vyradenie ucastnika z klinického skusSania
zdravotnickej pomoécky s uvedenim identifikaéného ¢isla ziadosti alebo oznamenia,
datumu vyradenia ucastnika z klinického skuiSania zdravotnickej pomoécky a dovod
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vyradenia ucastnika z klinického skuiSania zdravotnickej pomocky bezodkladne po
vyradeni tiCastnika z klinického skiiSania zdravotnickej pomocky,

e) bezodkladne neoznami zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika klinického skuSania zdravotnickej pomécky, zavaznu neziaducu udalost
a zavazny nedostatok a neprijme potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia
ucastnika klinického skuiSania zdravotnickej pomocky,

f) nepredlozi zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika
klinického skusSania zdravotnickej pomocky bezprostredne po preSetreni képiu pisomne;j
spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti a zavazného nedostatku, ktoré sa
vztahuju na ucastnika klinického skuisania zdravotnickej pomocky.

(2) Zadavatel klinického skusSania zdravotnickej pomocky sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak

a) neplni tulohy zadavatela klinického skuiSania zdravotnickej pomodcky ustanovené
osobitnym predpisom,+2e)

b) neuhradi naklady spojené s

1. klinickym  skaSanim  zdravotnickej pomécky vratane nakladov  spojenych
s laboratornymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami
uvedenymi v protokole Kklinického skuSania zdravotnickej pomocky a nakladov
suvisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta
v suwvislosti s klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky,

2. liecbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi klinického sktiSania zdravotnickej pomocky v dosledku klinického skiisania
zdravotnickej pomocky,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela klinického skuSania
zdravotnickej pomocky za Skodu spodsobenti ucastnikovi klinického skuSania
zdravotnickej pomocky pre pripad poskodenia zdravia ucastnika klinického skuiSania
zdravotnickej pomocky, tmrtia ticastnika klinického skuiSania zdravotnickej pomocky
alebo inej majetkovej ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ktora ma byt uzavreta a uc¢inna
pocas celého priebehu klinického skisSania zdravotnickej pomocky,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za
Skodu, ktora moéze byt spdsobena ucastnikovi klinického skusSania zdravotnickej
pomocky, ktora ma byt uzavreta a ti¢inna pocas celého priebehu klinického skiisania
zdravotnickej pomocky,

c) nepredlozi na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie

ucastnika klinického skuiSania zdravotnickej pomocky, iidaje a dokumentaciu o klinickom
skusani zdravotnickej pomocky,

d) zacne klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky bez pravoplatného rozhodnutia Statneho
ustavu.
(3) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) pri poskytovani zdravotnej starostlivosti nepouziva zdravotnicke pomocky v sulade
s ucelom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody, na zaklade ktorého sa
preukazalo, ze splnaju poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky,

b) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu zavaznua nehodu zdravotnickej pomocky
spristupnenej na trhu,

¢) neposkytne informacie v Statnom jazyku podla § 110c vSetkym pacientom, ktorym bola
zdravotnicka pomocka implantovana spolo¢ne s kartou implantatu.
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114.

115.
116.

(4) Zdravotna poistovna sa dopusti iného spravneho deliktu, ak bezodkladne neoznami
Statnemu ustavu zavaznu nehodu zdravotnickej pomocky spristupnenej na trhu, o ktorej sa
dozvedela pri svojej kontrolnej ¢innosti alebo ktorti im nahlasil poistenec.

(B) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu zavaznu nehodu zdravotnickej pomocky
spristupnenej na trhu,

b) porusi zakaz internetového vydaja zdravotnickej pomocky uvedeny v § 22 ods. 9.

(6) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, fyzicka osoba a pravnicka
osoba sa dopustia iného spravneho deliktu, ak porusia zakaz internetového vydaja
zdravotnickej pomocky uvedeny v § 22 ods. 9.

(7) Statny ustav ulozi pokutu za iné spravne delikty podla odsekov 1 az 5 od 300 eur do
35 000 eur a podla odseku 6 od 10 000 eur do 50 000 eur.

(8) Konanie o ulozenie pokuty mozno zacat do jedného roka odo dna, ked sa Statny ustav
dozvedel o poruseni povinnosti, najneskor vsak do troch rokov odo dna, ked k poruseniu
povinnosti doslo.

(9) Pokuta je splatna do 30 dni odo dnia nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym
bola ulozZena.

(10) Pokuty ulozené Statnym ustavom su prijmom Statneho rozpoctu.

(11) Zodpovednosti za porusenie povinnosti, ktoré st inym spravnym deliktom podla
odsekov 1 az 6, sa osoba zbavi, ak preukaze, ze v dosledku okolnosti hodnych osobitného
zretela, ktoré nemohla ovplyvnit svojim konanim, nemohla splnit povinnosti, ktorych
porusSenie je inym spravnym deliktom podla odsekov 1 az 6. Zbavenim sa zodpovednosti za
porusenie povinnosti nie je dotknuta povinnost oséb tuto povinnost dodato¢ne splnit po
odpadnuti dévodov, na zaklade ktorych sa osoba zbavi tejto zodpovednosti.”.

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. 3az 7 a § 135 ods. 1 pism. d).“.
V § 142 ods. 1 sa za slova ,§ 29i az 29k," vkladaju slova ,§ 111a, § 111caz § 111e,".

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

»8§ 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 u¢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 sktiSanie humannych liekov, sa
neuplatinuju do dna predchadzajuceho dnu, ktorym uplynie Sest mesiacov odo dna
zverejnenia oznamenia Eurépskej komisie podla ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusSani liekov na
humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES,

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

117. Za § 143h sa vklada § 143i, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 1431
Prechodné ustanovenie k Gpravam dcinnym od 26. maja 2020

Konanie o ziadosti o povolenie klinického skuSania zdravotnickej pomocky zacaté
a pravoplatne neskoncené do 25. maja 2020 a klinické skusSanie zdravotnickej pomocky
povolené do 25. maja 2020 sa dokoncia podla predpisov uc¢innych do 25. maja 2020.".

118. § 145 sa doplna Siestym bodom a siedmym bodom, ktoré zneju:

,6. Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 527/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomaocok.

7. Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych  poziadavkach  a postupoch  posudzovania  zhody
zdravotnickych pomodcok v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 215/2013
Z.z."

119. 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
NAZVU LIECIVA
ATC Liecivo Cesta podania
A01AA01 Fluorid sodny p.o.
A02BC01 Omeprazol p.o.
A02BC02 Pantoprazol p.o.
A02BC03 Lanzoprazol p.o.
A02BC05 Ezomeprazol p.o.
A02BX02 Sukralfat p.o.
AO03AA04 Mebeverin p.o.
A03AD02 Drotaverin p.o.
A03AX04 Pinavérium p.o.
A03BB01 Butylskopolamin p.o.
AO03FA01 Metoklopramid p.o.
AO03FA03 Domperidon p.o.
AO03FAQ07 Itoprid hydrochlorid p.o.
A04AA01 Ondasetron p.o.
A04AA02 Granisetron p.o.
AO04AA05 Palonosetron p.o.
A04AD12 Aprepitant p.o.
AO05AA02 Kyselina ursodeoxycholinova p.o.
A05BA03 Silymarin p.o.
AO06AD11 Laktuloza p.o.
A06AHO03 Naloxegol p.o.
A06AX05 Prukaloprid p.o.
AO07AA1l Rifaximin p.o.
A07EA06 Budezonid p.o.
AQ7ECO1 Sulfasalazin p.o.
AO07EC02 Mesalazin p.o.
AO7FA Antidiarhoické mikroorganizmy p.o.
A07XA05 Telotristat p-o.
Al10BAO02 Metformin p.o.
A10BB01 Glibenklamid p.o.
A10BB07 Glipizid p.o.
A10BB08 Gliquidon p.o.
A10BB09 Gliklazid p.o.
Al10BB12 Glimepirid p.o.
Al10BF01 Akarboza p.o.
A10BG02 Roziglitazon p.o.
A10BGO03 Pioglitazon p.o.
Al10BHO1 Sitagliptin p.o.
A10BH02 Vildagliptin p.o.
A10BHO03 Saxagliptin p.o.
Al10BHO04 Alogliptin p-o.
A10BHO05 Linagliptin p.o.



383/2019 Z. z.

Zbierka zakonov Slovenskej republiky

Strana 31

A10BKO3
A10BX02
A10BX09
A10BX11
Al1CA01
AlliCCo1
A11CC03
Al1CC04
Al11CC05
AL2AA
Al12AA04
Al12BA
Al12BA01
A12CC06
A12CC30
A16AX01
A16AX04
A16AX06
A16AX07
A16AX09
A16AX10
BO1AB11
BO1ACO04
BO1ACO05
BO1ACO06
BO1AC10
BO1AC22
BO1AC23
BO1AC24
BO1AC27
BO1AEOQ7
BO1AF02
BO1AFO03
BO1AX06
B02AA03
B02BA0O1
B02BX01
B02BX05
BO3AAOQ7
B03BB01
CO1BAO8
C01BCO03
C01BDO01
C01BDO07
CO01DAO08
C01DA14
C01DX12
CO1EB15
CO1EB17
C02AB01

Empagliflozin
Repaglinid
Dapagliflozin
Kanagliflozin
Retinol
Ergokalciferol
Alfakalcidol
Kalcitriol
Cholekalciferol
Véapnik

Uhlicitan vapenaty
Draslik, horcik
Chlorid draselny
Mlie¢nan horecnaty
Hor¢ik

Kyselina tioktova
Nitizinén
Miglustat
Sapropterin
Glycerolfenylbutyrat
Eliglustat
Sulodexid
Klopidogrel
Ticlopidin
Kyselina acetylsalicylova
Indobufén
Prasugrel
Cilostazol
Tikagrelor
Selexipag
Dabigatranetexilat
Apixaban
Edoxaban
Rivaroxaban

Kyselina aminometylbenzoova

Fytomenadion
Etamsylat
Eltrombopag
Siran zeleznaty
Kyselina listova
Prajmalin
Propafenén
Amiodaron
Dronedarén
Izosorbid dinitrat
Izosorbid mononitrat
Molsidomin
Trimetazidin
Ivabradin

L- metyldopa

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

p.o.
p.o.

p.o.
p.o.

p.o.

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

p.o.
p.o.

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

p.o.
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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C02AC05 Moxonidin p.o.
C02AC06 Rilmenidin p.o.
C02CA04 Doxazosin p.o.
C02CA06 Urapidil p.o.
C02KX01 Bosentan p.o.
C02KX02 Ambrisentan p.o.
C02KX04 Macitentan p.o.
C02KX05 Riociguat p.o.
CO03AA03 Hydrochlérotiazid p.o.
CO03BA Sulfonamidy, samotné (metipamid) p.o.
C03BAl1 Indapamid p.o.
C03CA01 Furosemid p.o.
CO03DAO01 Spironolakton p.o.
CO3DA04 Eplerenén p.o.
C04ADO03 Pentoxifylin p.o.
C04AX21 Naftidrofuryl p.o.
C05BX01 Dobesilat vapenaty p.o.
C05CA54 Troxerutin p.o.
C05CX01 Tribenozid p.o.
CO7AA Betablokatory, jednozlozkové,

neselektivne (metipranolol) p.o.
CO07AA05 Propranolol p.o.
CO7AA0Q7 Sotalol p.o.
CO7AALY Bopindolol p.o.
C07AB02 Metoprolol p.o.
C07ABO03 Atenolol p.o.
C07AB05 Betaxolol p.o.
C07ABO7 Bisoprolol p.o.
C07ABO08 Celiprolol p.o.
C07AB12 Nebivolol p.o.
C07AG02 Carvedilol p.o.
C08CAO01 Amlodipin p.o.
C08CA02 Felodipin p.o.
CO08CAO03 Isradipin p.o.
CO8CA05 Nifedipin p.o.
CO08CA06 Nimodipin p.o.
C08CA08 Nitrendipin p.o.
CO08CA09 Lacidipin p.o.
C08CA13 Lerkanidipin p.o.
CO08DAO1 Verapamil p.o.
C08DB01 Diltiazem p.o.
C09AA01 Kaptopril p.o.
C09AA02 Enalapril p.o.
C09AA03 Lizinopril p.o.
C09AA04 Perindopril (arginin) p.o.
C09AA04 Perindopril (terc-butylamin) p.o.
C09AA05 Ramipril p.o.
C09AA06 Quinapril p.o.
C09AA09 Fosinopril p.o.
C09AA10 Trandolapril p.o.
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C09AA1L1
C09AA13
C09AAI15
C09AAL6
C09CAO01
C09CA02
C09CAO03
C09CA04
C09CA06
C09CAO07
C09XA02
C10AA01
C10AA02
C10AA04
C10AAQ5
C10AAOQ7
C10ABO05
C10ABO08
C10AC01
C10AX06
C10AX09
D01BA02
D05BB02
D10BAO1
GO01AX05
G02CBO1
G02CB03
G02CB04
GO3BAO03
G03BB01
GO3CAQ3
GO3CA04
G03CX01
GO03D
GO03DA02
GO3DA04
GO03DBO01
G03DB04
G03DC02
G03GB02
GO3HAO01
GO03XA01
G03XB02
G03XC01
G04BC
G04BD04
G04BD06
G04BDO7
G04BD08
G04BD09

Spirapril

Moexipril
Zofenopril
Imidapril

Losartan
Eprosartan
Valsartan
Irbesartan
Candesartan
Telmisartan
Aliskiren
Simvastatin
Lovastatin
Fluvastatin
Atorvastatin
Rosuvastatin
Fenofibrat
Ciprofibrat
Cholestyramin
Estery omega-3-kyselin
Ezetimib
Terbinafin
Acitretin
Izotretinoin
Nifuratel
Bromkriptin
Kabergolin
Quinagolid
Testosteron
Mesterolon
Estradiol

Estriol

Tibolon

Dienogest
Medroxyprogesteron
Progesteron
Dydrogesteron
Nomegestrol acetat
Noretisteron
Klomifén
Cyproteron
Danazol

Ulipristal
Raloxifén hydrochlorid
Rozpustadla mocovych kameiiov
Oxybutynin
Propiverin
Tolterodin
Solifenacin
Trospium chlorid

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

p.o.

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

p.o.

p.o.
p.o.

p-o.

p.o.
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 34 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 383/2019 Z. z.
G04BD10 Darifenacin p.o.
G04BD11 Fesoterodin p.o.
G04BD12 Mirabegron p.o.
GO04BEO3 Sildenafil p.o.
G04CAO01 Alfuzosin p-o.
G04CA02 Tamsulosin p.o.
G04CA03 Terazosin p.o.
G04CA04 Silodozin p.o.
G04CB01 Finasterid p.o.
G04CB02 Dutasterid p.o.
HO1BAO2 Dezmopresin p.o.
HO02AA02 Fludrokortizon p.o.
HO02AB02 Dexametazon p.o.
HO02AB04 Metylprednizolén p.o.
HO02ABO07 Prednizon p.o.
H02AB08 Triamcinolén p.o.
HO3AAO01 Levotyroxin — sodna sol’ p-o.
HO3BAO02 Propyltiouracil p.o.
HO3BBO1 Karbimazol p.o.
H03BB02 Tiamazol p.o.
H05BX01 Cinakalcet p.o.
H05BX02 Parikalcitol p.o.
JO1AAQ2 Doxycyklin p.o.
JO1CA04 Amoxicilin p.o.
JO1CEO02 Fenoxymetylpenicilin p.o.
JO1CEOQ6 Penamecilin p.o.
JO1CRO4 Sultamicilin p.o.
J01DB01 Cefalexin p.o.
JO1DBO05 Cefadroxil p.o.
JO1DCO02 Cefuroxim p.o.
JO1DCO04 Cefaklor p.o.
JO1DC10 Cefprozil p.o.
Jo1DDO08 Cefixime p.o.
Jo1DD14 Ceftibutén p.o.
JO1EAO1 Trimetoprim p.o.
JO1FAQ02 Spiramycin p.o.
JO1FA06 Roxitromycin p.o.
JO1FAQ09 Klaritromycin p.o.
JO1FA10 Azitromycin p.o.
JO1FFO1 Klindamycin p.o.
JOIMAO1 Ofloxacin p.o.
JOIMAO2 Ciprofloxacin p.o.
JOIMAO3 Pefloxacin p.o.
JOIMAOQ6 Norfloxacin p.o.
JOIMA12 Levofloxacin p.o.
JOIMA14 Moxifloxacin p.o.
JOIMA17 Prulifloxacin p.o.
JO1XX01 Fosfomycin p.o.
JO1XX08 Linezolid p.o.
JO2AB02 Ketokonazol 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 Lakosamid p.o.
NO3AX22 Perampanel p.o.
NO3AX23 Brivaracetam p.o.
NO04AA02 Biperidén p.o.
NO04BBO01 Amantadin p.o.
N04BC04 Ropinirol p.o.
N04BC05 Pramipexol p.o.
N04BD02 Rasagilin p.o.
N04BX01 Tolkapon p.o.
N04BX02 Entakapon p.o.
NO5AA01 Chlérpromazin p.o.
NO5AA02 Levomepromazin p.o.
NO5ADO01 Haloperidol p.o.
NO5AEQ3 Sertindol p.o.
NO5AEQ4 Ziprasidon p.o.
NO5AFO03 Chlorprotixén p.o.
NO5AF05 Zuklopentixol p.o.
NO5AH02 Klozapin p.o.
NO5AHO03 Olanzapin p.o.
NO5AH04 Kvetiapin p.o.
NO5AL01 Sulpirid p.o.
NO5SALO03 Tiaprid p.o.
NO5ALO05 Amisulprid p.o.
NO5ANO01 Litium p.o.
NO5AX08 Risperidon p.o.
NO5AX11 Zotepin p.o
NO5AX12 Avripiprazol p.o.
NO5AX13 Paliperidon p.o.
NO5SAX15 Kariprazin p.o.
NO5BA0O1 Diazepam p.o.
NO5BA04 Oxazepam p.o.
NO5BAO08 Bromazepam p.o.
NO5BAQ9 Klobazam p.o.
NO5BA12 Alprazolam p.o.
NO5BB01 Hydroxyzin p.o.
NO5BEO1 Buspiron p.o.
NO5BX01 Mefenoxalon p.o.
N05CD08 Midazolam p.o.
N05CD13 Cinolazepam p.o.
NO5CF01 Zopiklon p.o.
NO5CF02 Zolpidem p.o.
NO5CHO1 Melatonin p.o.
NO6AAQ2 Imipramin p.o.
NO6AA04 Klomipramin p.o.
NO6AA08 Dibenzepin p.o.
NOBAA09 Amitriptylin p.o.
NO6AA16 Dosulepin p.o.
NO6AA21 Maprotilin p.o.
NO6ABO3 Fluoxetin p.o.
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NO6AB04
NO6ABO5
NO6AB06
NO6ABO08
NO6AB10
NO6AG02
NO6AX03
NO6AX05
NO6AX11
NO6AX12
NO6AX14
NO6AX16
NO6AX17
NO6AX21
NO6AX22
NO06AX26
NO6BAOQ7
NO6BA09
NO06BX03
N06BX18
NO6DA02
NO6DAO03
NO6DA04
N06DX01
NO06DX02
NO7AA01
NO7AAQ2
NO7AAO03
NO07BB03
NO07BB04
NO07BB05
NO7CA01
NO7CA02
NO07XX04
NO7XX05
NO7XX06
NO7XX09
PO1ABO1

PO1ABO3

PO1BAO1

PO1BAO2

PO1BCO02

PO2CA01

P0O2CAO03

R0O3BCO1
R0O3CC02
R0O3CC08
R0O3CC13
RO3DA04
R0O3DCO01

Citalopram
Paroxetin
Sertralin
Fluvoxamin
Escitalopram
Moklobemid
Mianserin
Trazodon
Mirtazapin
Bupropion
Tianeptin
Venlafaxin
Milnacipran
Duloxetin
Agomelatin
Vortioxetin
Modafinil
Atomoxetin
Piracetam
Vinpocetin
Donepezil
Rivastigmin
Galantamin
Memantin
Ginkgo biloba
Neostigmin
Pyridostigmin
Distigmin
Akamprosat
Naltrexon
Nalmefén
Betahistin
Cinarizin
Natriumoxybat
Amifampridin
Tetrabenazin
Dimetylfumarat
Metronidazol
Ornidazol
Chlorochin
Hydroxychlorochin
Meflochin
Mebendazol
Albendazol
Natrium chromoglykolat
Salbutamol
Prokaterol
Klenbuterol
Teofylin
Zafirlukast

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

p-o.

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

p.o.

p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
p.o.
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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R0O3DCO03 Montelukast p.o.
R0O3DX07 Roflumilast p.o.
RO5SDA0O4 Kodein p-o.
R05CB01 Acetylcystein p.o.
RO5CB15 Erdostein p.o.
RO6AA02 Difenhydramin p.o.
RO6AA04 Klemastin p.o.
RO6AB03 Dimetindén p.o.
RO6ADO02 Prometazin p.o.
RO6ADO03 Tietilperazin p.o.
ROGAEO07 Cetirizin p.o.
RO6AEQ09 Levocetirizin p.o.
RO6AX Ostatné antihistaminika

na systémové pouzitie p.o.
R0O6AX02 Cyproheptadin p.o.
RO6AX13 Loratadin p.o.
RO6AX17 Ketotifén p.o.
RO6AX26 Fexofenadin p.o.
RO6AX27 Desloratadin p.o.
RO6AX28 Rupatadin p.o.
RO6AX29 Bilastin p.o.
SO01ECO01 Acetazolamid p.o.
VO3ACO03 Deferasirox p.o.
VO03AEO01 Sulfonat polystyrénu p-o.
VO03AE02 Sevelamer karbonat p.o.
V03AE03 Hydrat uhli¢itanu lantanitého p-o.
V03AF03 Kalcium folinat p.o.c.
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120. V prilohe €. 2 sa vypusta prvy bod a druhy bod.

Doterajsie body 3 az 15 sa oznacuju ako body 1 az 13.
CL I

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., zdakona ¢.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.,
zdakona ¢€.171/2005 Z.z., zakona ¢.308/2005 Z.z., zakona ¢.331/2005 Z.z., zakona
¢. 341/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2005 Z. z., zakona ¢. 473/2005 Z. z., zakona ¢. 491/2005 Z. z.,
zakona ¢.538/2005 Z.z., zakona ¢.558/2005 Z.z., zakona ¢.572/2005 Z.z., zakona
¢. 573/2005 Z. z., zakona ¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z., zakona ¢. 15/2006 Z. z.,
zakona ¢. 24/2006 Z. z., zakona ¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124/2006 Z. z., zakona ¢. 126/2006
Z.z., zakona ¢. 224/2006 Z.z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 672/2006 Z. z., zakona
¢. 693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona ¢. 43/2007 Z. z., zakona ¢. 95/2007 Z. z.,
zakona ¢. 193/2007 Z.z., zakona ¢.220/2007 Z.z., zakona ¢&.279/2007 Z.z., zakona
¢. 295/2007 Z. z., zakona ¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 342/2007 Z. z., zakona ¢. 343/2007 Z. z.,
zakona ¢.344/2007 Z.z., zakona ¢.355/2007 Z.z., zakona ¢.358/2007 Z.z., zakona
¢. 359/2007 Z. z., zakona ¢. 460/2007 Z. z., zakona ¢. 517/2007 Z. z., zakona ¢. 537/2007 Z. z.,
zakona ¢. 548/2007 Z.z., zakona ¢.571/2007 Z.z., zakona ¢&.577/2007 Z.z., zakona
¢. 647/2007 Z. z., zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 92/2008 Z. z., zakona ¢. 112/2008 Z. z.,
zakona ¢. 167/2008 Z.z., zakona ¢.214/2008 Z.z., zakona ¢.264/2008 Z.z., zakona
¢. 405/2008 Z. z., zakona ¢. 408/2008 Z. z., zakona ¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z.,
zakona ¢. 495/2008 Z. z., zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona ¢. 8/2009 Z. z., zakona ¢. 45/2009
Z.z., zakona ¢. 188/2009 Z. z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zakona ¢. 274/2009 Z. z., zakona
¢. 292/2009 Z. z., zakona ¢. 304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zakona ¢. 307/2009 Z. z.,
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
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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 ¢. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 262/2014 Z. z.,
zakona ¢. 293/2014 Z. z., zakona ¢. 335/2014 Z. z., zakona ¢. 399/2014 Z. z., zakona ¢. 40/2015
Z.z., zakona ¢. 79/2015 Z.z., zakona ¢. 120/2015 Z. z., zakona ¢. 128/2015 Z. z., zakona
¢. 129/2015 Z. z., zakona ¢. 247/2015 Z. z., zakona ¢. 253/2015 Z. z., zakona ¢. 259/2015 Z. z.,
zakona ¢.262/2015 Z.z., zakona ¢.273/2015 Z.z., zakona ¢&.387/2015 Z.z., zakona
¢. 403/2015 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 272/2016 Z. z., zakona ¢. 342/2016 Z. z.,
zakona ¢. 386/2016 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., zakona ¢. 110/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona
¢. 157/2018 Z. z., zakona ¢. 212/2018 Z. z., zakona ¢. 215/2018 Z. z., zakona ¢. 284/2018 Z. z.,
zakona ¢. 312/2018 Z. z., zakona ¢. 346/2018 Z. z., zakona ¢. 9/2019 Z. z., zakona ¢. 30/2019
Z.z., zdkona ¢. 150/2019 Z. z., zakona ¢. 156/2019 Z. z., zakona ¢. 158/2019 Z. z., zakona
¢.211/2019 Z. z., zakona ¢. 213/2019 Z. z., zakona ¢. 216/2019 Z. z., zakona ¢. 221/2019 Z. z.,
zakona ¢. 234/2019 Z. z., zakona ¢. 356/2019 Z. z. a zakona ¢. 364/2019 Z. z. sa meni a dopiﬁa
takto:

1. V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII Finan¢na sprava a obchodna ¢innost polozke 152
pismeno n) znie:

,n) Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skuiSania zdravotnickej pomockysemaa) ......... 300
eur”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 36maa znie:
,3emaa) 8§ 111 zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.

2. V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII Finan¢na sprava a obchodna ¢innost sa polozka
152 doplna pismenami al) az aq), ktoré zneju:

»al) Vydanie rozhodnutia o registracii distribtitora zdravotnickej pomocky podla osobitného
predpisusemy) ... 500 eur

am) Konanie o povolenie klinického skuSania zdravotnickej pomockysm) ..... 500 eur
an) Posudenie oznamenia
1. podstatnej zmeny klinického sktiSania zdravotnickej pomockysem) ..... 500 eur
2. o klinickom skuisani zdravotnickej pomocky s oznacenim CEssmy) ... 500 eur
ao)  Vydanie certifikatu o volnom predaji zdravotnickej pomocky ..................... 300 eur
ap) Vydanie rozhodnutia o prideleni k6du zdravotnickej pomocke Statnym ustavom ..... 7 eur

aq) Vydanie rozhodnutia o zmene koédu prideleného Statnym tustavom zdravotnickej
pomocke ...... 4 eura“.

Poznamky pod ciarou k odkazom 36mh az 36mk zneju:
,36mh) § 110b ods. 8 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

semi) CL. 70, ¢l. 78, ¢l. 82, priloha XV kapitola II nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomoéckach, zmene smernice ¢. 2001/83/ES, nariadenia
(ES) ¢.178/2002 a nariadenia (ES) ¢.1223/2009 a o zruSeni smernic Rady ¢.90/385/EHS
a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5. 5. 2017) v platnom zneni.

sem) Cl. 75, priloha XV kapitola II nariadenia (EU) 2017/745.
semk) C1, 74, priloha XV kapitola II nariadenia (EU) 2017/745.*.

Cl. 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.,
zdkona ¢.350/2005 Z.z., zakona ¢.538/2005 Z.z., zakona ¢.660/2005 Z.z., zakona



383/2019 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 43

¢. 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., zakona ¢. 109/2018
Z.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 dopiﬁa takto:

— O

. V8§ 2 ods. 12 sa na konci pripaja tato veta: ,Biomedicinsky vyskum vo farmacii zahina klinické
skusanie humanneho lieku a klinické skusSanie 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 Kklinického skuisania
humanneho lieku a klinického skuSania 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 skuiSanim 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 pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.*.

4.V § 26 odsek 2 znie:

»(2) Biomedicinsky vyskum sa vykonava za podmienok ustanovenych tymto zakonom; to
neplati pre klinické skuSanie zdravotnickych pomocok, ktoré sa vykonava za podmienok
ustanovenych v osobitnych predpisoch.soaaa)®,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 39aaa znie:

,3923) § 111a az § 111h zakona ¢. 362/2011 Z. z.

Nariadenie Eur6opskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢&.178/2002 a nariadenia (ES)
€. 1223/2009 a o zrusSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017)
v platnom zneni.“.

5. V§ 26 ods. 2 sa na konci pripajaju tieto slova: ,a pre klinické sktiSanie humannych liekov,
ktoré sa vykonava za podmienok ustanovenych v osobitnych predpisochssaab)®,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 39aab znie:

,39ab) 8 29 a7z 44 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

Nariadenie 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 (U. v. EU L 158, 27. 5. 2014)
v platnom zneni.*“.

6. V § 26 sa za odsek 7 vklada novy odsek 8, ktory znie:
.(8) Ak je biomedicinskym vyskumom Kklinické skuaSanie zdravotnickej pomocky,

biomedicinsky vyskum povoluje Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v sucinnosti s etickou
komisiou [§ 5 ods. 1 a ods. 2 pism. a)] podla osobitného predpisu.s9aa),

Doterajsie odseky 8 az 11 sa oznacuju ako odseky 9 az 12.

7. V § 26 sa za odsek 8 vklada novy odsek 9, ktory znie:

»(9) Ak je biomedicinskym vyskumom klinické skuSanie humanneho lieku, biomedicinsky
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vyskum povoluje Statny ustav pre kontrolu lieciv v suéinnosti s etickou komisiou [§ 5 ods. 1
a ods. 2 pism. a)] podla osobitného predpisu.ssab)®,

Doterajsie odseky 9 az 12 sa oznacuju ako odseky 10 az 13.
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., zdakona ¢.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
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.ss)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 35a znie:
,3%2) § 135 ods. 1 pism. d) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 383/2019 Z. z.“.
CLV
Uéinnost
Tento zakon nadobuda ucinnost 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. IIl bodov 5 a 7, ktoré nadobuidaju ucinnost Sest
mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Europskej 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 zrusuje smernica 2001/20/ES.

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

Peter Pellegrini v. r.
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