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ZAKON
z 9. juna 2020,
ktorym sa meni a dopifia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch

a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov a ktorym sa menia a doplnaja niektoré zakony

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

Zakon ¢.362/2011 Z.z.oliekoch a zdravotnickych pomoéckach a ozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona ¢.244/2012 Z.z., zakona ¢.459/2012 Z.z., zakona
¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z.,
zakona ¢. 393/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 306/2016
Z.z., zdakona ¢.41/2017 Z.z., zakona ¢. 257/2017 Z.z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona
¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 177/2018 Z. z.,
zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢. 221/2019
Z.z., zakona ¢. 383/2019 Z.z., zakona ¢. 69/2020 Z.z. a zakona ¢. 125/2020 Z. z. sa meni
a doplna takto:

1. V § 22 ods. 6 v uivodnej vete sa vypusta slovo ,liekov*.
2. Za § 143i sa vkladaju § 143j az 143t, ktoré vratane nadpisu nad § 143j zneju:

~Prechodné ustanovenia v suvislosti s ochorenim COVID-19

§ 143j

(1) Ustanovenia § 22 ods. 2 pism. b), § 22 ods. 6 pism. b), § 110 az 116a, § 128 ods. 1
pism. g) Stvrtého bodu, § 128 ods. 1 pism. i), § 129 ods. 2 pism. ad) az ag) a § 138b sa
neuplatnujua od 26. maja 2020 do 25. maja 2021.

(2) Postupy etickej komisie podla § 29b ods. 1 pism. b), § 29b ods. 2 pism. a) Stvrtého
bodu, § 29b ods. 2 pism. b) prvého bodu a druhého bodu, § 29b ods. 2 pism. ¢) druhého
bodu a § 29b ods. 3 a 4, ak ide o klinické sktiSanie zdravotnickych pomodcok, sa neuplatnuju
od 26. maja 2020 do 25. maja 2021.

(3) Pre internetovy vydaj podla § 22 sa zdravotnickymi pomockami podla § 22 ods. 2 pism.
b) rozumeju zdravotnicke pomocky podla § 143l.

(4) Ustanovenia upravujuce zakladné pojmy pre oblast zdravotnickych pomocok,
internetovy vydaj, registraciu a evidenciu vyrobcu zdravotnickej pomocky, klinické skusanie
zdravotnickych pomocok, uvedenie zdravotnickej pomoéocky na trh alebo do prevadzky,
postupy pri nespravnom alebo chybajiicom oznaceni znackou zhody CE, opatrenia na
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ochranu zdravia a bezpecnosti pouzivania, mlcanlivost a dévernost, zaznamenavanie
a evidenciu nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickej poméocky po jej uvedeni na trh, ktoré
sa uplatniuju od 26. maja 2020 do 25. maja 2021, st uvedené v § 143k az 143t.

(5) Konania o zacati klinického skuSania zdravotnickej pomocky zacaté a pravoplatne
neskoncené do 25. maja 2021 a klinické skuSanie zdravotnickej pomocky zacaté do 25. maja
2021 sa dokoncia podla § 143n.

(6) Ustanovenia upravujuce spravne delikty pre diagnosticka zdravotnicku pomoécku in
vitro v § 138 ods. 20 pism. b) druhom bode a pismene d) druhom bode, v § 138 ods. 21
pism. b), odseku 22 pism. z) druhom bode, odseku 23 pism. a) druhom bode a odseku 29
pism. n) sa do 25. maja 2021 vztahuju na aktivnu implantovatelnu zdravotnicku pomocku,
zdravotnicku pomocku a diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro.

§ 143k
Zakladné pojmy pre oblast zdravotnickych pomécok

(1) Zdravotnicka pomocka je nastroj, pristroj, zariadenie, pocitacovy program, material
alebo iny vyrobok pouzivany samostatne alebo v kombinacii urceny vyrobcom na pouzitie pre
cloveka na diagnostické, preventivne, monitorovacie ucely alebo liecebné ucely, na
zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia, na
skumanie, nahradenie alebo zmenu anatomickej ¢asti tela alebo fyziologického procesu, na
regulaciu pocatia, ktorého hlavny uc¢inok v ludskom tele alebo na povrchu Iudského tela sa
neziskal farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi prostriedkami ani metabolizmom,
ale ktorého ¢innost mozno podporovat tymito prostriedkami; za zdravotnicku pomoécku sa
povazuje aj prislusenstvo zdravotnickej pomocky, ktoré je Specificky urcené vyrobcom na
pouzitie spolu so zdravotnickou pomockou.

(2) Aktivna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomocka, ktorej chod zavisi od zdroja
elektrickej energie alebo od iného zdroja energie okrem energie vytvorenej priamo ludskym
organizmom alebo gravitaciou.

(3) Aktivha implantovatelna zdravotnicka pomocka je aktivna zdravotnicka pomocka
urcena na implantovanie vcelku alebo jej casti do Iudského tela chirurgickym alebo inym
lekarskym zakrokom, alebo na implantovanie do prirodzeného otvoru lekarskym zakrokom,
a ktora ma po vykonani zakroku zostat na mieste implantovania.

(4) Ak zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatelna zdravotnicka pomécka splia
technické poziadavky na bezpecnost a ucinnost, ktoré st uvedené v osobitnom predpise,®)
a tvori s liecivom neoddelitelny celok, je urcena len na pouzitie v danom spojeni a nie je
opakovatelne pouzitelna; zdravotnicka pomoécka alebo aktivna implantovatelna zdravotnicka
pomocka sa skusa a povoluje ako humanny liek.

(B) Zdravotnicka pomocka alebo aktivha implantovatelna zdravotnicka pomoécka sa
posudzuje ako zdravotnicka pomocka alebo aktivnha implantovatelna zdravotnicka pomocka,
ak

a) obsahuje ako neoddelitelnu sucast latku, ktora, ak sa pouzije oddelene, sa povazuje za
liecivo alebo za zlozku z krvi alebo za transfuzny liek a ktora moéze svojim pésobenim na
Iudské telo podporovat ucinok zdravotnickej pomoécky alebo aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomocky, alebo

b) je urcena na podanie lieciva.

(6) Pri rozhodovani, ¢i vyrobok je humannym liekom, zdravotnickou pomockou,
diagnostickou zdravotnickou pomoéckou in vitro alebo aktivnou implantovatelnou
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zdravotnickou pomockou, sa zohladnuje jeho hlavny uc¢inok posobenia.

(7) Pri rozhodovani, ¢i vyrobok je humannym liekom, zdravotnickou pomockou,
diagnostickou zdravotnickou poméckou in vitro, aktivnhou implantovatelnou zdravotnickou
pomoéckou, sa zohladniuje v pripade lieku hlavny ucinok, v pripade zdravotnickych pomocok
hlavny mechanizmus u¢inku, ktorym sa dosiahne tcel urcéenia stanoveny vyrobcom.

§ 1431
Internetovy vydayj

Predmetom internetového vydaja mézu byt od 26. maja 2020 do 25. maja 2021 okrem
humannych liekov podla § 22 ods. 2 pism. a) len zdravotnicke pomocKky, ktoré splnaja
poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov,”) okrem aktivinych
implantovatelnych zdravotnickych pomocok, diagnostickych zdravotnickych pomoécok in
vitro, zdravotnickych pomoécok III. skupiny a implantovatelnych a invazivnych
zdravotnickych pomoécok na dlhodobé pouzivanie Ila. skupiny alebo IIb. skupiny.!)

§ 143m
Registracia a evidencia vyrobcu zdravotnickej pomocky

(1) Vyrobca zdravotnickej pomocky vratane diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro je
fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora zodpoveda za konstrukéné rieSenie, vyrobu,
systém kvality vyroby, balenie, oznacovanie a ucel urcenia zdravotnickej pomocky alebo za
montovanie, spracovanie, obnovenie, balenie, oznacovanie a ti¢el uréenia prefabrikovaného
vyrobku. Povinnosti vyplyvajuce z tohto zakona a z osobitnych predpisov,') ktoré sa
vztahuju na vyrobcu zdravotnickej pomocky, sa vztahuju aj na fyzickia osobu alebo
pravnicku osobu, ktora montuje, bali, spracuva, obnovuje alebo oznacuje nalepkou jeden
alebo viac prefabrikovanych vyrobkov alebo im urcuje ucel uréenia ako zdravotnickej
pomocke a uvadza ich na trh; plnenie tychto povinnosti sa nevztahuje na fyzicki osobu
alebo pravnicku osobu, ktora montuje alebo prispésobuje pacientom zdravotnicke pomocky
uz uvedené na trh v stlade s ich ticelom urcenia.

(2) Vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktory uvadza
zdravotnicku pomodcku 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 zdravotnicku pomoécku s cielom uviest ju na
trh alebo do prevadzky podla osobitnych predpisov,'®) pisomne oznami Statnemu ustavu
adresu miesta podnikania alebo adresu sidla a opis zdravotnickej pomocky uvadzanej na trh
alebo do prevadzky (dalej len ,registracia vyrobcu zdravotnickej pomocky*®).

(3) Ak vyrobca, ktory uvadza zdravotnicku pomoécku na trh alebo do prevadzky podla
osobitnych predpisov,'®) nema miesto podnikania alebo sidlo v niektorom c¢lenskom State,
uréi splnomocnenca. Na splnomocnenca, ktory ma bydlisko alebo miesto podnikania, alebo
sidlo v Slovenskej republike, sa vztahuje registracia vyrobcu zdravotnickej pomocky podla
odseku 2. Statny ustav na poziadanie informuje prislusné organy inych clenskych Statov
a Komisiu o udajoch, ktoré predlozil vyrobca alebo splnomocnenec pri registracii vyrobcu
zdravotnickej poméocky.

(4) Vyrobca zdravotnickej pomocky triedy Ila, IIb aIll s miestom podnikania alebo so
sidlom mimo uzemia Slovenskej republiky alebo jeho splnomocnenec pisomne oznami
Statnemu ustavu udaje umoznujuce identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu zdravotnickej
pomocky uvadzanej na trh v Slovenskej republike spolu s oznac¢enim a navodom na pouzitie.
Vyrobca aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomédcky, diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro a zdravotnickej pomocky triedy I s miestom podnikania alebo so sidlom
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mimo uzemia Slovenskej republiky alebo jeho splnomocnenec moéze pisomne oznamit
Statnemu ustavu udaje umoznujuce identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu zdravotnickej
pomocky uvadzanej na trh v Slovenskej republike spolu s oznac¢enim a navodom na pouZzitie.

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

(6) Ak je diagnosticka zdravotnicka pomoécka 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 nasledujiucich dvoch rokov
predklada sStatnemu ustavu kazdé dva mesiace spravu o ziskanych skusenostiach
vztahujacich sa na diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro po jej uvedeni na trh.

(7) Diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro sa povazuje za novu, ak je urcena na

a) analyzovanie novej latky alebo hodnotenie novej veliCiny a nebola zabezpecena suistavna
dostupnost diagnostickej zdravotnickej pomocky 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 zdravotnickej
pomocky do eurdpskej databanky zdravotnickych pomocok (Eudamed);™) pri vkladani udajov
sa pouziva kod medzinarodne uznavanej nomenklatiiry zdravotnickych pomocok.

§ 143n
Klinické skusanie zdravotnickych poméocok

(1) Klinickému skusaniu podliehaju zdravotnicke pomocky a aktivne implantovatelné
zdravotnicke pomocky. Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny predlozit Statnemu ustavu
najmenej 60 dni pred zacatim klinického skusania

a) zdravotnickej pomocky vyhlasenie o zdravotnickej pomodcke wurcenej na klinické
skiiSanie, 10)

b) aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky vyhlasenie o aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomocke urcenej na klinické skusanie.!0?)

(2) Pri aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomoéckach, zdravotnickych
pomoéockach triedy III a implantovatelnych a invazivnych zdravotnickych pomoéckach na
dlhodobé pouzivanie triedy Ila!3) alebo triedy IIb!*9) moze vyrobca zacat klinické skusky po
uplynuti lehoty 60 dni od pisomného oznamenia Statnemu ustavu o tom, ze ma v umysle
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vykonat klinické skusSanie, ak mu Statny ustav v tejto lehote neoznami zamietavé
rozhodnutie odovodnené ochranou verejného zdravia.

(3) Vyrobca moze zacat klinické skuSanie zdravotnickej pomocky, ktora je uvedena
v odseku 2, aj pred uplynutim 60-dniovej lehoty od pisomného oznamenia Statnemu ustavu
o tom, Ze ma v umysle vykonat Kklinické skuSanie zdravotnickej pomodcky, ak mu eticka
komisia vydala suhlasné vyjadrenie k programu a planu klinického skusSania.

(4) Vyrobca moéze zacat klinické skuSanie zdravotnickej pomocky, ktora nie je uvedena
v odseku 2, bezodkladne po pisomnom oznameni Statnemu ustavu o tom, Ze ma v umysle
vykonat klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky, ak eticka komisia vydala suhlasné
vyjadrenie k programu a planu klinického skusSania.

(5) Na klinické skusSanie zdravotnickej pomocky sa primerane vztahuju ustanovenia § 29
az 33.

(6) Ak Statny ustav zamietne alebo zrusi klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky, oznami
rozhodnutie a dovody prislusnym organom inych clenskych statov a Komisii. Ak statny ustav
pozaduje podstatnu zmenu klinického sktiSania alebo pozastavi klinické skusanie, informuje
o tychto opatreniach a dévodoch na ich prijatie prislusné organy c¢lenskych statov.

(7) Vyrobca alebo splnomocnenec oznami prislusnym organom dotknutych c¢lenskych
Statov skoncenie klinického skuSania alebo skorsie skoncenie klinického skusania
zdravotnickej pomocky s uvedenim dovodov. Ak ide o skorSie skoncenie klinického skusania
z bezpecnostnych doévodov, toto oznamenie sa doruci prislusSnym organom c¢lenskych Statov
a Komisii. Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny uchovavat najmenej 15 rokov od
skoncenia klinického skusSania pisomnu spravu podpisanu skusajucim, ktora musi
obsahovat vyhodnotenie udajov ziskanych v priebehu klinického skuSania.

§ 1430
Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh alebo do prevadzky

(1) Zdravotnicku poméocku mozno uviest na trh alebo uviest do prevadzky, ak po jej
spravnom instalovani, udrziavani a pouZivani podla jej ucelu urcenia neohrozi bezpecnost
a zdravie pacientov, pouzivatelov alebo inych osob.

(2) Pocas veltrhov, vystav a prezentacii mozno predvadzat zdravotnicke pomocky, ktoré
nezodpovedaju poziadavkam, ktoré su uvedené v tomto zakone a osobitnych predpisoch,!)
ak je to na viditelnom paneli zretelne uvedené spolu s upozornenim, Ze tieto zdravotnicke
pomoécky mozno uviest na trh alebo uviest do prevadzky, ak sa splnia poziadavky uvedené
v tomto zakone a v osobitnych predpisoch.!)

(3) Zakazuje sa uvadzat na trh ortufové teplomery, ktoré si uréené na meranie telesnej
teploty, a sfygmomanometre urc¢ené Sirokej verejnosti.

(4) Statny ustav pisomne poziada Komisiu o prijatie potrebnych opatreni, ak
a) pouzitie pravidiel triedenia zdravotnickych pomécok vyzaduje rozhodnutie Komisie,
b) by sa zdravotnicka pomodcka mala zatriedit odchylne od pravidiel triedenia,

c) urceny postup posudzovania zhody zdravotnickej pomocky alebo skupiny zdravotnickych
pomoécok je nevhodny,

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

(5) Vyrobca zdravotnickej pomocky je opravneny dodavat zdravotnicku pomocku, za ktorej
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uvedenie na trh zodpoveda, nemocnicnym lekarnam, verejnym lekarnam, vydajniam
zdravotnickych pomoécok, zdravotnym poistovniam a pacientom; nie je opravneny uctovat
cenu obchodného alebo sprostredkovatelského vykonu.:¢)

§ 143p
Nespravne alebo chybajice oznacenie znackou zhody CE

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

(2) Statny ustav uplatni opatrenia uvedené v odseku 1 aj vtedy, ak vyrobca alebo
splnomocnenec oznacenie znackou zhody CE pouzil

a) na oznacenie nevyhovujucej zdravotnickej pomocky alebo

b) v sulade s tymto zakonom, ale neprimeranym sposobom na oznacenie vyrobkov, na ktoré
sa nevztahuje tento zakon.

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

§ 143q
Opatrenia na ochranu zdravia a bezpeénosti pouzivania

(1) Statny tstav v zaujme zabezpecenia ochrany zdravia a bezpec¢nosti pouzivania moze
a) zakazat

1. klinické skuSanie zdravotnickej pomocky, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej
pomocky alebo skupiny zdravotnickych pomoécok,

2. uvedenie na trh alebo uvedenie do prevadzky zdravotnickej pomocky, aktivnej
implantovatelnej zdravotnickej pomoécky, diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
alebo skupiny zdravotnickych pomoécok,

b) nariadif stiahnutie zdravotnickej pomocky, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej
pomocky, diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro alebo skupiny zdravotnickych
pomocok z trhu alebo z prevadzky.

(2) Statny ustav pred prijatim opatrenia uvedeného v odseku 1 umozni vyrobcovi alebo
splnomocnencovi predlozit jeho vyjadrenie okrem pripadu, ak to z dévodu 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 alebo § 143p 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 prijme primerané opatrenia s cielom véas varoval pouzivatelov
zdravotnickej pomocky pred zistenymi rizikami.

(5) Ak sa Statny ustav rozhodne stiahnut z trhu zdravotnicku pomoécku, ktora je vyrabana
vinom c¢lenskom State, informuje o tom vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo jeho
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splnomocnenca na adrese uvedenej na stiahnutej zdravotnickej pomocke.

§ 143r
Miléanlivost a dovernost

(1) Statny ustav je povinny zachovavat ml¢anlivost o dovernych informaciach ziskanych pri
plneni uloh; to sa nevztahuje na plnenie povinnosti suvisiacich so vzajomnym poskytovanim
informacii podla tohto zakona a s poskytovanim informacii podla osobitnych predpisov.7?)

(2) Za déverné informacie sa nepovazuju informacie
a) o registracii vyrobcu zdravotnickej pomocky a evidencii vyrobcu,

b) od vyrobcu alebo splnomocnenca, ktoré poskytol pouzivatelom zdravotnickej pomocky
v suvislosti s prijatymi opatreniami, ktoré sa tykaju nehod, poruch alebo zlyhani
zdravotnickej pomocky,

c¢) uvedené v certifikate o posudzovani zhody alebo v zmene, doplneni, pozastaveni alebo
v zruSeni certifikatu o posudzovani zhody.

§ 143s

Zaznamenavanie a evidencia nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickej pomaocky po jej
uvedeni na trh

(1) Za nehodu, poruchu a zlyhanie zdravotnickej pomodcky sa povazuje kazda porucha
fungovania alebo zmena charakteristickych vlastnosti alebo u¢innosti vykonu zdravotnickej
pomocky, alebo kazdy nedostatok v oznaceni alebo v navode na pouzitie, ktory

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

b) je pri¢inou sustavného stahovania zdravotnickej pomocky alebo zdravotnickych pomoécok
rovnakého typu z trhu vyrobcom alebo jeho splnomocnencom.

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

(3) Statny ustav zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodach, poruchach
a zlyhaniach zdravotnickych pomécok.

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

(5) Ak zdravotnicky pracovnik, poskytovatel zdravotnej starostlivosti, zdravotna poistovna
oznami nehodu, poruchu alebo zlyhanie zdravotnickej pomocky podla 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 zdravotnickej pomoécky nie je
informovany, §tatny tustav je povinny vyrobcu o nehode, poruche alebo zlyhani zdravotnickej
pomocky informovat.

(6) Statny ustav po vyhodnoteni oznamenia podla odseku 2 v suéinnosti s vyrobcom alebo
jeho splnomocnencom bezodkladne informuje prislusné organy inych c¢lenskych Statov
a Komisiu o nehode, poruche alebo zlyhani zdravotnickej pomocky a o opatreniach, ktoré
prijal alebo sa pripravuje prijat na zabranenie ich opatovného vyskytu.
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§ 143t

Statny ustav vedie databazu udajov oznamenych podla § 143m ods. 2 a 4, § 143n ods. 7
a § 143s ods. 2 v rozsahu uvedenom v osobitnych predpisoch®) a na poziadanie predklada
prislusnym organom c¢lenskych Statov podrobnu informaciu o oznamenych udajoch.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 99 az 104 zneju:

,9) § 2 pismena d) a e) zdkona ¢. 56/2018 Z. z. v zneni zakona ¢. 307/2018 Z. z.

Priloha ¢.1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢.166/2020 Z.z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok.
Priloha ¢. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 167/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnhych implantovatelnych
zdravotnickych pomocok.

100) Zakon €. 56/2018 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 166/2020 Z. z.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 167/2020 Z. z.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z.

101) Priloha €. 8 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 166/2020 Z. z.
102) Priloha €. 6 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 167/2020 Z. z.

103) Priloha ¢.9 ¢ast III bod 2.1. pism. c) a bod 2.4. pism. a) nariadenia vlady Slovenskej republiky
¢. 166/2020 Z. z.

104) Priloha ¢. 9 ¢ast III bod 2.1. pism. c¢) a bod 2.4. nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 166/2020
Z.z.".

4. Priloha é. 2 sa doplfia bodmi 14 a 15, ktoré zneju:

»14. Smernica Rady 90/385/EHS 2z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov
clenskych Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomoéckach (Mimoriadne
vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 10; U. v. ES L 189, 20. 7. 1990) v zneni smernice Rady
93/42/EHS zo 14. juna 1993 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 12; U. v. ES L
169, 12. 7. 1998), smernice Rady 93/68/EHS z 22. jula 1993 (Mimoriadne vydanie U. v.
EU, kap. 13/zv. 12; U. v. ES L 220, 30. 8. 1993), nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.
1/zv. 4; U. v. EU L 284, 31. 10. 2003) a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2007/47/ES z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, 21. 9. 2007).

15. Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach (Mimoriadne
vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 12; U. v. ES L 169, 12.7.1993) v zneni smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998 (Mimoriadne vydanie U. v.
EU, kap. 13/zv. 21; U. v. ES L 331, 7. 12. 1998), smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/70/ES zo 16. novembra 2000 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv.
26; U. v. ES L 313, 13.12.2000), smernice Europskeho parlamentu a Rady
2001/104/ES zo 7. decembra 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 27; U. v.
ES L 6, 10. 1. 2002), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29.
septembra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 1/zv. 4; U. v. EU L 284,
31. 10. 2003) a smernice Europskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra
2007 (U. v. EU L 247, 21. 9. 2007)..
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Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999
Z.z., zakona ¢. 3/2000 Z.z., zakona ¢. 142/2000 Z.z., zakona ¢.211/2000 Z.z., zakona
¢. 468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢€.215/2002 Z.z., zakona ¢.237/2002 Z.z., zakona ¢.418/2002 Z.z., zakona
€. 457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z.,
zakona ¢€.190/2003 Z.z., zakona ¢.217/2003 Z.z., zakona ¢.245/2003 Z.z., zakona
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¢. 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
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
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¢. 284/2018 Z. z., zakona ¢. 312/2018 Z. z., zakona ¢. 346/2018 Z. z., zakona ¢. 9/2019 Z. z.,
zakona ¢. 30/2019 Z. z., zakona ¢. 150/2019 Z. z., zakona ¢. 156/2019 Z. z., zakona ¢. 158/2019
Z.z., zdkona ¢.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., zakona ¢. 364/2019 Z. z.,
zakona ¢. 383/2019 Z. z., zakona 386/2019 Z. z., zakona ¢. 390/2019 Z. z., zakona ¢. 395/2019
Z. z. a zdkona ¢. 460/2019 Z. z. sa doplna takto:

Za § 190 sa vklada § 19p, ktory vratane nadpisu znie:

»8 19p
Prechodné ustanovenia v suvislosti s ochorenim COVID-19

(1) Ustanovenia v Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII Financ¢na sprava a obchodna
¢innost polozke 152 pismeno n) a al) az aq) sa do 25. maja 2021 neuplatnuju.

(2) Do 25. maja 2021 je poplatok za vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skuiSania
zdravotnickej pomocky 165,50 eur.”.

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.,
zakona ¢. 350/2005 Z.z., zakona ¢.538/2005 Z.z., zakona ¢&.660/2005 Z.z., zakona
¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 518/2007 Z. z., zakona ¢. 662/2007 Z. z., zakona ¢. 489/2008 Z. z.,
zakona ¢. 192/2009 Z.z., zakona ¢.345/2009 Z.z., zakona ¢.132/2010 Z.z., zakona
€. 133/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z., zakona ¢. 172/2011 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z.,
zakona ¢. 345/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 160/2013
Z.z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 365/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona
¢. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 378/2015 Z. z.,
zakona ¢.422/2015 Z.z., zakona ¢. 428/2015 Z.z., zakona ¢.125/2016 Z.z., zakona
¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona ¢. 386/2016 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z.,
zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 61/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 109/2018
Z.z., zdkona ¢. 156/2018 Z.z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona 287/2018 Z. z., zakona
€. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z., zakona ¢. 231/2019 Z. z., zakona ¢. 383/2019 Z. z.,
zakona ¢. 398/2019 Z.z., zakona ¢.467/2019 Z.z., zakona ¢.69/2020 Z.z.a zakona
¢. 125/2020 Z. z. sa dopiﬁa takto:

Za § 49k sa vklada § 491 ktory vratane nadpisu znie:

»§ 491
Prechodné ustanovenia v suvislosti s ochorenim COVID-19

(1) Ustanovenie § 26 ods. 2 a 8 sa neuplatnuju od 26. maja 2020 do 25. maja 2021.

(2) Od 26. maja 2020 do 25. maja 2021 sa biomedicinsky vyskum moéze vykonavat len za
podmienok ustanovenych tymto zakonom a osobitnym predpisom.?)*.
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CL IV

Tento zakon nadobuda uc¢innost dnom vyhlasenia okrem ¢l. I tretieho bodu, ktory nadobuida
ucinnost 26. maja 2021.

Zuzana Caputova v. r.
Boris Kollar v. r.

Igor Matovic v. r.
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