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ZAKON
z 10. decembra 2021,
ktorym sa meni a dopifia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych

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

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

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

165/2020 Z. z. a zakona ¢. 133/2021 Z. z. sa meni a dopifla takto:

¢.
2. V§1 ods. 1 pismeno c) znie:

.C) poziadavky na skusSanie liekov, zdravotnickych pomoécok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro vratane etického posudzovania etickou komisiou pre klinické skusSanie
humanneho lieku, pre klinické skiiSanie zdravotnickej pomocky a pre studiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (dalej len ,eticka komisia pre klinické
skdsanie®),”.

11. V § 2 ods. 35 pismene a) sa slova ,oznacovania lieku“ nahradzaja slovami ,nazvu lieku a jeho
oznacenia.”.

13. § 2 sa doplna odsekom 46, ktory znie:

»(46) Predpisujuci lekar je lekar a zubny lekar opravneny predpisovat humanne lieky,
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, ktory indikuje potrebu podania alebo uzitia
humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny.“.

14. V § 3 ods. 3 sa vypusta prva veta.
15. V § 5 odsek 1 znie:

,(1) Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora spliia podmienky ustanovené v § 3 ods. 4
a ktora zodpoveda za odborné vykonavanie cinnosti, na ktorti bolo povolenie vydané. Jedna
osoba mo6ze vykonavat ¢innost odborného zastupcu len na jednom mieste vykonu ¢innosti; to
neplati pre odborného zastupcu drzitela povolenia s dvomi miestami vykonu c¢innosti, ak
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prevadzkové casy v miestach vykonu ¢innosti nie st v rovhakom case, ak osobitny predpis
neustanovuje inak.5)".

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 5a znie:
,5) CL 101 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6.“.
V § 6 ods. 6 pism. j) sa slova ,drzitela povolenia“ nahradzaju slovami ,ziadatela o povolenie®.
V § 9 sa odsek 2 doplnia pismenom d), ktoré znie:
»,d) neumoznenie vykonu Statneho dozoru opravnenym osobam.*.
V § 9 odsek 3 znie:

»(3) Organ prislusSny na vydanie povolenia pozastavi cinnost drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti a drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov aj
vtedy, ak neviedol kusovu evidenciu liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin
alebo neuchovaval doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych
potravin, alebo ich odmietol predlozit na poziadanie organu Statneho dozoru alebo zdravotnej
poistovne; ¢innost mozno pozastavit najviac na Sest mesiacov.“.

V § 9 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta: ,Obnovenie ¢innosti je drzitel povolenia povinny
oznamit organu prislusnému na vydanie povolenia.*.

V § 15 ods. 1 pismeno j) znie:

,j) umoznit opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,®.

V § 15 ods. 5 sa slova ,podla § 46 ods. 3 pism. d)* nahradzaju slovami ,podla § 46 ods. 3
pism. c)“.

V § 15 ods. 7 sa slova ,lekara a zubného lekara opravneného predpisovat humanne lieky,
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny (dalej len ,predpisujuci lekar)® nahradzaju
slovami ,predpisujuiceho lekara®.

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

»D. inému drzitelovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov vylu¢ne za podmienok
ustanovenych v odsekoch 20 a 21,".

V§18 ods.1 pism. ag) sa slova ,doklady o dodani liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin® nahradzaju slovami ,vSetky doklady suvisiace s liekmi,
zdravotnickymi pomockami a dietetickymi potravinami dodanymi*.

V § 18 sa odsek 1 dopliia pismenami ah) a ai), ktoré zneju:

,ah) uchovavat az do jeho dodania 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 ¢innosti bolo vydané povolenie,

ai) spristupnit organom Statnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie
doklady o nadobudnuti, obstarani a dodani 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
ucinne skontrolovat spravnost nadobudnutia a dodania tychto liekov, skladovych zasob
a udajov o poctoch vsetkych nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom
obdobi.*.

V § 18 ods. 2 a 4 sa slova ,pism. c¢) a d)“ nahradzaju slovami ,pism. c), d) a aa)“.
§ 18 sa doplia odsekmi 20 az 29, ktoré zneju:

»(20) Drzitel povolenia na velkodistribticiu humannych liekov méze podla odseku 1 pism.
aa) piateho bodu dodat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému
drzitelovi povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov vyluéne na jeho priame dodanie
poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti; drzitel povolenia na velkodistribiciu humannych
liekov nemé6ze dodat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému
drzitelovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a moéze ho dodat iba drzitelovi
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povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak tento liek nadobudol od drzitela
povolenia na velkodistribticiu humannych liekov a neslo o spatny predaj alebo vratenie podla
odseku 18, ak humanny liek dodava v ramci vykonu zalozného prava podla osobitného
predpisu alebo ak nie je v odseku 28 ustanovené inak.

(21) Ak drzitel povolenia na velkodistribticiu humannych liekov nadobudol humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov od drzitela povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov, ktory je sucasne vyrobcom, drzitelom registracie, splnomocnenym
zastupcom vyrobcu alebo drzitela registracie alebo stibeZnym dovozcom tohto dodavaného
humanneho lieku, méze dodat tento humanny liek inému drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov vylu¢ne na jeho priame dodanie drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

(22) Drzitel povolenia na velkodistribuiciu liekov nemé6ze uchovavat v priestoroch, na ktoré
mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie, lieky, ktorych vlastnikom je drzitel
povolenia na vykon lekarenskej starostlivosti a ktoré neuchovava na zaklade vykonu
zalozného prava podla osobitného predpisu.22®)

(23) Ak je predmetom Ccinnosti drzitela povolenia na velkodistribuciu potravina,
ustanovenia osobitného predpisu®!) sa na jej dodanie nevztahuju.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22cb znie:

»2220) 8 151m ods. 4 Obc¢ianskeho zakonnika.“.
V §21 ods. 13 sa bodka na konci nahradza bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova: ,to
neplati, ak ide o pravnicku osobu, ktora je zaroven vysokou Skolou poskytujucou

vysokoskolské vzdelavanie v Studijnom odbore farmacia a prevadzkované verejné lekarne
maju sluzit ako Specializované vyucbové zariadenie podla osobitného predpisu.2s)“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 25a znie:

»22) § 35 zakona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych Skolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov.“.

V § 23 ods. 1 pismeno t) znie:

,t) zasielat kazdorocne do 31. januara evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuju omamné
latky II. skupiny a lIll. skupiny a psychotropné latky II. skupiny a IlI. skupiny,
farmaceutovi samospravneho kraja, ak ide o humanne lieky, a regionalnemu
veterinarnemu lekarovi, ak ide o veterinarne lieky,“.

V § 23 ods. 1 pism. ba) sa za slova ,Statnej spravy” vkladaju slova ,a samospravy*®.

§ 29b az 29¢g vratane poznamky pod ¢iarou k odkazu 42f sa vypustajua.

V § 46 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta: ,Na lieky, ktorych terapeutické pouzitie povolilo
ministerstvo zdravotnictva podla prvej vety, sa nevztahuju poziadavky podla § 61 az 63.“.

V § 48 ods. 1 pismeno 1) znie:

,I) vzorky humanneho lieku a v nom obsiahnutych lieciv a pomocnych latok v mnozstve
potrebnom na tri kompletné analyzy, ak o to poziada Statny ustav; ak je liek registrovany
podla § 57 a Slovenska republika nie je referenénym c¢lenskym Statom, vzorky nie su
potrebné,”.

V § 48 ods. 5 sa za slovo ,potrebnom® pripaja slovo ,najviac®.
V § 53 ods. 8 sa vypusta slovo ,pisomnej®.
V § 61 odsek 5 znie:

+(0) Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok niz§ia ako 1 000 baleni, moZno
uvadzat na trh humanny liek s udajmi na vonkajSom obale humanneho lieku a na
vnutornom obale humanneho lieku aj v inom ako statnom jazyku. Drzitel registracie takého
lieku je o kazdej dodavke tohto humanneho lieku povinny informovat statny tstav.”.
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V § 61 ods. 8 sa vypustaju slova ,0 humanny liek podla § 46 ods. 4 alebo”.
V § 62 ods. 9 sa vypustaju slova ,0 humanny liek podla § 46 ods. 4, alebo*.
§ 62 sa dopliia odsekom 14, ktory znie:

»(14) Ak sa uvadza na trh humanny liek s idajmi na vonkajSom obale humanneho lieku
a na vnutornom obale humanneho lieku v inom ako Statnom jazyku podla § 61 ods. 5, drzitel
registracie je povinny zabezpecit ku kazdému baleniu takého lieku pisomnu informaciu
v Statnom jazyku, ktora sa musi odovzdat pacientovi pri vydaji tohto lieku.*.

V § 68 sa odsek 15 doplia pismenom e), ktoré znie:

»€) vykonavat Cinnosti suvisiace s dohladom nad bezpecnostou humannych liekov v sulade
s modulmi spravnej farmakovigilanénej praxe.“.

V § 70 ods. 2 pismeno b) znie:

,b) vyrobu humannych liekov, ak na zaklade zmluvy nadobuda Iudsku plazmu, ktoru
odobral drzitel povolenia na pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu.*.

V § 70 ods. 3 pismena b) a c¢) zneju:

,b) predlozi ¢estné vyhlasenie drzitela povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom
rozsahu, ktory vyvazanu ludsku plazmu odobral, ze vyvazana Iudska plazma je
nadbytocna a nemodze byt pouzita na terapeutické tucely pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti v zariadeni na poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti, na
prevadzkovanie ktorého ma drzitel povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom
rozsahu vydané povolenie,

c) kopiou zmluvy alebo inym sposobom preukaze, ze vyvazanu Iudsku plazmu priemyselne
spracuje drzitel povolenia na vyrobu liekov z ludskej plazmy, ktory je drzitelom
registracie lieku vyrobeného z ludskej plazmy zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov alebo ktory vyraba lieky vyrobené z Iudskej plazmy pre takého drzitela registracie
alebo vyraba lieky vyrobené z Iudskej plazmy registrované podla § 46 ods. 1, ktoré nie st
zaradené v zozname kategorizovanych liekov a su pouzivané na terapiu v ustavnych
zdravotnickych zariadeniach v Slovenskej republike; osvedcena kopia povolenia na
vyrobu liekov z Iudskej plazmy vydaného prislusnym organom ¢lenského Statu musi byt
sucastou Ziadosti o povolenie na vyvoz Iudskej plazmy.“.

V § 70 ods. 5 druhej vete sa na konci pripajaju tieto slova: ,alen na mnozstvo odobratej
Tudskej plazmy uvedené v ziadosti o povolenie na vyvoz,*.

§ 70 sa dopliia odsekmi 6 a 7, ktoré zneju:

»(6) Drzitel povolenia na vyvoz ludskej plazmy prijme opatrenia potrebné na zabezpecenie
spatného sledovania vyvazanej Iudskej plazmy a humannych liekov vyrabanych z vyvazanej
Tudskej plazmy.

(7) Drzitel povolenia na vyvoz ludskej plazmy je na poziadanie povinny poskytnut
ministerstvu zdravotnictva informacie o vyvezenej ludskej plazme najmenej v rozsahu
a) objem vyvezenej ludskej plazmy,
b) datum, ked bola Iudska plazma vyvezena,

c) kod prideleny Statnym ustavom humannemu lieku, ktory bol z vyvezenej Tudskej plazmy
vyrobeny,

d) kéd prideleny Statnym tustavom pre kontrolu lie¢iv prideleny humannemu lieku
vyrobenému z ludskej plazmy, ktory bol na zaklade vydaného povolenia na vyvoz ludskej
plazmy dovezeny na tizemie Slovenskej republiky,

e) pocet baleni humanneho lieku, ktory bol z vyvezenej Iudskej plazmy vyrobeny,

f) pocet baleni humanneho lieku vyrobeného zludskej plazmy, ktory bol na zaklade
vydaného povolenia na vyvoz ludskej plazmy dovezeny na tizemie Slovenskej republiky.“.
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V § 111 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

.(2) Ulohy etickej komisie podla osobitného predpisu#<) plni eticka komisia pre klinické
skusanie zriadena podla § 142a ods. 3. Eticka komisia pre klinické skuiSanie vypracuje
stanovisko k hodnotiacej sprave casti II a moze sa vyjadrit k casti I.”.

Doterajsie odseky 2 az 7 sa oznacuju ako odseky 3 az 8.
§ 111a sa vypusta.
§ 111c a 111d vratane nadpisov a vratane poznamok pod ¢iarou k odkazom 75, 76 a 76a sa
vypustaju.
V § 111e odsek 1 znie:

-(1) Ak je podla osobitného predpisu zadavatel opravneny podat odvolanie proti
rozhodnutiu Statneho ustavu vydaného podla osobitného predpisu,**) zadavatel klinického
skusania zdravotnickej pomocky moéze podat odvolanie do 15 dni odo dna oznamenia
rozhodnutia.”.

V §1lle ods. 2 sa na konci pripaja tato veta: ,Ak zadavatel vzal odvolanie spaf, nemoze
podat odvolanie znova.*.

V § 111e ods. 3 sa slova ,klinické skusanie zdravotnickej pomocky nebolo povolené z dévodu*®
nahradzaju slovami ,zadavatel podal odvolanie proti rozhodnutiu vydanému na zaklade®.

V § 111e ods. 4 sa slova ,klinické skuSanie zdravotnickej pomocky nebolo povolené z dévodu*®
nahradzaju slovami ,rozhodnutie bolo vydané na zaklade*.

V § 119 ods. 3 sa vypusta prva veta a druha veta znie:

~Predpisujuci lekar v tiistavnom zdravotnickom zariadeni je pri prepusteni osoby z ustavnej
zdravotnej starostlivosti a pri poskytovani tstavnej pohotovostnej sluzby povinny v stlade
s preskripénymi obmedzeniami a indikaénymi obmedzeniami predpisat humanny liek
zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov, dietetickii potravinu zaradenu do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin a zdravotnicku pomécku 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 odsek 10 znie:

»(10) Lekar so Specializaciou v prislusnom S$pecializacnom odbore (dalej len ,odborny
lekar®), ktory je predpisujucim lekarom, ktorému Urad pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou pridelil ¢iselny kod a ktory ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, je povinny predpisat
humanny liek spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku
potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na odbornost lekara, vzdy po vykonani
lekarskeho vySetrenia suvisiaceho s indikovanou liecbou. Pri predpise pacientom dlhodobo
uzivanej liecby predpisujuci lekar predpiSe humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo
dieteticku potravinu spdésobom podla odsekov 20 az 22.“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 80aa a 80ab sa vypustaju.
V § 119 odsek 11 znie:

»(11) Predpisujuci lekar z dévodu svojej nepritomnosti na pracovisku alebo v pripade
nefunkénosti technickych zariadeni méze po vzajomnej dohode poverit preskripciou (dalej len
L,poverujuci lekar”) iného lekara v rovnakom alebo inom Specializacnom odbore (dalej len
,povereny lekar“), a to najviac trikrat pocas prislusného kalendarneho roka pre kazdého
pacienta osobitne, vzdy najdlhSie na dva mesiace; to neplati pre predpisovanie humannych
liekov s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny podla
§ 119 ods. 4, ked poverenie po vzajomnej dohode moéze mat ti¢innost najviac 12 mesiacov bez
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prerusenia. Za preskripciu vykonanu podla § 119 ods. 4 a 11 je zodpovedny lekar, ktory
liecbu indikoval. Povereny lekar v preskriptnom zazname uvedie na rubova stranu
lekarskeho predpisu, ak ide o humanny liek alebo dieteticku potravinu, alebo na rubova
stranu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomocku, poznamku, ktora obsahuje
meno, priezvisko, kod poverujuceho lekara, nazov a kod poverujuceho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti a datum vytvorenia elektronického zaznamu o poskytnuti
ambulantnej starostlivosti alebo elektronického zaznamu o prepusteni osoby z ustavnej
zdravotnej starostlivosti, alebo datumu lekarskej spravy alebo prepustacej spravy. Ak je
lekarsky predpis vyhotoveny v listinnej podobe, povereny lekar autorizuje poznamku na
lekarskom predpise odtlackom svojej peciatky, datumom a vlastnoru¢nym podpisom.
Humanny liek, zdravotnicka pomodcka alebo dieteticka potravina predpisana poverenym
lekarom na zaklade odporucania poverujuceho lekara nie je uhradzana na zaklade verejného
zdravotného poistenia, ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti, s ktorym je poverujuci lekar
v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu, nema uzatvorenui zmluvu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient
poisteny.“.

V § 119 ods. 12 pismeno a) znie:

»,a) pri predpisovani humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5 postupovat ucelne
a hospodarne podla sucasnych poznatkov farmakoterapie v sulade so suhrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii alebo
v sulade s postupom podla § 46 ods. 3 a 4, predpisovat zdravotnicku pomécku len na
ucel urcenia uvedeny v ES vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomocky alebo EU vyhlaseni
o zhode zdravotnickej pomocky a dietetickti potravinu na ucel urcenia uvedeny v navode
na pouzivanie schvalenom pri uvadzani dietetickej potraviny na trh,".

V § 119 odsek 13 znie:

»(13) Predpisujucemu lekarovi sa v suvislosti s vystavenim lekarskeho predpisu,
lekarskeho poukazu alebo preskripéného zaznamu zakazuje pacientovi urcovat, odporucat ¢i
akymkolvek sposobom, aj prostrednictvom inych oséb, ovplyvriovat vyber poskytovatela
lekarenskej starostlivosti na ucel vydaja predpisanych humannych liekov, dietetickych
potravin a zdravotnickych pomocok.*.

V § 119 odsek 21 znie:

-(21) Ak pacient predpisany humanny liek, zdravotnicku pomodcku alebo dieteticku
potravinu dlhodobo uziva, je predpisujuci lekar opravneny predpisat humanny liek sposobom
uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticki potravinu elektronicky,
vytvorenim preskripéného zaznamu s poznamkou ,REPETATUR® podpisaného elektronickym
podpisom v elektronickej zdravotnej knizke. Doba platnosti preskripcného zaznamu
s poznamkou ,REPETATUR" je najviac jeden rok. Ak predpisujuci lekar predpiSe humanny
liek sposobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomocku alebo dieteticka potravinu
vytvorenim preskripéného zaznamu s poznamkou ,REPETATUR® je povinny v takom
preskripcnom zazname vyznacit dobu platnosti tohto preskripcného zaznamu a uviest
povoleny pocet opakovaného vydaja a pocet baleni humanneho lieku, zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny, ktoré je mozné vydat na jeden vydaj; zaroven je opravneny uviest
frekvenciu vyberu humanneho lieku, zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej potraviny
s prihliadnutim na velkost davky predpisaného humanneho lieku, zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny. Na predpisovanie humanneho lieku vytvorenim preskripcného
zaznamu s poznamkou ,REPETATUR" sa primerane vztahuju ustanovenia odsekov 5 a 6.°.

V8119 ods. 22 sa slova ,lieku alebo zdravotnickej pomodcky“ nahradzaju slovami ,lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny*.

V§119 ods. 23 sa slova ,liek alebo zdravotnicku pomoécku® nahradzaju slovami ,liek,
zdravotnicku pomocku alebo dietetickii potravinu“ a slova ,lieku alebo zdravotnickej
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179.
180.
181.
182.

183.

184.

185.

186.
187.

188.

189.

pomocky” sa nahradzaju slovami ,lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny®.
V § 119 ods. 24 sa vypusta druha veta.
V § 119 ods. 27 sa vypustaju slova ,a 11,
V § 119a ods. 7 sa slova ,r) az v)* nahradzaju slovami ,r) az u)*.
V § 120 ods. 1 sa vypusta pismeno t).
Doterajsie pismena u) a v) sa oznacuju ako pismena t) a u).
V § 120 sa odsek 3 dopliia pismenom e) ktoré znie:

»,€) by vydajom dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomocky doslo k prekroceniu
mnozstevného alebo finanéného limitu podla osobitného predpisuz) a osoba, ktora ziada
o vydanie dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomocky, odmietne zaplatift cenu
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti.“.

V § 120 odsek 5 znie:

»(5) Platnost preskrip¢ného zaznamu, ak ide o zdravotnicku pomocku, a lekarskeho
poukazu je 30 dni odo dna, ked bol vystaveny. Platnost preskripéného zaznamu a lekarskeho
poukazu na individualne zhotovenie ortopedicko-protetickej zdravotnickej pomocky na mieru,
stomatologickej zdravotnickej pomocky na mieru alebo zdravotnickej pomocky na mieru je 90
dni odo dna, ked bol vystaveny, ak bol preskripcny zaznam uplatneny alebo lekarsky poukaz
predlozeny vo vydajni zdravotnickych pomoécok, vo vydajni ortopedicko-protetickych
zdravotnickych pomodcok alebo vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomodcok do 30
dni odo dna, ked bol vystaveny.*“.

V § 120 ods. 7 sa slova ,lieku alebo dva druhy lieciva® nahradzaju slovami ,lieku, dva druhy
lieciva alebo dva druhy dietetickej potraviny*®.

V § 120 ods. 8 sa za slova ,Pri predpisovani® vkladaju slova ,,a vydaji“.
V § 121 sa odsek 3 doplia pismenom g) ktoré znie:

»8) je povinna vytvorit rezervaciu preskripéného zaznamu, ak su splnené poziadavky podla
odseku 13, opatrenu zdokonalenym elektronickym podpisom v elektronickej zdravotnej
kniZke o vydanom humannom lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis,
dietetickej potravine, ktora je uvedena v zozname Kkategorizovanych dietetickych
potravin,'?) alebo zdravotnickej pomocke, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomébcok,'®) ak je dietetickd potravina alebo zdravotnicka pomécka
uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia.“:

V § 121 odsek 11 znie:

»(11) Ak predpisany humanny liek, s vynimkou humanneho lieku s obsahom omamnej
alebo psychotropnej latky II. skupiny, alebo predpisanu dietetickii potravinu nema drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti k dispozicii v predpisanom pocte baleni,
moze drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti po dohode s pacientom
vydat pocet baleni humanneho lieku alebo dietetickej potraviny, ktory ma k dispozicii, a na
nevydany pocet baleni vyhotovit vypis zlekarskeho predpisu, ktory musi obsahovat
nalezitosti uvedené v § 120 ods. 1 okrem pismen d), h), r) a s). Platnost vypisu z lekarskeho
predpisu sa pocita odo dna vystavenia povodného lekarskeho predpisu.”.

§ 121 sa doplnia odsekmi 12 az 17, ktoré zneju:

»(12) Ak je na preskrip¢nom zazname v elektronickej zdravotnej kniZke predpisanych viac
baleni humanneho lieku, predpisanych viac baleni dietetickych potravin alebo predpisanych
viac baleni zdravotnickych pomoécok a drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti ich nema v pozadovanom mnozZstve baleni, moze drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti po dohode s pacientom vydat pacientovi pocet baleni,
ktoré ma k dispozicii a vyhotovit na pocet baleni humanneho lieku, dietetickej potraviny
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190.

198.

199.

200.

206.
207.

209.

210.

224.

alebo zdravotnickej pomocky, ktoré nemoze ihned vydatf, odpis z preskripcného zaznamu
(dalej len ,odpis®), ktory musi obsahovat nalezitosti uvedené v § 120 ods. 1 okrem pismen h),
r) a s). Platnost odpisu sa pocita odo dna vystavenia pévodného preskrip¢ného zaznamu.
Z preskripéného zaznamu s poznamkou ,REPETATUR" nemozno vystavit odpis.

(13) Ak je na preskriptnom zazname vV elektronickej zdravotnej knizke predpisany
humanny liek, predpisana dieteticka potravina alebo predpisana zdravotnicka pomocka,
ktoru drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti k dispozicii nema alebo ju
nema v predpisanom pocte baleni, moze drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti po dohode s pacientom objednat predpisany humanny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dieteticku potravinu a zaroven vyhotovit v elektronickej zdravotnej knizke
rezervaciu preskripéného zaznamu na dobu potrebnu podla § 23 ods. 1 pism. g). Drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny na ziadost pacienta vystavit
potvrdenie o rezervacii obsahujiuce udaj o poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti a tidaje
podla § 120 ods. 1 pism. a), b), o), p) a u).

V §121a ods. 1 sa na konci bodka nahradza ciarkou a pripajaju sa tieto slova: ,alebo
humanny liek povoleny podla § 46 ods. 3 a 4.°.

V§126 ods.1l sa za slova ,velkodistribucnej praxe® vklada ciarka a slova ,spravnej
lekarenskej praxe, spravnej praxe pripravy transfiiznych liekov, spravnej praxe individualne;j
pripravy liekov na inovativnu liecbu®.

V § 126 sa odsek 2 dopliia pismenom g), ktoré znie:
»8) v obchodnych zariadeniach drzitelov na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.“.

V§126 ods. 8 sa za slova ,velkodistribuc¢nej praxe® vklada c¢iarka a slova ,spravnej
lekarenskej praxe, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, spravnej praxe individualnej
pripravy liekov na inovativnu liecbu®.

V § 129 ods. 1 sa na konci pripajaju tieto slova: ,Slovenskej republiky*.
V § 129 ods. 2 pismeno z) znie:

,Z) pri vykone statneho dozoru na useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov plni
ulohy organu dohladu nad trhom podla osobitného predpisu,s®)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 89a znie:

,8%) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. juna 2019 o dohlade nad
trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU)
é.305/2011 (U.v. EUL 169, 25. 6. 2019).“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 89b a 89c sa vypustaju.
V § 129 sa odsek 2 dopliia pismenami ah) a ai), ktoré zneju:

»,ah) vykonava prepustenie Sarze imunobiologického humanneho lieku alebo humanneho
lieku vyrobeného z krvi alebo z plazmy urcené pre Slovenskul republiku podla § 67
ods. 4 a podla § 67 ods. 6 (dalej len ,narodné prepustenie®),

ai) vydava stanovisko o narodnom prepusteni podla § 67 ods. 6. .
V § 129 odsek 4 znie:

,(4) Statny ustav na svojom webovom sidle spristupnuje
a) organizacny poriadok Statneho ustavu,
b) rokovacie poriadky poradnych a odbornych komisii Statneho ustavu,

c) programy zasadnuti poradnych a odbornych komisii Statneho ustavu a zaznamy z tychto
zasadnuti, prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane
mensinovych stanovisk bez uvedenia osobnych tidajov.*.

V § 138 ods. 1 pism. af) sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo osobu opravnenu na vydaj
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny pri vydaji humanneho lieku,
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225.

226.

227.

228.

229.
230.
231.

232.

233.

234.
266.

zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin,*©.
V § 138 ods. 3 pismeno i) znie:

»i) nepoda do siedmich dni po skonceni Stvriroka Statnemu ustavu hlasenie o mnozstve
a druhu humannych liekov dodanych na domaci alebo na zahrani¢ny trh alebo v hlaseni
uvedie nespravne udaje,”.

V § 138 ods. 3 pism. ag) sa na konci pripajaju tieto slova: ,v sulade s podmienkami podla
§ 18 ods. 20 a 21*.

V § 138 sa odsek 3 dopliia pismenami aq) a ar), ktoré zneju:

»,aq) uchovava lieky v rozpore s § 18 ods. 1 pism. ah) a § 18 ods. 22,

ar) nespristupni organom Statnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie
doklady o nadobudnuti, obstarani a dodani humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s tiradne
urcenou cenou tak, aby organ Statnej spravy na useku humannej farmacie mohol
uc¢inne skontrolovat spravnost nadobudnutia a dodania tychto liekov alebo neumozni
kontrolu skladovych zasob, udaje o poctoch vsetkych nadobudnutych a dodanych
liekov v kontrolovanom obdobi.*.

V § 138 ods. 5 pismeno s) znie:

»S) nezasle kazdoro¢ne do 31. januara evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuju omamné
latky II. skupiny alll. skupiny a psychotropné latky II. skupiny a Ill. skupiny,
farmaceutovi samospravneho kraja, ak ide o humanne lieky, a regionalnemu
veterinarnemu lekarovi, ak ide o veterinarne lieky,".

V § 138 ods. 5 pism. ca) sa slova ,pat baleni“ nahradzaju slovami ,Styri balenia®.
V § 138 ods. 22 pism. j) sa vypustaju slova ,a 11%.

V § 138 ods. 22 pism. 1) sa na konci pripajaju tieto slova: ,okrem humanneho lieku
povoleného podla § 46 ods. 3,“.

V § 138 ods. 22 pismeno p) znie:

»,p) sam alebo prostrednictvom inych osob pacientovi urcuje, odporuca ci akymkolvek
sposobom, aj prostrednictvom inych osob, ovplyvniuje vyber poskytovatela lekarenskej
starostlivosti na ucel vydaja predpisanych humannych liekov, dietetickych potravin
a zdravotnickych pomocok,*.

V § 138 ods. 22 pism. af) sa vypustaju slova ,alebo bez platného odporuc¢ania odborného
lekara®“.

V § 138 ods. 32 sa za slova ,,az ak)“ vklada c¢iarka a slova ,ar) a aq)“.

Za § 142 sa vkladaju § 142a az 142c, ktoré vratane nadpisov zneju:

»§ 142a
Eticka komisia pre klinické skdsanie

(1) Eticka komisia pre klinické skuiSanie s prihliadnutim na osobitné zretele tykajuce sa
zranitelnych skupin tcastnikov vykonava etické postudenie

a) klinického skasania humanneho lieku v sulade s poziadavkami na posudzovanie
klinického skusania humanneho lieku podla osobitného predpisu,+)

b) klinického skusSania zdravotnickej pomocky v sulade s poziadavkami na posudzovanie
klinického skusSania zdravotnickej pomocky podla osobitného predpisu*>) klinického
skusSania zdravotnickej pomocky,

c) Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro v sulade s poziadavkami na
posudzovanie Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro podla
osobitného predpisu.+2)

(2) Eticka komisia pre klinické skuSanie vypracuiva stanovisko k
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a) ziadosti o povolenie
1. klinického skusSania humanneho lieku,42)
2. podstatnej zmeny®s) klinického sktiSania humanneho lieku,

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

4. klinického skus$ania zdravotnickej pomocky,+2an)

5. studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro,+2a)
b) oznameniu

1. podstatnej zmeny klinického skuiSania zdravotnickej poméocky,o)

2. o klinickom skuiSani zdravotnickej pomocky s oznacenim CE,%-)

3. podstatnej zmeny Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,2s)

4. o studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s oznacenim CE, %)
c) zisteniam ziskanym pocas vykonu dohladu nad priebehom

1. povoleného klinického skuSania humanneho lieku,

2. povoleného klinického skuiSania zdravotnickej pomocky,

3. povolenej studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.
(3) Eticka komisiu pre klinické skusSanie zriaduje ministerstvo zdravotnictva.

(4) Minister zdravotnictva Slovenskej republiky méze ako poradné organy etickej komisie
pre klinické skusSanie zriadit odborné pracovné skupiny.

(5) Zlozenie, pocet clenov a ¢innost etickej komisie pre klinické skusSanie a jej odbornych
pracovnych skupin a poziadavky na odbornu spodsobilost ¢lenov etickej komisie pre klinické
skuSanie upravi Statut. Statut etickej komisie pre klinické skusanie vyda ministerstvo
zdravotnictva a uverejni ho na svojom webovom sidle.

(6) Eticka komisia pre klinické skusSanie dohliada na ochranu prav, bezpecnosti
a dostojnosti icastnika klinického skusSania humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo
Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

(7) Eticka komisia pre klinické skusanie predklada svoje stanoviska Statnemu ustavu.

(8) Clen etickej komisie pre klinické skusanie je povinny ministerstvu zdravotnictva

a) predlozit kazdoroéne do 31. januara vyhlasenie o svojich finanénych zaujmoch a inych
zaujmoch, ktoré moézu mat vplyv na jeho nezaujatost pri posudzovani ziadosti o povolenie
a posudzovani oznameni podla odseku 2,

b) pred posudzovanim zZiadosti o povolenie podla odseku 2 pism. a) alebo pred posudzovanim
oznamenia podla odseku 2 pism. b)

1. predlozit vyhlasenie o nezaujatosti k posudzovanému Kklinickému sktiSaniu alebo
k posudzovanej sStadii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,
k pracovisku, na ktorom sa ma klinické skuiSanie alebo Stiidia vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro vykonavat, a k zadavatelovi,*s) alebo

2. oznamit skutocnosti nasvedcujuce jeho zaujatost k veci, k pracovisku, na ktorom sa ma
klinické skusSanie alebo Studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
vykonavat, alebo k zadavatelovi.
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(9) Clen etickej komisie pre klinické skusanie musi byt vyluceny z posudzovania ziadosti
o povolenie podla odseku 2 pism. a) a z posudzovania oznamenia podla odseku 2 pism. b)
a z vykonu dohladu nad priebehom povoleného klinického skusSania alebo povolenej Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ak so zretelom na jeho vzfah
k posudzovanému klinickému skusSaniu alebo k posudzovanej studii vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, k pracovisku, na ktorom sa ma klinické skuiSanie alebo
studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vykonavat, alebo k zadavatelovi
mozno mat pochybnosti o jeho nezaujatosti.

(10) Clen etickej komisie pre klinické skusanie a ¢élen odbornej pracovnej skupiny su
povinni zachovavat mlcanlivost o skuto¢nostiach, ktoré sa dozvedeli pocas svojej ¢innosti
v etickej komisii pre klinické skusSanie.

§ 142b
Nalezitosti stanoviska etickej komisie pre klinické skdsanie

(1) Stanovisko etickej komisie k hodnotiacej sprave k ziadosti o povolenie klinického
skusania humanneho lieku,®¢ k hodnotiacej sprave k ziadosti o podstatnu zmenu®") alebo
k hodnotiacej sprave k ziadosti o pridanie Slovenskej republiky®¢) obsahuje

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

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

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

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

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

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

g) druh ziadosti,
h) zoznam clenov etickej komisie pre klinické skusSanie, ktori ziadost posudzovali,
i) zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia pre klinické skiSanie posudzovala,

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

k) suhlas alebo nesuhlas s hodnotiacou spravou vypracovanou spravodajskym statom vo
faze pociatocného posudenia Ziadosti,

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

m) suhlas alebo nestihlas s pripomienkami ¢lenskych Statov, v ktorych bola Ziadost podana

po faze koordinovaného preskumania ziadosti a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

n) suhlas alebo nestihlas s hodnotiacou spravou vypracovanou vo faze konsolidacie
a odévodnenie nesuhlasu; eticka komisia mézZe vyjadrit nesuhlas so zavermi
spravodajského ¢lenského Statu, ak
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1. ucast na klinickom skusani by viedla k tomu, Ze rizika spojené s ti¢castou na klinickom
skusSani by vyznamne prevysili prinosy spravne poskytovanej zdravotnej starostlivosti,s)

2. klinické skusanie by bolo vykonavané v rozpore s § 29a ods. 5 a 6 alebo § 111h ods. 6
a7, alebo

3. existuju doévodné pochybnosti o bezpecnosti ticastnika, hodnovernosti a spolahlivosti
udajov poskytnutych zadavatelom,

o) posudenie etiky klinického skusSania, ktoré obsahuje odévodnené vyjadrenie k stladu
alebo nesuladu hodnoteného klinického skiisSania humanneho lieku s

1. poziadavkami tykajucimi sa informovaného stuhlasu podla osobitného predpisu,k)
podmienkami naboru tc¢astnikov s poziadavkami podla osobitného predpisu,)
osobitnym predpisom upravujucim ochranu osobnych udajov,

poziadavkami na skuiSajuceho®m) a poziadavkami na hlavného skiisajuceho,

ok N

poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat Kklinické skusSanie
humanneho lieku podla osobitného predpisu,n)

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

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

stthlas s vykonanim klinického skiiSania humanneho lieku,

stithlas s vykonanim klinického skiiSania humanneho lieku s podmienkami,
nesuhlas s vykonanim klinického skuSania humanneho lieku,

suhlas s podstatnou zmenou klinického sktiSania humanneho lieku,

suhlas s podstatnou zmenou klinického skitiSania humanneho lieku s podmienkami,

nesuhlas s podstatnou zmenou klinického skiasania humanneho lieku,

N o g s D=

stithlas s pridanim Slovenskej republiky do klinického skuiSania humanneho lieku
alebo

8. nesuhlas s pridanim Slovenskej republiky do klinického skiSania humanneho lieku,
q) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusanie,
r) datum vydania stanoviska.
(2) 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 pomoécky s oznacenim CE a k zisteniam

ziskanym pocas vykonu dohladu nad povolenym klinickym sktiSanim zdravotnickej pomocky
obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie pre klinické skiiSanie,
b) identifikaéné ¢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,
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€)

g
h)

i)
h)

k)

1)

m)

n)

0)

p)

nazov a adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory bude vykonavat
klinické skuSanie zdravotnickej pomocky, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa ma
vykonavat klinické skuSanie zdravotnickej pomocky,

meno a priezvisko skusSajuceho pre prislusné pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat
klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky,

druh ziadosti,
zoznam ¢lenov etickej komisie pre klinické skuiSanie, ktori Ziadost posudzovali,
zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia pre klinické skiiSanie posudzovala,

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

sthlas alebo nesuhlas s hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujucim c¢lenskym
Statom,

pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujucim ¢lenskym Statom,

suhlas alebo mnesuhlas s pripomienkami clenskych Statov k hodnotiacej sprave
vypracovanej koordinujiicim ¢lenskym Statom a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

suithlas alebo nestihlas so zaverecnou hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujucim
clenskym sStatom a oddvodnenie nestuihlasu; eticka komisia mézZe 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 skuisanie zdravotnickej pomocky by bolo vykonavané v rozpore s § 111 alebo

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

posudenie etiky klinického skuSania zdravotnickej pomocky, ktoré obsahuje odévodnené
vyjadrenie k suladu alebo nestuladu hodnoteného klinického skuSania zdravotnickej
pomocky s

1. poziadavkami tykajucimi sa informovaného suhlasu podla osobitného predpisu,)

2. poziadavkami na ochranu zranitelnych skupin ucastnikov klinického skuSania
zdravotnickej pomodcky 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 pomocky,

stithlas s vykonanim klinického skiiSania zdravotnickej pomocky s podmienkami,
nesuihlas s vykonanim klinického skusSania zdravotnickej pomocky,

sthlas s podstatnou zmenou klinického skusSania zdravotnickej pomocky,

ok W N

stihlas s podstatnou zmenou klinického skusSania zdravotnickej pomocky
s podmienkami,

6. nesuihlas s podstatnou zmenou klinického skuiSania zdravotnickej pomocky,

7. suhlas s vykonanim klinického skusania zdravotnickej pomocky s oznacenim CE,
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q)

1)

8. suhlas s vykonanim klinického skuiSania zdravotnickej pomocky s oznacenim CE
s podmienkami,

9. nestuihlas s vykonanim klinického skiiSania zdravotnickej pomocky s oznac¢enim CE,
podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusSanie,

datum vydania stanoviska.

(3) Stanovisko etickej komisie pre klinické skusSanie pri posudzovani Studie vykonu

diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, k oznameniu podstatnej zmeny Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, k oznameniu stadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro s oznacenim CE a k zisteniam ziskanym pocas vykonu
dohladu nad povolenou sStadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

obsahuje

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

b) nazov studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

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 studiu
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro, nazov a adresu pracoviska, na
ktorom sa ma vykonavat studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro,

f) meno a priezvisko skusSajuceho pre prislusné pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat
studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

g) druh ziadosti,

h) zoznam c¢lenov etickej komisie pre klinické skusSanie, ktori Ziadost posudzovali,

i) zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia pre klinické skusSanie posudzovala,

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

k) suhlas alebo nesuhlas s hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujicim clenskym
Statom,

1) pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujucim ¢lenskym Statom,

m) suhlas alebo nesuhlas s pripomienkami c¢lenskych Statov k hodnotiacej sprave
vypracovanej koordinujucim ¢lenskym Statom a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

n) suhlas alebo nesthlas so zaverecnou hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujucim

clenskym sStatom a odovodnenie nestuhlasu; eticka komisia pre klinické skuSanie moze
vyjadrit nestuhlas so zavermi koordinujuceho clenského statu, ak

1. Gcast na studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro by viedla k tomu,
Ze rizika spojené s uicastou na Studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro by vyznamne prevysili prinosy spravne poskytovanej zdravotnej starostlivosti,

2. stadia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro by bola vykonavana
v rozpore s § 111h alebo

3. existuju dovodné pochybnosti o bezpecnosti ticastnika, hodnovernosti a spolahlivosti
udajov poskytnutych zadavatelom,
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o) posudenie etiky stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktoré
obsahuje odovodnené vyjadrenie k stiladu alebo nestuladu hodnotenej Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s

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

2. poziadavkami na ochranu zranitelnych skupin tucastnikov studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro podla osobitného predpisu,?s)

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

5. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat Stidia vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocKky in vitro,

p) strucny zaver stanoviska, ktory obsahuje
1. suhlas s vykonanim Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

2. suhlas s vykonanim Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
s podmienkami, alebo

3. nesuhlas s vykonanim stuadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,
q) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusanie,

r) datum vydania stanoviska.

(4) Stanovisko etickej komisie k ziadosti o pridanie Slovenskej republiky do klinického
skusSania humanneho lieku povoleného v inych ¢lenskych statoch a k hodnotiacej sprave, na
ktorej zaklade sa povolilo klinické skusSanie v inych ¢lenskych Statoch podla § 142a ods. 2
pism. a) bodu 3 obsahuje

a) udaje podla odseku 1 pism. a) az j) a o) az 1),

b) suhlas alebo nestuihlas s hodnotiacou spravou, na zaklade ktorej sa povolilo klinické
skusSanie v inych ¢lenskych Statoch, s uvedenim konkrétnych a nalezite opodstatnenych
dovodov, ktory obsahuje

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

2. suhlas s vykonanim Kklinického skusania humanneho lieku v Slovenskej republike
s podmienkami, alebo

3. nesuhlas s vykonanim klinického skusSania humanneho lieku v Slovenskej republike
(s pridanim Slovenskej republiky do klinického skiiSania).

() Stanovisko etickej komisie pre klinické skusanie k zisteniam ziskanym pocas vykonu
dohladu nad priebehom povoleného klinického skuSania humanneho lieku podla § 142a
ods. 6 obsahuje

a) udaje podla odseku 1 pism. a) az d), g) azi) a o) az r),

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

c) vyjadrenie ku skutoCnostiam zistenym pri vykone dohladu nad priebehom povoleného
klinického skusania humanneho lieku, vyjadrenie k sprave o podozreniach na
neocakavané a zavazné neziaduce ucinky, vyjadrenie Kk ro¢nej sprave o bezpecnosti
predlozenej zadavatelom alebo vyjadrenie k oznameniu o zavaznych poruseniach so
zaverom, Ze eticka komisia
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1.

suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skaSania humanneho lieku bez
pripomienok,

. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skuSania humanneho lieku za

predpokladu zmeny niektorej skutocnosti v klinickom skusani humanneho lieku,

nesuhlasi s pokracovanim klinického skusania humanneho lieku vo vztahu
k posudeniu bezpecCnosti ucastnika, k vedeckej odovodnenosti klinického skuisania
humanneho lieku alebo z dévodu zavazného porusenia povinnosti, ktoré zadavatelovi
alebo skusajucemu vyplyvaju z tohto zakona alebo z osobitného predpisu,*) pricom

3.1. navrhuje pozastavenie klinického skuiSania humanneho lieku, ak je dovodné
podozrenie, Ze je ohrozena bezpecnost ucastnika, ak ma doévodné pochybnosti
o vedeckej odovodnenosti klinického skuisania humanneho lieku alebo ak zisti
vykonavanie klinického skuiiSania humanneho lieku v rozpore s tymto zakonom
alebo osobitnym predpisom,*:) pricom v stanovisku navrhne ulozift napravné
opatrenia alebo navrhne, aby zadavatel vykonal zmenu vo vykone povoleného
klinického skusania humanneho lieku, alebo

3.2. navrhuje zruSenie povolenia na Kklinické skusSanie humanneho lieku, ak sa
preukaze, Ze je ohrozena bezpecnost ucastnika alebo sa zisti vykonavanie
klinického skuisania humanneho lieku v rozpore s tymto zakonom alebo osobitnym
predpisom,+2)

d) odovodnenie,

e) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skuiSanie,

f) datum vydania stanoviska.

(6)

Stanovisko etickej komisie pre klinické skuiSanie k zisteniam ziskanym pocas vykonu

dohladu nad priebehom povoleného klinického skiisania zdravotnickej pomocky podla § 142a
ods. 6 obsahuje

a) udaje podla odseku 2 pism. a) aZ j) a o) az r),

b) nazov a adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava klinické
skusanie zdravotnickej pomocky, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa vykonava
klinické skusanie zdravotnickej pomocky,

c) vyjadrenie ku skutoCnostiam zistenym pri vykone dohladu nad priebehom povoleného
klinického skuSania zdravotnickej pomocky, vyjadrenie k sprave o podozreniach na
neocakavané a zavazné neziaduce ucinky, vyjadrenie k ro¢nej sprave o bezpecnosti
predlozenej zadavatelom alebo vyjadrenie k oznameniu o zavaznych poruseniach so
zaverom, Ze eticka komisia pre klinické skuiSanie

1.

sthlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skuiSania zdravotnickej pomocky bez
pripomienok,

. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skuiSania zdravotnickej pomocky za

predpokladu zmeny niektorej skutocnosti v klinickom skuisani zdravotnickej pomocky,

nesuhlasi s pokracovanim klinického skuSania zdravotnickej pomoéocky vo vztahu
k posudeniu bezpecnosti ucastnika, k vedeckej odovodnenosti klinického skuisania
zdravotnickej pomocky alebo 2z ddvodu zavazného poruSenia povinnosti, ktoré
zadavatelovi alebo skusajucemu vyplyvaju z tohto zakona alebo z osobitného
predpisu, ) pricom

3.1. navrhuje pozastavenie klinického skusSania zdravotnickej pomocky, ak je dovodné
podozrenie, Ze je ohrozena bezpecnost ucastnika, ak ma doévodné pochybnosti
o vedeckej odovodnenosti klinického skiiSania zdravotnickej pomocky alebo ak zisti
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3.2.

vykonavanie klinického skuSania zdravotnickej pomocky v rozpore s tymto
zakonom alebo osobitnym predpisom,+«=) pricom v stanovisku navrhne ulozit
napravné opatrenia alebo navrhne, aby zadavatel vykonal zmenu vo vykone
povoleného klinického sktisania zdravotnickej pomocky, alebo

navrhuje zruSenie povolenia na klinické skuSanie zdravotnickej pomocky, ak sa
preukaze, Ze je ohrozena bezpecnost ucastnika alebo sa zisti vykonavanie
klinického skusSania zdravotnickej pomocky v rozpore s tymto zakonom alebo
osobitnym predpisom,+2e)

d) odovodnenie,

e) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skuiSanie,

f) datum vydania stanoviska.

(7) Stanovisko etickej komisie pre klinické skuSanie k zisteniam ziskanym pocas vykonu

dohladu nad priebehom povolenej studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
podla § 142a ods. 6 obsahuje

a) udaje podla odseku 3 pism. a) aZ j) a o) az 1),

b) nazov a adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava studiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa
vykonava studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

c)

vyjadrenie ku skuto¢nostiam zistenym pri vykone dohladu nad priebehom povolenej stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, vyjadrenie k sprave o podozreniach
na neocakavané a zavazné neziaduce ucinky, vyjadrenie k roc¢nej sprave o bezpecnosti
predlozenej zadavatelom alebo vyjadrenie k oznameniu o zavaznych poruseniach so
zaverom, Ze eticka komisia pre klinické skuiSanie

1. suhlasi s pokracovanim hodnotenej Stiidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro bez pripomienok,

2. suhlasi s pokracovanim hodnotenej stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro za predpokladu zmeny niektorej skuto¢nosti v studii vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro,

3. nesuhlasi s pokracovanim Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
vo vztahu k posudeniu bezpecnosti uicastnika, k vedeckej odévodnenosti Stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo z dévodu zavazného porusenia
povinnosti, ktoré zadavatelovi alebo skuSajucemu vyplyvaju z tohto zakona alebo
z osobitného predpisu,“-) pricom

3.1.

3.2.

navrhuje pozastavenie stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,
ak je dovodné podozrenie, Ze je ohrozena bezpecnost ucastnika, ak ma dovodné
pochybnosti o vedeckej odévodnenosti Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro alebo ak zisti vykonavanie Studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro v rozpore s tymto zakonom alebo osobitnym
predpisom,*) pricom vV stanovisku navrhne ulozit napravné opatrenia alebo
navrhne, aby zadavatel vykonal zmenu vo vykone povolenej Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, alebo

navrhuje zrusSenie povolenia na vykonavanie Stadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomoécky in vitro, ak sa preukaze, Zze je ohrozena bezpecnost
ucastnika alebo sa zisti, Ze vykonavanie Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomoécky in vitro je v rozpore s tymto zakonom alebo osobitnym predpisom,+2)

d) odovodnenie,

e) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skuiSanie,
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f) datum vydania stanoviska.

§ 142c
Rozhodovanie Statneho dstavu v sicinnosti s etickou komisiou pre klinické skusanie

(1) Statny ustav klinické skusSanie humanneho lieku nepovoli, ak etickd komisia pre
klinické skasanie k ziadosti o povolenie podla § 142a ods. 2 pism. a) prvého az tretiecho bodu
vydala nesthlasné stanovisko.

(2) Statny ustav Kklinické skusanie zdravotnickej pomocky nepovoli, ak eticka komisia pre
klinické skusanie k ziadosti o povolenie podla § 142a ods. 2 pism. a) Stvrtého bodu alebo
k oznameniu podla § 142a ods. 2 pism. b) prvého bodu alebo druhého bodu vydala
nesuhlasné stanovisko.

(3) Statny ustav studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro nepovoli, ak
eticka komisia pre klinické skusSanie k ziadosti o povolenie § 142a ods. 2 pism. a) piateho
bodu alebo k oznameniu podla § 242a ods. 2 pism. b) tretieho alebo Stvrtého bodu vydala
nesuhlasné stanovisko.

(4) Rozhodnutie Statneho ustavu k ziadosti o povolenie podla § 142a ods. 2 pism. a) prvého
bodu az tretieho bodu obsahuje

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)

c) univerzalne ¢islo,
d) nazov klinického skusania humanneho lieku,
€) oznacenie vyrobcu humanneho lieku,

f) vyrok,
g) ododvodnenie,

h) poucenie o moznosti podat odvolanie.

(5) Ak stanovisko podla § 142b ods. 5 pism. c¢) bodu 3.1. obsahuje zaver, Ze eticka komisia
pre klinické skusanie nesuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusSania
humanneho lieku a navrhuje pozastavenie klinického skusSania humanneho lieku, Statny
ustav rozhodne o pozastaveni povoleného klinického skuS$ania humanneho lieku, pricom
v rozhodnuti ulozi napravné opatrenia alebo poziada zadavatela o zmenu vo vykone
povoleného klinického skuiSania humanneho lieku.

(6) Ak stanovisko podla § 142b ods. 5 pism. c¢) bodu 3.2. obsahuje zaver, Ze eticka komisia
pre klinické skuSanie nesuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusSania
humanneho lieku a navrhuje zastavenie klinického skusania humanneho lieku, Statny ustav
rozhodne o zastaveni povoleného klinického skuSania humanneho lieku.

(7) Rozhodnutie Statneho ustavu k ziadosti o povolenie podla § 142b ods. 2 pism. a)
Stvrtého bodu alebo k oznameniu podla § 142a ods. 2 pism. b) obsahuje

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,
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b) oznacenie pravneho zastupcu zadavatela v niektorom z ¢lenskych sStatov alebo oznacenie
kontaktnej osoby v Slovenskej republike podla osobitného predpisu,+2:d)

c) identifika¢né ¢islo ziadosti alebo oznamenia,
d) nazov klinického skuiSania zdravotnickej pomocky,
€) oznacenie vyrobcu zdravotnickej pomocky,

f) wvyrok,
g) oddvodnenie,

h) poucenie o moznosti podat odvolanie.

(8) Ak stanovisko podla § 142b ods. 6 pism. c) bodu 3.1. obsahuje zaver, Ze eticka komisia
nesuhlasi s klinickym skusSanim zdravotnickej pomocky a navrhuje pozastavenie klinického
skusSania zdravotnickej pomocky, Statny ustav rozhodne o pozastaveni klinického skuSania
zdravotnickej pomocky.

(9) Ak stanovisko podla § 142b ods. 6 pism. c) bodu 3.2 obsahuje zaver, Ze eticka komisia
nesuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusSania zdravotnickej pomocky
a navrhuje zrusenie povoleného klinického sktiSania zdravotnickej pomocky, Statny ustav
rozhodne o zruSeni povoleného klinického skuSania zdravotnickej pomocky, pricom
v rozhodnuti ulozi napravné opatrenia alebo poziada zadavatela o vykonanie zmeny
v povolenom klinickom sktiSani zdravotnickej pomocky.

(10) Ak stanovisko podla § 142b ods. 7 pism. c) bodu 3.1. obsahuje zaver, ze eticka komisia
pre klinické skusSanie nesuhlasi so Studiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro a navrhuje pozastavenie studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,
Statny ustav rozhodne o pozastaveni Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro.

(11) Ak stanovisko podla § 142b ods. 7 pism. c¢) bodu 3.2 obsahuje zaver, ze eticka komisia
pre klinické skuSanie nesuhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusSania
zdravotnickej pomocky a navrhuje zruSenie povolenej Studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, statny ustav rozhodne o zruSeni povolenej Stidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, pricom v rozhodnuti ulozi napravné opatrenia
alebo poziada zadavatela o vykonanie zmeny Vv povolenej Studii vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro.

(12) Vyrok rozhodnutia obsahuje rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia, podla
ktorého Statny ustav rozhodol, a s uvedenim zaveru casti I a casti II hodnotiacej spravy, ak
ide o klinické skuSanie humanneho lieku; ak Statny ustav v rozhodnuti zadavatelovi uklada
podmienky na plnenie, urc¢i na splnenie tychto podmienok primeranu lehotu.

(13) V oddévodneni rozhodnutia statny ustav uvedie, ktoré skutocnosti boli podkladom na
vydanie rozhodnutia, akymi tivahami bol vedeny pri hodnoteni dékazov a na zaklade akych
ustanoveni rozhodoval.

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

(15) V pisomnom vyhotoveni rozhodnutia uvedie Statny ustav datum vydania rozhodnutia
a rozhodnutie autorizuje podla osobitného predpisu.o)

(16) Chyby v pisani, poctoch a iné zrejmé nespravnosti v pisomnom vyhotoveni rozhodnutia
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Statny ustav kedykolvek aj bez navrhu opravi a upovedomi o tom zadavatela.

(17) Rozhodnutie podla odseku 2 je sucastou oznamenia zadavatelovi podla osobitného
predpisu.42a)®,

PoznamKky pod c¢iarou k odkazom 42ae, 42an, 42ao0, 43, 96a az 960 zneju:

,222¢) Cl. 8 ods. 1, él. 14 ods. 3 a &l. 19 ods. 1 nariadenia (EU) é. 536/2014.

42an) Kapitola VI ¢l. 61 az 73, ¢l. 76 az 82 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.

42a0) Kapitola VI ¢l. 66, ¢&l. 70 a &l. 74, priloha XIII éast A oddiel 2 a 3 a priloha XIV nariadenia (EU)
2017/746.

43) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych
osOb pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov) (U. v. EU L 119, 4. 5. 2016) v platnom
zneni.

Zakon ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tidajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona €. 221/2019 Z. z.

963) C1. 2 ods. 2 bod 13 a kapitola IIl, ¢lanky 15 az 24 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
96v) Kapitola VI €l. 75 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

96¢) Kapitola VI ¢l. 74 nariadenia (EU) 2017 /745 v platnom zneni.

96d) Kapitola VI ¢l.71 nariadenia (EU) 2017/746.

96¢) Kapitola VI él. 70 nariadenia (EU) 2017/746

9f) Kapitola I ¢l. 2 bod 14 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
Kapitola I él. 2 bod 49 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.
Kapitola I él. 2 bod 57 nariadenia (EU) 2017/746.

96¢) Kapitola II ¢l. 4 az 13 nariadenia (EU) é. 536/2014.
96h) Kapitola III €l. 17 aZ 24 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
o) Kapitola II €l. 14 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

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

96k) Cl. 29 nariadenia (EU) &. 536/2014.
Cl. 2 ods. 2 bod 55 a &l. 63 nariadenia (EU) 2017/745.
§ 4 ods. 4 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

96l) Priloha I ¢éast K nariadenia (EU) é. 536/2014.
Kapitola V ¢l. 28, ¢l. 31 az 35 az a Priloha I ¢ast K nariadenia (EU) &. 536/2014.
Cl. 64 az 68 nariadenia (EU) 2017/745.

96m) Cl. 2 ods. 2 body 15 a 16 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
Cl. 62 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/745.

96n) C1. 50 a priloha I ¢ast N bod 67 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
Cl. 62 ods. 7 nariadenia (EU) 2017/745.

90) Zakon ¢.305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu posobnosti organov verejnej moci
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o e-Governmente)“.

267.V § 143j ods. 7 sa za slova ,zdravi sposobenu”“ vkladaju slova ,od 26. decembra 2020“ a za
slova ,zdravotnictva podla § 46 ods. 4 sa vklada ciarka a slova ,alebo ockovacej latky proti
ochoreniu COVID-19 sposobenému koronavirusom SARS-CoV-2, ktora je predmetom
dalsieho monitorovania podla osobitného predpisu,57)©.

272. Slova ,eticka komisia“ vo vSetkych tvaroch sa v celom texte zakona okrem § 1 ods. 1 pism. c),
§29a ods. 2 a1l, §29h ods. 3 a6, §111 ods. 2, §111h ods. 2, §111j a§ 111k, § 142a,
§ 142b nadpisu paragrafu, odseku 1 pism. a), h) az j), pism. q), odseku 2 pism. a), h) az j),
pism. q), odseku 3, odseku 5 tivodnej vety, odseku 5 pism. €), odseku 6, 7, § 142c ods. 1 az 6
a odsekov 10 a 11 a § 143u nahradzaju slovami ,eticka komisia pre klinické skuisanie®
v prislusnom tvare.

ClL 111

Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
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zakona ¢. 260/1999 Z. z., zakona ¢. 13/2004 Z. z., zakona ¢. 633/2004 Z. z., zakona ¢. 330/2007
Z.z., zakona ¢. 455/2007 Z. z., zakona ¢. 393/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z., zakona
¢. 77/2009 Z. z., zakona ¢. 468/2009 Z. z., zakona ¢. 43/2011 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z. z.,
zakona ¢. 40/2013 Z. z., zakona ¢. 43/2014 Z. z., zakona 148/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016
Z.z., zakona ¢. 288/2017 Z.z., zakona ¢. 177/2018 Z. z., zakona ¢. 287/2018 Z. z., zakona
¢. 35/2019 Z.z., zakona ¢. 372/2019 Z.z., zakona ¢. 124/2021 Z.z. azakona ¢. 479/2021
Z. z. sa doplna takto:

1. V§ 30 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,Drzitel povolenia vedie knihu omamnych latok
a evidenciu dokladov preukazujucich prijem avydaj omamnych a psychotropnych latok
elektronickou podobou alebo listinnou podobou.*.

Cl. viI

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., 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., 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., zakona ¢. 125/2020
Z.z., zdkona ¢. 165/2020 Z. z., zakona ¢. 319/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020 Z. z., zakona
¢. 9/2021 Z. z., zakona ¢. 82/2021 Z. z., zakona ¢. 133/2021 Z. z., zakona ¢. 213/2021 Z. z.,
zakona ¢. 252/2021 Z. z. a zakona ¢. 358/2021 Z. z. sa meni takto:

1. V§5 ods. 1 sa za slova ,(§ 2 ods. 12)° vklada c¢iarka a slova ,okrem klinického skusSania
humanneho lieku, klinického skuSania zdravotnickej pomocky a Stiidie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro,“.

a klinického skuisania zdravotnickej pomocky*.
3. V § 5 odsek 8 znie:

.(8) Etické otazky vznikajuce pri klinickom skusani humannych liekov, klinickom skusani
zdravotnickych pomoécok alebo studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
posudzuje eticka komisia zriadena podla osobitného predpisu.?)®.

4. V § 25 sa odsek 1 doplna pismenom q), ktoré znie:

,q) inspektorovi spravnej Kklinickej praxe Statneho tstavu pre kontrolu lieciv, osobe poverenej
zadavatelom klinického sktSania a pracovnikovi poverenému pracoviskom, na ktorom sa
klinické skusSanie vykonava, v rozsahu nevyhnutnom na ucely vykonu povinnosti podla
osobitného predpisu;3%) osoba poverena zadavatelom klinického skuSania a pracovnik
povereny pracoviskom, na ktorom sa klinické skuSanie vykonava, sa pri nahliadani do
zdravotnej dokumentacie ucastnika klinického skuasSania preukazuju pisomnym
plnomocenstvom s uiradne osvedéenym podpisom alebo kvalifikovanym elektronickym
podpisom s ¢asovou peciatkou.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 34a znie:

,34) § 29n ods. 1, § 29n ods. 3 pism. a) a § 29 ods. 2 pism. €) bod 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov.”.
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5. V § 25 ods. 2 sa za slova ,nahliadat do zdravotnej dokumentacie* vklada ¢iarka a slova ,okrem
osoby podla odseku 1 pism. r),“ a na konci sa pripaja tato veta: ,InSpektor spravnej klinickej
praxe Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv ma pravo robif si na mieste pseudonymizované
vypisky alebo kopie zo zdravotnej dokumentacie v rozsahu ustanovenom v odseku 1 pism. r).“.

6. V § 26 sa vypustaju odseky 8 a 9.
Doterajsie odseky 10 az 13 sa oznacuju ako odseky 8 az 11.

7. Za § 49m sa vklada § 49n, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 49n
Prechodné ustanovenie k apravam dcinnym od 1. januara 2022

Eticka prijatelnost projektu biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skuaSanim
humanneho lieku, sa posudzuje podla § 26 az 34 do dna, ktory predchadza dnu uplynutia
Siestich mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Eurépskej 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.*.

Cl. vIiII

Zakon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o ihradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
v zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona
¢. 660/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 661/2007 Z. z.,
zakona ¢. 81/2009 Z. z., zakona ¢. 402/2009 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z., zakona ¢. 363/2011
Z.z., zdakona ¢.41/2013 Z.z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 365/2013 Z. z., zakona
¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 428/2015 Z. z.,
zakona ¢. 356/2016 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018
Z.z., zdakona ¢. 109/2018 Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z., zakona
¢. 125/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020 Z. z., zakona ¢. 393/2020 Z. z. a zakona ¢. 133/2021
Z. z. sa doplna takto:

Za § 43a sa vklada § 43b, ktory znie:

»§ 43b

V roku 2022 sa na zaklade verejného zdravotného poistenia plne uhradzaju zdravotné vykony
v zakladnom prevedeni poskytnuté pri liecbe zubného kazu aj v pripade, ak poistenec
neabsolvoval v roku 2021 preventivnu zubno-lekarsku prehliadku.*”.

Cl IX

Zakon ¢.153/2013 Z.z.onarodnom zdravotnickom informaénom systéme a ozmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona
¢. 148/2015 Z. z., zakona ¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 41/2017 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z.,
zakona ¢.374/2018 Z.z., zakona ¢. 125/2020 Z.z., zakona ¢.243/2020 Z.z., zakona
€. 286/2020 Z.z., zakona ¢. 392/2020 Z. z., zakona ¢. 252/2021 Z. z. a zakona ¢. 310/2021
Z. z. sa meni takto:

V816 o0ds.1a2,v§17 ods. 1 az4 av § 19 sa slova ,31. decembra 2021“ nahradzaju slovami
»31. decembra 2022*.
CL X

Zakon ¢.156/2018 Z.z., ktorym sa meni a dopifla zakon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomodckach a ozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a doplnaji niektoré zakony sa meni takto:
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V ¢cl. Il druhom bode sa oznacenie pismena ,ak)* nahradza oznacenim pismena ,ad)“.
Cl XI

Zakon ¢. 395/2019 Z. z. o obc¢ianskych preukazoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 73/2020 Z. z. sa meni takto:

V § 19 ods. 2 a 3 sa slova ,,31. decembra 2021“ nahradzajua slovami ,31. decembra 2022°.

Cl. X11
Uéinnost

Tento zakon nadobuda ucinnost 30. decembra 2021 okrem ¢l. I bodov 2, 11, 13 az 15, 19, 26 az
28, 42, 52, 53, 63 az 66, § 18 ods. 20 az 23 v 67. bode, bodov 74, 82, 83, 87, 103 az 115, 162 az
168, 171 az 188, § 121 odsekov 12 a 13 v 189. bode, bodov 190, 198 az 200, 206, 207, 209, 210,
224 az 234, 266, 267, bodu 272, ¢l. III bodu 1, ¢l. VII, VIII a X, ktoré nadobudaju uc¢innost 1.
januara 2022, ¢l. I bodov 1, 3 az 10, 12, 16 az 18, 20 az 25, 29 az 41, 43 az 51, 54 az 62, § 18
ods. 24 az 29 v 67. bode, bodov 68 az 73, 81, 116 az 132, 134 az 160, 191 az 197, 201 az 203,
211 az 223, 236 az 265, § 143u v 268. bode, bodov 270, 271, ¢l. II, ¢l. III bodu 2, ¢l. IV az VI, ktoré
nadobudaju ucinnost 28. januara 2022, ¢l. 1§ 121 odsekov 14 az 17 v 189. bode, ktoré
nadobudaju ucinnost 1. aprila 2022, ¢l. I bodov 75 az 80, 161, 169, 170, 204, 205, 208, 235,
§ 143v v 268. bode a bodu 269, ktoré nadobudaju ucinnost 26. maja 2022, ¢l. I bodu 133, ktory
nadobuda ucinnost 1. augusta 2022, a ¢l. I bodov 84 az 86, 88 az 102, ktoré nadobudaju ticinnost
Sest mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Eurépskej komisie podla ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 zo dna 16. aprila 2014 o klinickom skusani
humannych liekov a o zrusSeni smernice 2001/20/ES.

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

Eduard Heger v. r.
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