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ZAKON
z 13. septembra 2011

o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1
Predmet dpravy
(1) Tento zakon upravuje
podmienky na zaobchadzanie s humannymi liekmi a veterinarnymi liekmi, 9
podmienky na zaobchadzanie so zdravotnickymi pomockami,

poziadavky na skuSanie liekov, zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro vratane etického posudzovania etickou komisiou humanneho lieku, pre
klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky a pre studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomoécky in vitro (dalej len ,eticka komisia®),

poziadavky na uvadzanie liekov na trh,
poziadavky na uvadzanie zdravotnickych pomocok na trh alebo do prevadzky,

poziadavky na zabezpeCovanie kvality, ucCinnosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych
pomocok,

poziadavky na kontrolu kvality, ticinnosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomocok,

h) prava a povinnosti fyzickych oséb a pravnickych oséb na tuseku farmacie,

i)

ulohy organov Statnej spravy a samospravy na useku farmacie.

(2) Na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami v ozbrojenych silach, ozbrojenych

bezpecnostnych zboroch a v Hasi¢skom a zachrannom zbore sa ustanovenia tohto zakona
vztahuju primerane.

§2
Zakladné pojmy

(1) Farmacia je skusSanie liekov, uvadzanie liekov na trh a uvadzanie zdravotnickych pomodcok

na trh alebo uvadzanie zdravotnickych pomocok do prevadzky, vyroba liekov, velkodistribtuicia
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liekov, poskytovanie lekarenskej starostlivosti, maloobchodny predaj veterinarnych liekov,!)
zabezpecovanie a kontrola kvality, ui¢innosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomocok.

(2) Zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami je vyroba liekov, priprava
transfaznych liekov, priprava liekov na inovativnu liecbu, velkodistribucia liekov, poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a maloobchodny predaj veterinarnych liekov.

(3) Nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami je zaobchadzanie
s liekmi a so zdravotnickymi pomodckami inym spdsobom, ako ustanovuje tento zakon alebo
osobitny predpis.’®) Za nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami sa
nepovazuje, ak Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
zdravotnictva®) obstara pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti pocas vyhlaseného
vynimocného stavu, nudzového stavu alebo mimoriadnej situacie (dalej len ,krizova situacia®) lieky
a zdravotnicke pomocky; uchovavanie, dodavanie a vydaj liekov a zdravotnickych pomodcok
zabezpec¢i prostrednictvom drzitelov povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami podla tohto zakona.

(4) Velkodistribucia liekov je obstaravanie liekov, lie¢iv a pomocnych latok od vyrobcov liekov,
lieciv a pomocnych latok alebo inych velkodistributorov liekov, lieciv a pomocnych latok, ich
uchovavanie a dodavanie liekov, lieciv a pomocnych latok osobam opravnenym podla tohto zakona
alebo osobitného predpisu.!)

(5) Liecivo je chemicky jednotna alebo nejednotna latka Iudského, rastlinného, ZivociSneho alebo
chemického povodu, ktora je nositelom biologického ucinku vyuzitelného na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku chordb, liecenie chorob alebo na ovplyvnovanie fyziologickych funkcii.

(6) Pomocna latka je zlozka lieku, ktora nie je ti¢innou latkou ani sticastou materialu, z ktorého
je vyrobeny vnutorny obal a vonkajsi obal lieku.

(7) Liek je liecivo alebo zmes lieciv a pomocnych latok, ktoré su upravené technologickym
procesom do liekovej formy a st urcené na ochranu pred chorobami, na diagnostiku choréb,
liecenie choréb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii; veterinarny liek méze byt pouzity aj
na eutanaziu zvierata.

(8) Homeopaticky humanny liek je liek ziskany z vyrobku, latky alebo z homeopatického zakladu
homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Eurépskom liekopise!?) alebo v liekopise platnom
v niektorom clenskom State Europskej unie alebo v State, ktory je zmluvnou stranou Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore (dalej len ,cClensky Stat®). Homeopaticky humanny liek sa
moze ziskat z viacerych homeopatickych zakladov.

(9) Humanny liek je liek urceny pre cloveka.

(10) Veterinarna autogénna vakcina je inaktivovany imunologicky veterinarny liek podla
osobitného predpisu.!q)

(11) Imunobiologicky liek je ockovacia latka, toxin, sérum alebo alergén.

(12) Ockovacia latka, toxin a sérum je agens urceny na
a) vyvolanie aktivnej imunity,
b) diagnostiku imunitného stavu,
¢) vyvolanie pasivnej imunity.

(13) Alergén je urCeny na zistenie alebo vyvolanie Specifickych zmien a imunologickej odpovede
na alergizujuci agens.
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(14) Radioaktivny liek je liek, ktory obsahuje jeden radioaktivny nuklid alebo viac pridanych
radioaktivnych nuklidov (radioaktivnych izotopov).

(15) Radioaktivny izotopovy generator je systém, ktory obsahuje urceny matersky radioaktivny
nuklid, ktory slizi na vyrobu pribuzného radioaktivneho nuklidu eluovanim alebo inymi metédami
pouzivanymi pri vyrobe radioaktivneho lieku.

(16) Kit je pripravok, ktory sa musi pred podanim rekonstituovat alebo kombinovat
s radioaktivnymi nuklidmi, aby sa z neho pripravil hotovy radioaktivny liek.

(17) Prekurzor radioaktivneho lieku je radioaktivny nuklid uréeny na oznacenie inej latky pred
jej podanim.

(18) Liek vyrobeny z krvi a z ludskej plazmy je albumin, koagula¢ny faktor, imunoglobulin a ina
ziskana obsahova zlozka.
(19) Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro je zdravotnicka pomocka, ktora je

a) cinidlom, reagencnym vyrobkom, kalibracnym materialom, kontrolnym materialom alebo ich
supravou, nastrojom, pristrojom alebo systémom pouzitym samostatne alebo v kombinacii,
urcena vyrobcom na hodnotenie in vitro vzoriek pochadzajucich z Iudského tela vratane
darovanej krvi alebo tkaniva, najma na ucely poskytnutia informacie

tykajucej sa fyziologického alebo patologického stavu,

tykajuicej sa vrodenej chyby,

umoznujucej urcit bezpecnost a znasanlivost s moZznym prijemcom,
umoznujucej kontrolovat terapeutické opatrenia,

umoznujucej samodiagnostiku neodbornikom v domacom prostredi, alebo

2 T o

umoznujucej hodnotenie funkcénosti diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro,

b) nadobou na vzorky bez ohladu na to, ¢i je vakuového typu alebo nie, Specificky urcenou
vyrobcom na priamy odber vzorky pochadzajucej z ludského tela a na jej uchovavanie pre
diagnosticku skusku in vitro,

c) vyrobkom urcenym na vSeobecné pouzitie v laboratoriu, ak bol vzhladom na svoje
charakteristické vlastnosti Specificky uréeny vyrobcom na diagnostické skusky in vitro,

d

—

prislusenstvom diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktoré je Specificky urcené
vyrobcom na pouzitie spolu s diagnostickou zdravotnickou pomoéckou in vitro v stlade s jej
ucelom urcenia, okrem invazivnych zdravotnickych pomoécok urcéenych na odber vzoriek
a zdravotnickych pomocok prichadzajucich do priameho styku s ludskym telom, urcenych na
ziskanie vzorky z ludského tela.

(20) Sarza lieku je rovnorodé mnozstvo lieku vyrobené, pripravené alebo homogenizované
v jednom vyrobnom cyKle.

(21) Krv na ucel tohto zakona je Iludska krv ziskana od darcu a upravena na transfuziu alebo
urcena na dalSie spracovanie.

(22) Zlozka z krvi je terapeuticka zlozka krvi pripravena roznymi metédami.
(23) Transfiizny liek je humanny liek pripraveny z krvi a z ludskej plazmy.

(24) Autolégna transfuzia je transfiizia, pri ktorej darca a prijemca je ta ista osoba a pri ktorej sa
pouzije krv alebo zlozky z krvi, ktoré sa ziskali pri predchadzajucom odbere.
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(25) Nemocni¢na krvna banka je oddelenie zdravotnickeho zariadenia ustavnej zdravotnej
starostlivosti, v ktorom sa uchovava a z ktorého sa distribuuje krv a zlozky z krvi a vykonavaju sa
skusky kompatibility krvi a zloziek z krvi urcenych najmd na pouzitie vo vlastnom ustavnom
zdravotnickom zariadeni vratane transfazie.

(26) Uvedenie zdravotnickej poméocky na trh je prvé spristupnenie zdravotnickej pomocky inej
osobe odplatne alebo bezodplatne na tucel distribuicie alebo pouzZivania na trhu ¢lenskych statov
okrem pouzivania na ucel klinického skusSania bez ohladu na skuto¢nost, ¢i ide o nova
zdravotnicku pomocku alebo o obnovenu zdravotnicku pomocku.

(27) Uvedenie zdravotnickej pomocky do prevadzKky je spristupnenie zdravotnickej pomocky
konecnému pouzivatelovi na prvé pouzitie v ¢lenskych Statoch v sulade s jej i¢elom urcenia.

(28) Ucel urcenia je pouzivanie, na ktoré je zdravotnicka pomocka urcena podla udajov
uvedenych vyrobcom na zdravotnickej pomodcke alebo na jej obale, v navode na pouzitie alebo
v propagacnych materialoch.

(29) Zdravotnicka pomoécka na jednorazové pouzitie je zdravotnicka pomécka uréena na jedno
pouzitie pre jedného pacienta.

(30) Zdravotnicka pomocka na mieru je zdravotnicka pomoécka individualne vyrobena podla
lekarskeho poukazu, ktorui predpisal lekar s pozadovanou Specializaciou na jeho zodpovednost
a urcil charakteristické vlastnosti zdravotnickej pomocky a tcel urcenia len pre daného pacienta
jednoznacne identifikovaného podla mena, priezviska, rodného ¢isla; zdravotnicka pomodcka
vyrobena podla kontinuitnych alebo sériovych vyrobnych metod, ktoré vyzaduju upravu, aby
splnali Specifické poziadavky lekara s pozadovanou $§pecializaciou, sa nepovazuje za zdravotnicku
pomocku na mieru. Zdravotnicka pomoécka na mieru sa neoznacuje znackou zhody CE.

(31) Zdravotnickou pomodckou urcenou na klinické skisanie je zdravotnicka pomoécka urcena na
klinické skuSanie lekarom s pozadovanou Specializaciou alebo inou osobou s odbornou
sposobilostou na vykonavanie klinického sku$ania v zdravotnickom zariadeni.

(32) Uvedenie lieku na trh je prvé dodanie lieku odplatne alebo bezodplatne z vyroby alebo
dovozu do distribucie.

(33) Ucinna latka je latka alebo zmes latok pouzita ako vstupna surovina pri vyrobe lieku, ktora
sa po skonceni vyrobného procesu lieku stane liecivom.

(34) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku je cinnost, ktora nezahina
fyzicki manipulaciu s humannym liekom, smerujuca k tomu, aby ina osoba mala moznost
nakupu alebo predaja humanneho lieku; sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho
lieku nezahina velkodistribuiciu humanneho lieku.

(35) Falsovany liek je, ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana,s!) alebo
osobitny predpiss?) neustanovuju inak, kazdy liek s nepravdivym tidajom

a) o totoznosti lieku vratane nazvu lieku a jeho oznacenia, o vyrobcovi lieku, drzitelovi rozhodnutia
o registracii lieku alebo krajine vyroby, alebo

b) v dokumentacii o prijme, vydaji, preprave, dovoze a vyvoze lieku.

(36) Za falsovany liek sa nepovazuje liek vyrobeny drzitelom povolenia na vyrobu liekov v rozpore
s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(87) Odborné podujatie na ucely tohto zakona je podujatie, ktoré je urcené vyhradne na
odborny, vedecky alebo vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovnikov. Sucastou takéhoto
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podujatia moézu byt v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych ¢asovy rozsah neprekroci 20 %
z celkového ¢asového rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore s osobitnym predpisom.2) Do
celkového casového rozsahu podujatia sa nezapocitava ¢as potrebny na cestovanie a noclah.

(38) Za peniazné alebo nepenazné plnenie sa na ucely tohto zakona nepovazuju plnenia
poskytované drzitelom povolenia na vyrobu liekov, drzitefom povolenia na velkodistribtuciu liekov,
drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, drzitelom registracie humanneho
lieku alebo farmaceutickou spolo¢nostou v ramci bezného obchodného styku?®) tykajuceho sa
predaja alebo kupy liekov. Ak sa nepreukaze, Zze podmienky poskytnutych plneni zodpovedaju
podmienkam obvyklym v beZnom obchodnom styku a Ze sa tykaju predaja alebo kupy liekov,
nepovazuju sa takéto plnenia za plnenia poskytnuté v ramci bezného obchodného styku. Za
penazné alebo nepenazné plnenie sa na ucely tohto zakona nepovazuje ani bezodplatné
poskytnutie osobnych ochrannych pracovnych pomodcok poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
alebo zdravotnickemu pracovnikovi v ¢ase krizovej situacie drzitelom povolenia na vyrobu liekov,
drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti, drzitelom registracie humanneho lieku alebo farmaceutickou spolo¢nostou.

(39) Lekarsky predpis v anonymizovanej podobe je kopia lekarskeho predpisu s udajmi
a nalezitostami podla § 120 ods. 1, ktorym bol pacientovi predpisany humanny liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov a na ktorej drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni alebo zamestnanec na tento ukon
povereny drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni anonymizoval osobné udaje) pacienta podla § 120 ods. 1 pism. a)
a neupravil ani nepozmenil evidencné ¢islo lekarskeho predpisu.

(40) Preskripény zaznam v anonymizovanej podobe je elektronicka kopia preskripéného
zaznamu s Udajmi a nalezZitostami podla § 120 ods. 1, ktorym bol pacientovi predpisany humanny
liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov a na ktorej drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni anonymizoval osobné
udaje pacienta podla § 120 ods. 1 pism. a) aneupravil ani nepozmenil evidenc¢né Ccislo
preskripéného zaznamu.

(41) Referencna latka na ucel tohto zakona je material s definovanou c¢istotou, s platnym
certifikatom o jeho kvalite, bezpecnosti a dobe pouzitelnosti, ktora sluzi na vyhodnotenie pouzitej
analytickej metody pri kontrole kvality liekov.

(42) Identifikator preskripéného zaznamu je jedineény bezvyznamovy alfanumericky retazec,
ktory jednoznacne identifikuje preskripény zaznam v elektronickej zdravotnej knizke a ktory
jednoznacne identifikuje preskripény zaznam s lekarskym predpisom.

(43) Dispenzacny zaznam je osobou opravnenou vydavat humanne lieky, zdravotnicke pomécky
a dietetické potraviny vytvoreny elektronicky zaznam o vydani humanneho lieku alebo dietetickej
potraviny, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, alebo o vydani zdravotnickej pomocky,
ktorej vydaj je viazany na lekarsky poukaz, v elektronickej zdravotnej knizke v rozsahu
preskripéného zaznamu alebo lekarskeho predpisu, ak ide o vydaj humanneho lieku alebo
dietetickej potraviny, alebo v rozsahu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomocku.
Dispenzac¢ny zaznam obsahuje identifikator dispenzac¢ného zaznamu a identifikator preskripéného
zaznamu, ak bol vytvoreny preskripcny zaznam, ¢o umozni jednoznacné spojenie dispenzac¢ného
zaznamu s preskripénym zaznamom.

(44) Identifikator dispenzac¢ného zaznamu je bezvyznamovy alfanumericky retazec, ktory
jednoznacne identifikuje dispenza¢ny zaznam v elektronickej zdravotnej knizke.

(45) Medikacny zaznam je elektronicky zaznam o podanom humannom lieku v elektronickej
zdravotnej kniZke vrozsahu identifikaénych udajov oSetrujuceho lekara, ktory podanie
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humanneho lieku indikoval, a idajov u podanom humannom lieku v rozsahu nazov lieciva, cesta
podania, liekova forma a mnozstvo lie¢iva v liekovej forme.

(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.

DRUHA CAST
ZAOBCHADZANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI

PRVY ODDIEL

VSEOBECNE PODMIENKY NA ZAOBCHADZANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNICKYMI
POMOCKAMI

§3

(1) Fyzicka osoba a pravnicka osoba moze zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomockami
len na zaklade povolenia vydaného podla tohto zakona.

(2) Na zaobchadzanie s liekmi s obsahom omamnej latky alebo psychotropnej latky sa okrem
povolenia podla odseku 1 vyzaduje aj povolenie podla osobitného predpisu.?) Na vyrobu ucinnej
latky, dovoz ucinnej latky a distribuciu ucinnej latky, ktora je omamnou latkou alebo
psychotropnou latkou, sa vyZzaduje povolenie podla osobitného predpisu.?)

(3) Na vyrobu ucinnej latky, dovoz tcinnej latky a distribtuciu ucinnej latky, ktora je drogovym
prekurzorom, sa vyzaduje povolenie podla osobitného predpisu.4)

(4) Zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami moéze fyzicka osoba, ak dovrsila vek 18
rokov, je sposobila na pravne tikony, doéveryhodna, beztithonna a odborne spésobila. Fyzicka
osoba, ktora nema odbornu sposobilosf, moéze zaobchadzat sliekmi a so zdravotnickymi
pomockami, ak si ustanovi najmenej jednu odborne sposobili osobu zodpovednu za vykonavanie
odbornych c¢innosti povoleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
poméckami, ktora spliia podmienky podla prvej vety (dalej len ,odborny zastupca®).

(B) Zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami moéze pravnicka osoba, ak je
beziihonna a ak ustanovi najmenej jedného odborného zastupcu; pocet odbornych zastupcov
a dalsie poziadavky su uvedené pri jednotlivgych druhoch zaobchadzania sliekmi a so
zdravotnickymi poméckami. Podmienku bezthonnosti a déveryhodnosti musi splfat aj odborny
zastupca, ktory je ¢lenom Statutarneho organu pravnickej osoby.

(6) Doéveryhodna na ucel zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi poméckami je fyzicka
osoba a pravnicka osoba, ktora dva roky pred podanim Zziadosti o povolenie nemala zrusené
povolenie z dovodov uvedenych v § 10 ods. 1 pism. a) az d); za bezihonnu osobu sa na ucel tohto
zakona povazuje osoba, ktora nebola pravoplatne odstudena za trestny ¢in, ktorého skutkova
podstata stivisi so zaobchadzanim s liekmi a so zdravotnickymi pomockami, s omamnymi latkami,
s psychotropnymi latkami, s drogovymi prekurzormi alebo za iny trestny ¢in spachany umyselne
alebo na ktoru sa hladi, Ze nebola za takyto trestny ¢in odsudena. Bezahonnost sa preukazuje
vypisom z registra trestov. Na ucely preukazania beztthonnosti podla tohto zakona osoba poskytne
udaje potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov.) Udaje podla tretej vety ministerstvo
zdravotnictva, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,Statny ustav®), Ustav Statnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie¢iv (dalej len ,tustav kontroly veterinarnych lieciv®) a samospravny
kraj bezodkladne zaSlu v elektronickej podobe prostrednictvom elektronickej komunikacie
Generalnej prokuratiire Slovenskej republiky na vydanie vypisu z registra trestov.

(7) Podmienkou na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami je aj materialne
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a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na pozadovany druh a rozsah ¢innosti.

(8) Podmienky uvedené v odsekoch 4 az 7 musia byt splnené po cely ¢as zaobchadzania s liekmi
a so zdravotnickymi pomockami.

(9) Ak je drzitelom povolenia fyzicka osoba, ktora je odborne sposobila, je osobne zodpovedna za
odborné vykonavanie povoleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami. Ak je drzitelom povolenia fyzicka osoba, ktora nie je odborne spodsobila, alebo
pravnicka osoba, za odborné vykonavanie povoleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi
a so zdravotnickymi pomockami je osobne zodpovedny odborny zastupca; ak je ustanovenych viac
odbornych zastupcov, kazdy zodpoveda za jemu urceny druh a rozsah zaobchadzania s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami.

§4

(1) Odborna sposobilost na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami sa
preukazuje

a) diplomom o ukonéeni vysokoskolského studia druhého stupna v Studijnom odbore farmacia,

b) diplomom o ukonceni vysokoskolského studia prvého stupna v Studijnom odbore zdravotnicke
a diagnostické pomocky,

c) diplomom o ukonceni vysokoskolského stiidia prvého alebo druhého stupna v inom Studijnom
odbore,

d) maturitnym vysvedcenim o skonceni Studia na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore
farmaceuticky laborant,

e) vysvedCenim o skonceni Studia na strednej odbornej Skole v inom studijnom odbore,
f) diplomom o Specializacii v Specializa¢cnom odbore podla osobitného predpisu,?)
g) certifikatom v prislusnej certifikovanej pracovnej ¢innosti podla osobitného predpisus) alebo

h) dokladom o odbornej praxi.

(2) Poziadavky na odbornu spodsobilost fyzickych oséb a odbornych zastupcov su uvedené pri
jednotlivych druhoch zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomockami.

§5

Odborny zastupca a nahradny odborny zastupca

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

(2) Odborny zastupca musi byt v pracovnom pomere k drzitelovi povolenia okrem pripadu, ak je
odborny zastupca Statutarnym organom drzitela povolenia alebo Clenom Statutarmeho organu
drzitela povolenia.

(3) Odborny zastupca je povinny bezodkladne pisomne oznamit organu prislusnému na vydanie
povolenia, skutocnost, ze prestal vykonavat c¢innost odborného zastupcu. Zanik zakonnych
predpokladov pre vykon cinnosti odborného zastupcu sa povaZzuje za skoncenie vykonavania
¢innosti odborného zastupcu, a to od momentu, ked tieto predpoklady zanikli.

(4) Ak odborny zastupca prestal vykonavat ¢innost odborného zastupcu, drzitel povolenia moze
urcit ndhradného odborného zastupcu. Nahradného odborného zastupcu mozno urcit najviac na
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60 dni odo dna skoncenia vykonavania c¢innosti odborného zastupcu; po uplynuti tejto lehoty
nemozno urcit dalsieho nahradného odborného zastupcu.

(5) Nahradny odborny zastupca musi splnat podmienky ustanovené pre odborného zastupcu
podla § 3 ods. 4. Nahradnym odbornym zastupcom moze byt fyzicka osoba, ktora je drzitelom
povolenia alebo vykonava ¢innost odborného zastupcu u iného drzitela povolenia. Jedna fyzicka
osoba moze vykonavat ¢innost nahradného odborného zastupcu len u jedného drzitela povolenia.

(6) Ak drzitel povolenia urc¢il ndhradného odborného zastupcu, je povinny tuto skutoc¢nost
bezodkladne pisomne oznamif organu prislusSnému na vydanie povolenia, s uvedenim doévodu
ustanovenia nahradného odborného zastupcu a jeho mena, priezviska, datumu narodenia, adresy
bydliska.

(7) Drzitel povolenia je povinny k oznameniu podla odseku 6 prilozit
a) pisomny suhlas nahradného odborného zastupcu s jeho ustanovenim,

b) doklad o odbornej sposobilosti nahradného odborného zastupcu v rozsahu podla § 6 ods. 6
pism. e),

c) pracovnu zmluvu nahradného odborného zastupcu okrem pripadu, ak je nahradny odborny
zastupca aj Statutarnym organom drzitela povolenia alebo Clenom Statutarneho organu drzitela
povolenia,

d) udaje nahradného odborného zastupcu potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov.+)

(8) Ak uréenie nahradného odborného zastupcu splfia vsetky ustanovené podmienky, organ
prislusny na vydanie povolenia, jeho ustanovenie vezme na zaklade oznamenia na vedomie, inak
vyzve drzitela povolenia na odstranenie zistenych nedostatkov v lehote piatich pracovnych dni od

dorucenia vyzvy. Neodstranenie nedostatkov v tejto lehote sa povazuje za pokracovanie v ¢innosti,
na ktoru1 bolo povolenie vydané, bez ustanovenia nahradného odborného zastupcu.

Druhy oddiel
Povolenie na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami

§6

Ziadost o vydanie povolenia
(1) Ziadost o vydanie povolenia podava ziadatel ministerstvu zdravotnictva na tieto druhy
¢innosti:
a) priprava transfaznych liekov,
b) individualna priprava liekov na inovativnu liecbu,®)

c) poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni.

(2) Ziadost o vydanie povolenia podava ziadatel Statnemu ustavu na tieto druhy ¢innosti:
a) vyroba humannych liekov,
b) vyroba skiiSanych humannych produktov a skiiSanych humannych liekov,
c) velkodistribucia humannych liekov.
(3) Ziadost o vydanie povolenia podava ziadatel ustavu kontroly veterinarnych lieciv na tieto
druhy ¢innosti:
a) vyroba veterinarnych liekov,
b) vyroba veterinarnych autogénnych vakcin,

c) velkodistribucia veterinarnych liekov,
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d) vyroba skusanych veterinarnych produktov alebo skusanych veterinarnych liekov.

(4) Ziadost o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
a v pobocke verejnej lekarne (dalej len ,verejna lekaren®), vo vydajni zdravotnickych pomocok, vo
vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomécok avo vydajni audio-protetickych
zdravotnickych pomocok podava ziadatel samospravnemu kraju prisluSnému podla miesta vykonu
¢innosti.

(5) Ziadost o vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja na dialku podava ziadatel prislusnej regionalnej veterinarnej
a potravinovej sprave.

(6) Ziadost o vydanie povolenia podla odsekov 1 az 4 musi obsahovat, ak nie je v tomto zakone
ustanovené inak,

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, datum narodenia a rodné cislo, ak je ziadatelom fyzicka
osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné cislo, ako aj meno
a priezvisko, adresu bydliska, datum narodenia a rodné c¢islo osoby alebo osob, ktoré su
Statutarnym organom, ak je ziadatelom pravnicka osoba; meno a priezvisko, adresu bydliska,
datum narodenia a rodné ¢islo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami; ak ide o povolenie na
vyrobu alebo dovoz liekov a na vyrobu skusanych produktov a skuisanych liekov, musi ziadatel
uviest druhy liekov, skusanych produktov a skuSanych liekov, liekové formy, ktoré sa maju
vyrabat alebo dovazat, Specifikovat operacie vyroby alebo dovozu a Specifikovat vyrobny proces,
ak ide o inaktivaciu virusovych alebo nekonvenc¢nych latok,

¢) adresu miesta vykonu c¢innosti vratane dokladov preukazujucich existenciu pravneho vztahu
opravnujuceho ziadatela uzivat priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych bude
vykonavat Cinnost; ak ide o povolenie na velkodistribuiciu liekov, aj vymedzenie tizemia, na
ktorom sa bude velkodistribucia liekov vykonavat,

d

—

den zacatia zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami,

e) doklad o odbornej sposobilosti Ziadatela alebo jeho odborného zastupcu, ak bol ustanoveny; ak
ide o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, aj licenciu na vykon
zdravotnickeho povolania’) ziadatela, ak ziadatel ustanovuje odborného zastupcu, licenciu na
vykon ¢innosti odborného zastupcu,?)

f) suhlasny posudok Statneho tustavu na materidlne a priestorové vybavenie a personalne
zabezpecenie ziadatela o povolenie na zaobchadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi
pomockami,

—

stthlasny posudok prislusného organu Statnej spravy na useku verejného zdravotnictva (dalej
len ,organ verejného zdravotnictva“) podla osobitného predpisu,?)

g

h) adaje ziadatela o vydanie povolenia, osoby alebo osob, ktoré su Statutarnymi organmi,
a odborného zastupcu ziadatela, ak bol ustanoveny, potrebné na vyziadanie vypisu z registra
trestov;*?) ak ide o cudzinca s bydliskom mimo uzemia Slovenskej republiky, vypis z registra
trestov alebo obdobny doklad vydany prisluSnym organom Statu, ktorého je prislusnikom, ktory
nesmie byt starsi ako tri mesiace,

i) zavazné stanovisko obce?) k zacatiu ¢innosti, ktora je uvedena v Ziadosti o vydanie povolenia,

j) pracovnu zmluvu odborného zastupcu, ak sa odborny zastupca ustanovuje, okrem pripadu, ak
je odborny zastupca aj Statutarnym organom ziadatela o povolenie alebo ¢lenom Statutarneho
organu ziadatela o povolenie.

(7) Ziadost o vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
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maloobchodného predaja na dialku obsahuje

a) meno a priezvisko siukromného veterinarneho lekara, datum narodenia, adresu bydliska, ¢islo
osvedéenia na vykonavanie stiikromnej veterinarnej ¢innosti,*) identifikaéné ¢islo organizacie
a miesto a sidlo vykonavania stiikromnej veterinarnej ¢innosti,

b) adresu miesta vykonavania maloobchodného predaja a doklad preukazujuci existenciu
pravneho vztahu opravnujuceho ziadatela uzivat priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov,
v ktorych sa bude maloobchodny predaj vykonavat,

c) udaje potrebné na vyziadanie vypisu zregistra trestov pre ziadatela o povolenie na
maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dialku alebo
obdobny doklad, nie starsi ako tri mesiace, vydany prislusnym organom statu, ktorého je
ziadatel Statnym obcanom alebo v ktorom ma ziadatel pobyt.

(8) Ak ziadatel o vydanie posudku podla odseku 6 pism. f) a g) nesplfia podmienky na vydanie
stthlasného posudku pre ziadatela o vydanie povolenia na zaobchadzanie s humannymi liekmi
a so zdravotnickymi pomockami, Ziadost o vydanie posudku sa zamietne.

7
Rozhodovanie o§ vydani povolenia
(1) O vydani povolenia rozhoduje
a) ministerstvo zdravotnictva, ak ide o povolenie na
1. pripravu transfuznych liekov,
2. individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu,
3. poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni,
b) Statny ustav, ak ide o povolenie na
1. vyrobu humannych liekov,
2. vyrobu skusanych humannych produktov a sktiisanych humannych liekov,
3. velkodistribuciu humannych liekov,

c) samospravny kraj, ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v zdravotnickom zariadeni

1. verejna lekaren,
2. vydajna zdravotnickych pomocok,
3. vydajna ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,
4. vydajna audio-protetickych zdravotnickych pomécok,
d) ustav kontroly veterinarnych liec¢iv, ak ide o povolenie na
1. vyrobu veterinarnych liekov,
2. vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin,
3. velkodistribuciu veterinarnych liekov,
4. vyrobu skusanych veterinarnych produktov alebo skusanych veterinarnych liekov,
e) regionalna veterinarna a potravinova sprava, ak ide o povolenie na maloobchodny predaj

veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dialku.

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia na vyrobu liekov a o vydani povolenia na
velkodistribuciu liekov, rozhodne o vydani povolenia do 90 dni od dorucenia Ziadosti; ak Ziadost
neobsahuje nalezitosti uvedené v § 6 ods. 6, pisomne vyzve Ziadatela na doplnenie Ziadosti v lehote
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do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia az do doplnenia ziadosti neplynie.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia na pripravu transfuiznych liekov, o vydani povolenia na
individualnu pripravu liekov na inovativhu liecbu a ovydani povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, rozhodne o vydani povolenia do 30 dni od dorucenia ziadosti; ak ziadost
neobsahuje nalezZitosti uvedené v § 6 ods. 6, pisomne vyzve Ziadatela na doplnenie Ziadosti v lehote
do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia az do doplnenia ziadosti neplynie.

(4) Ak ziadatel o vydanie povolenia nespliia podmienky na vydanie povolenia, organ prislusny na
vydanie povolenia ziadost zamietne.
(5) Povolenie vydané fyzickej osobe okrem nalezZitosti podla osobitného predpisu!?) obsahuje
a) meno a priezvisko,
b) adresu bydliska,
c¢) datum narodenia,
d) identifikaéné ¢islo, ak bolo pridelené,
e) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi alebo so zdravotnickymi pomockami,
f) adresu miesta vykonu ¢innosti,
g) den zacatia ¢innosti,

h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, registracné ¢islo a oznacenie prislusne;j
stavovskej organizacie odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

i) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych Standardov zdravotnickej
informatiky,°)) ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

j) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych S§tandardov zdravotnickej
informatiky,') ak ide o povolenie podla odseku 1 pism. a) prvého bodu, druhého bodu
a pismena b).
(6) Povolenie vydané pravnickej osobe okrem nalezitosti podla osobitného predpisu'©) obsahuje

a) nazov alebo obchodné meno,

b) pravnu formu,

c) adresu sidla,

d) identifika¢éné ¢islo,

e) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi alebo so zdravotnickymi pomoéckami,

f) adresu miesta vykonu ¢innosti,

g) den zacatia Cinnosti,

h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, registracné cislo a oznacenie prislusne;j
stavovskej organizacie odborného zastupcu,

i) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska osoby alebo osob, ktoré su jej
Statutarnym organom,

j) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych Standardov zdravotnickej
informatiky,°s) ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

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

(7) Ministerstvo zdravotnictva, Statny ustav a samospravny kraj v rozsahu svojej posobnosti
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vedu register povoleni vydanych podla tohto zakona.

(8) Register povoleni sa vedie prostrednictvom informaéného systému organu prislusného na
vydanie povolenia.
(9) Register povoleni obsahuje
a) udaje podla odsekov 5 a 6,
b) cislo povolenia,
¢) datum vydania povolenia,
d) datum nadobudnutia pravoplatnosti povolenia,

e) cislo rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,

=

datum zacatia pozastavenia ¢innosti,

datum skoncenia pozastavenia ¢innosti,

h) cislo rozhodnutia o zruSeni povolenia,

i) datum zrusenia povolenia,

j) cislo oznamenia o zaniku platnosti povolenia,

k) datum zaniku platnosti povolenia,

1) datum poslednej zmeny povolenia,

m) oznacenie organu, ktory rozhodnutie vydal, a jeho sidlo,

n) identifikator zdravotnickeho zariadenia podla prislusnych §tandardov zdravotnickej
informatiky.

(10) Na spracuvanie osobnych udajov podla tohto zakona sa vzfahuje vSeobecny predpis
o ochrane osobnych udajov.+)

(11) Ministerstvo zdravotnictva, Statny ustav a samospravny kraj v rozsahu svojej posobnosti
bezodkladne po vydani rozhodnutia vykonaju v registri povoleni zapis udajov alebo zmenu udajov
podla odseku 9.

(12) Ministerstvo zdravotnictva, Statny ustav a samospravny kraj v rozsahu svojej posobnosti
poskytuju v elektronickej podobe v sulade s prislusnymi Standardmi zdravotnickej informatiky)
udaje z registra povoleni Narodnému centru zdravotnickych informacii (dalej len ,narodné
centrum*); ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, poskytuju tdaje aj Uradu
pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou. Ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti v nemocnicnej lekarni, poskytuje ministerstvo zdravotnictva udaje aj
samospravnemu kraju.

(13) Ustav kontroly veterinarnych lieciv vedie register drzitelov povolenia na vyrobu
veterinarnych liekov a drzitelov povolenia na velkodistribtuciu veterinarnych liekov vydanych podla
odseku 1 pism. d) prvého az tretieho bodu v rozsahu nazov alebo obchodné meno, adresa sidla,
adresa miesta vykonu ¢innosti, ¢islo povolenia a rozsah ¢innosti, informacie o zmene povolenia,
pozastaveni Cinnosti a zruSeni povolenia, ktoré zverejniuje na svojom webovom sidle. Osobné udaje
o fyzickej osobe-drzitelovi povolenia sa zverejnuju v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.
Ustav kontroly veterinarnych lieciv zasiela pravoplatné rozhodnutia o vydani povolenia,
pozastaveni povolenia, zruSeni povolenia a oznamenie o zmenach Statnej veterinarnej
a potravinovej sprave Slovenskej republiky (dalej len ,Statna veterinarna a potravinova sprava‘).

(14) Regionalna veterinarna a potravinova sprava zasle pravoplatné rozhodnutie o vydani
povolenia, pozastaveni ¢innosti a zruSeni povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov
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a oznamenie o zmenach Statnej veterinarnej a potravinovej sprave bezodkladne po nadobudnuti
pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

§8

Zmeny povolenia

(1) Drzitel povolenia je povinny bez zbytocného odkladu oznamit organu prislusnému na vydanie
povolenia

a) zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska drzitela povolenia, ak ide o fyzicku
osobu, alebo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) zmenu nazvu alebo obchodného mena azmenu adresy sidla drzitela povolenia, ak ide
o pravnicku osobu,

c) zmenu osoby, ktora je jej Statutarnym organom.

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia, v povoleni vyznac¢i zmenu udajov oznamenych podla
odseku 1.

(3) Novy druh alebo rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami, zmena
miesta vykonu c¢innosti a zmena osoby odborného zastupcu vyzaduje vydanie nového povolenia,
ktorym organ prisluSny na vydanie povolenia stcasne zrusi poévodné povolenie. Ak ide o zmenu
osoby odborného zastupcu, ziadost obsahuje tidaje a doklady podla § 6 ods. 6 pism. a), e), h) a k)
a Cestné vyhlasenie, Ze sa nezmenili ostatné udaje, na zaklade ktorych sa vydalo povodné
povolenie.

§9

Pozastavenie ¢innosti

(1) Organ prislusny na vydanie povolenia, pozastavi ¢innost drzitelovi povolenia, a to najviac na
90 dni, ak drzitel povolenia zavaznym spoésobom porusuje ustanovenia tohto zakona; v rozhodnuti
mu sucasne ulozi povinnost odstranit zistené nedostatky.

(2) Za porusenie ustanoveni tohto zakona zavaznym sposobom sa povazuje
a) pokracovanie v ¢innosti, na ktora bolo povolenie vydané, bez ustanovenia

1. odborného zastupcu alebo

2. nahradného odborného zastupcu,

b) vykonavanie cinnosti v priestoroch, ktoré podla postudenia Statneho ustavu, tstavu kontroly
veterinarnych lie¢iv alebo organu verejného zdravotnictva®) nespliiaju podmienky na riadny
vykon ¢innosti, na ktoru bolo povolenie vydané,

¢) nedodrziavanie poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfiiznych
liekov, spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu, spravnej
velkodistribu¢nej praxe, spravnej distribuc¢nej praxe pre veterinarne lieky'®) alebo spravnej
lekarenskej praxe,

d) neumoznenie vykonu Statneho dozoru opravnenym osobam.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia pozastavi ¢innost drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov aj vtedy, ak neviedol
kusovi evidenciu liekov, zdravotnickych pomoécok 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; c¢innost mozno
pozastavit najviac na Sest mesiacov.
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(4) Organ prislusSny na vydanie povolenia, pozastavi ¢innosf, ak drzitel povolenia poziada
0 pozastavenie Cinnosti, najdlhsie na jeden rok. Obnovenie Cinnosti je drzitel povolenia povinny
oznamit organu prislusnému na vydanie povolenia.

(5) Organ prislusny na vydanie povolenia, v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti urci spésob, ako
nalozit so zasobami liekov a zdravotnickych pomocok, aby nedoslo k ich zneuzitiu a aby s liekmi
a so zdravotnickymi pomodckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie sa opravnené s nimi
zaobchadzat.

(6) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni ¢innosti nema odkladny ucinok.

§ 10
ZruSenie povolenia
(1) Organ prislusny na vydanie povolenia, povolenie zrusi, ak drzitel povolenia

a) opakovane zavaznym spdsobom porusuje ustanovenia tohto zakona,
b) v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti neodstrani zistené nedostatky,
¢) vykonava ¢innost aj po vydani rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,
d) ziskal povolenie na zaklade nepravdivych tdajov,
e) poziadal o zruSenie povolenia,
f) prestal splfat podmienky na vydanie povolenia alebo
g) preukazatelne nevykonava najmenej 18 mesiacov ¢innost, na ktorua bolo povolenie vydaneé,
h) opakovane porusi povinnost ustanovenu v § 18 ods. 1 pism. aa) alebo § 23 ods. 1 pism. as),

i) nezacal zabezpecovaf, uchovavat, pripravovat, kontrolovat a vydavat lieky najneskoér do troch
mesiacov odo dna nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o povoleni, ak ide o drzitela
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni.

(2) Fyzickej osobe alebo pravnickej osobe, ktorej bolo povolenie zrusené z dévodov uvedenych
v odseku 1 pism. a) az d) alebo pism. i), mozno vydat nové povolenie najskér po uplynuti dvoch
rokov od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o zruseni povolenia.

(3) Organ, ktory rozhodnutie o zruSeni povolenia vydal, urc¢i lehotu, v ktorej moze drzitel
zruseného povolenia vykonavat len tikony spojené so skonc¢enim c¢innosti.

(4) Organ, ktory povolenie zrusil, v rozhodnuti urci sposob, ako sa ma nalozit so zasobami liekov
a zdravotnickych pomocok, aby nedoslo kich zneuzitiu a aby s liekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie st opravnené s nimi zaobchadzat.

§11
Zanik povolenia

(1) Povolenie je viazané na drzitela povolenia a nemozno ho previest na ini osobu okrem § 59.
Povolenie zanika smrtou drzitela povolenia, jeho vyhlasenim za mritveho alebo zanikom pravnicke;j
osoby, ktora je drzitelom povolenia. Povolenie neprechadza na pravneho nastupcu drzitela
povolenia.

(2) Organ prislusSny na vydanie povolenia, je po zaniku povolenia povinny zabezpecif, aby
nedoslo k zneuzitiu liekov a zdravotnickych pomocok a aby sliekmi a so zdravotnickymi
pomoéckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie st opravnené s nimi zaobchadzat.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv oznami zanik povolenia Statnej veterinarnej a potravinovej
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sprave, ktora oznamenie zverejni na svojom webovom sidle do troch dni od dorucenia. Osobné
udaje o fyzickej osobe sa zverejiiuju v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

Treti oddiel
Vyroba liekov

§12
Osobitné podmienky na vyrobu liekov

(1) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na vyrobu liekov, ak zZiadatel okrem
splnenia podmienok uvedenych v § 3 azZ 5 preukaze, ze

a) miesto vykonu &innosti, na ktoré sa ziadost vztahuje, ma vyrobné priestory, ktoré splnaju
poziadavky spravnej vyrobnej praxe a hygienické poziadavky,

b) miesto vykonu c¢innosti, na ktoré sa ziadost vztahuje, ma vlastné kontrolné laboratérium alebo
pisomnu zmluvu s drzitelom povolenia na vyrobu liekov, ktory ma vydané povolenie na ¢innosti
uvedené v odseku 3 pism. f),

¢) miesto vykonu cinnosti, na ktoré sa Ziadost vzfahuje, ma priestory na zber, spracovanie
a uchovavanie udajov a informacii o liekoch uvedenych na trh,

d) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu liekov, ktorym musi byt fyzicka osoba,
ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. farmacia a ma odbornu prax najmenej dva roky vo vyrobe liekov alebo ziskala S§pecializaciu
v Specializacnom odbore farmaceuticka technologia alebo

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biolégia a ma odbornu prax
najmenej dva roky vo vyrobe liekov alebo Specializaciu v Specializacnom odbore
farmaceutické technologické postupy podla predpisov platnych do 31. decembra 2004,

e) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov, ktorym musi byt
fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. farmacia a ma odbornu prax najmenej dva roky v laboratériu na kontrolu liekov alebo
ziskala Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceutickd kontrola a zabezpecovanie
kvality liekov,

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biolégia a ma odbornu prax
najmenej dva roky vlaboratériu na kontrolu liekov alebo ziskala Specializaciu
v Specializa¢nom odbore zabezpecovanie kvality liekov,

f) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za registraciu liekov, ktorym musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v odbore farmacia, vSeobecné
lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biologia,

g) ak ide o vyrobu medicinalnych plynov vratane ich plnenia do spotrebitelského balenia,
ustanovila najmenej jedného odborného zastupcu, ktory splna niektoru z kvalifikaénych
poziadaviek uvedenych v pismenach d) az f), ktory je zodpovedny za vyrobu, zabezpecovanie
kvality a registraciu medicinalnych plynov.

(2) Spravna vyrobna prax je subor poziadaviek na zabezpecenie vyroby a kontroly kvality liekov,
ucinnych latok a pomocnych latok v suilade s ticelom pouzitia liekov, ti¢innych latok a pomocnych
latok a v sulade s prislusnou dokumentaciou o vyrobnych a kontrolnych postupoch.

(3) Povolenie na vyrobu liekov je potrebné pri

a) uplnej vyrobe liekov, cCiastkovej vyrobe liekov vratane zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov
suvisiacich s delenim, balenim a tpravou balenia liekov,

b) vyrobe liekov, skusanych produktov a skusanych liekov urc¢enych na vyvoz,
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c) uplnej vyrobe alebo ciastkovej vyrobe skusanych produktov alebo skuisanych liekov urcenych
na klinické skusSanie vratane vyrobnych postupov suvisiacich s delenim, balenim a upravou
balenia skuSsanych produktov alebo skusanych liekov,

d) dovoze liekov, skusanych produktov a skusSanych liekov zo Statov, ktoré nie su clenskymi
Statmi (dalej len ,tretie Staty“); na vydanie povolenia sa vztahuju ustanovenia odseku 1 pism.
b), c) ae), odsekov 2,4 a6 a§ 15,

e) vyrobe medicinalnych plynov vratane ich plnenia do spotrebitelského balenia,

f) kontrole kvality humannych liekov, kontrole kvality skiusanych humannych produktov, kontrole
kvality skusanych humannych liekov, kontrole kvality veterinarnych liekov, kontrole kvality
skusanych veterinarnych produktov alebo kontrole kvality skusanych veterinarnych liekov,

g) uplnej vyrobe liekov na inovativnu lie¢bu,) ¢iastkovej vyrobe liekov na inovativnu liecbu vratane
zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov suvisiacich s delenim, balenim a upravou balenia liekov
na inovativnu liecbu.

(4) Pri rozhodovani o povoleni na vyrobu humannych liekov, skiiSanych humannych produktov
a skusanych humannych liekov sa rozliSuju tieto druhy humannych liekov:

a) humanne lieky vyrobené z krvi, skusSané humanne produkty vyrobené z krvi a skusSané
humanne lieky vyrobené z krvi,

b) imunobiologické = humanne lieky, imunobiologické skusané humanne  produkty
a imunobiologické skuSané humanne lieky,

c) humanne lieky na bunkovi terapiu, skuSané humanne produkty na bunkovi terapiu
a skusané humanne lieky na bunkovu terapiu,

d) humanne lieky na génovu terapiu, skuSsané humanne produkty na génovu terapiu a skusané
humanne lieky na génovu terapiu,

e) humanne lieky vyrobené biotechnologiami, skusSané humanne produkty vyrobené

biotechnolégiami a skuSané humanne lieky vyrobené biotechnologiami,

f) humanne lieky Iudského pévodu alebo zivocisSneho pévodu, skusané humanne produkty
Iudského povodu alebo Zivo¢iSneho povodu a skuSané humanne lieky Iudského povodu alebo
Zivo¢iSneho pdvodu,

g) humanne lieky vyrobené z rastlin, skisané humanne produkty vyrobené z rastlin a skusané
humanne lieky vyrobené z rastlin,

h) humanne homeopatické lieky, skiiSané humanne homeopatické produkty a skiiSané humanne
homeopatické lieky,

i) humanne radioaktivne lieky, skuiSané humanne radioaktivne produkty a skiiSané humanne
radioaktivne lieky,

j) humanne lieky s obsahom chemickych lie¢iv, skuSané humanne produkty s obsahom
chemickych ucinnych latok a skiisané humanne lieky s obsahom chemickych lieciv.

(5) Pri rozhodovani o povoleni na vyrobu veterinarnych liekov, skusSanych veterinarnych
produktov a skusanych veterinarnych liekov sa rozlisuju tieto druhy veterinarnych liekov:

a) veterinarne lieky s obsahom chemickych lieciv, skiiSané veterinarne produkty s obsahom
chemickych tic¢innych latok a skusané veterinarne lieky s obsahom chemickych lieciv,

b) biologické a imunologické veterinarne lieky, biologické a imunologické skuSané veterinarne
produkty a biologické a imunologické skusané veterinarne lieky vratane veterinarnych
autogénnych vakcin,

c) rastlinné veterinarne lieky, skuSané rastlinné veterinarne produkty a skuSané rastlinné
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veterinarne lieky,

d) homeopatické veterinarne lieky,''s) skuSané homeopatické veterinarne produkty a skusané
homeopatické veterinarne lieky.

(6) Povolenie na vyrobu liekov nie je potrebné pri priprave liekov, deleni liekov, baleni liekov
a uprave balenia liekov, ak sa niektora z tychto ¢innosti vykonava v nemocnicnej lekarni, vo
verejnej lekarni, pri priprave transfuiznych liekov alebo pri individualnej priprave liekov na
inovativnu liecbu.

(7) Organ, ktory vydava povolenie na vyrobu liekov, uzna povolenie na vyrobu liekov uvedené
v odsekoch 3 a 4 vydané prislusSnym organom iného ¢lenského statu.

(8) Organ, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, vlozi idaje uvedené v rozhodnuti o povoleni
na vyrobu liekov do databazy vyrobcov liekov, ktorti vedie Europska agentura pre lieky'?) (dalej len
s,agentura®).

(9) Organ, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, na poZiadanie drzitela povolenia na vyrobu
liekov alebo prislusného organu dovazajuceho tretieho Statu vyda osvedcCenie, ze vyrobca lieku je
drzitelom povolenia na vyrobu liekov. V tomto osvedceni uvedie, Ze drzitel povolenia na vyrobu
liekov splna platné ustanovenia Svetovej zdravotnickej organizacie vztahujice sa na vyrobu liekov;
ak ide o liek uréeny na vyvoz, ktory je v Slovenskej republike registrovany, prilozi aj schvaleny
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

(10) Ak drzitel povolenia na vyrobu liekov nie je drzitelom registracie lieku, poskytne organu,
ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, vyhlasenie, v ktorom uvedie dévod, preco nie je drzitelom
registracie lieku.

§ 12a
Vyroba, dovoz a distribicia ucinnej latky

(1) Uc¢inna latka musi byt vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe
a distribuovana v sulade s poziadavkami spravnej velkodistribuc¢nej praxe alebo spravnej
distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky.

(2) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky s miestom
podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike je povinny najmenej 60 dni pred zacatim
¢innosti pisomne oznamif Statnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu kontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, zamer vykonavat vyrobu ucinnej latky, dovoz
ucinnej latky alebo distribuiciu ucinnej latky.

(3) Pisomné oznamenie podla odseku 2 musi obsahovat

a) meno a priezvisko, adresu bydliska a datum narodenia, ak je vyrobcom ucinnej latky, dovozcom
ucinnej latky alebo distributorom ucinnej latky fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno,
identifika¢né ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak je vyrobcom ucinnej latky, dovozcom ucinnej
latky alebo distribttorom uc¢innej latky pravnicka osoba,

b) nazov ucinnej latky, ktora sa ma vyrabat, dovazat alebo distribuovat,

c) opis materialneho a priestorového vybavenia vyrobcu ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky alebo
distributora ucinnej latky.

(4) Statny ustav, ak ide o humanne lieky, a tustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide
o veterinarne lieky, mo6zZze na zaklade oznamenia podla odseku 2 vykonat inspekciu u vyrobcu
ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky alebo distribuitora ticinnej latky. Ak do 60 dni od prijatia
oznamenia podla odseku 2 Statny ustav, ak ide o humanne lieky, alebo tustav kontroly
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veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, oznami vyrobcovi G¢innej latky, dovozcovi uc¢innej
latky alebo distribuitorovi ucinnej latky, ze vykona inSpekciu, vyrobca ucinnej latky, dovozca
ucinnej latky alebo distributor tcinnej latky vykonavanie ¢innosti nesmie zacat. Statny ustav, ak
ide o humanne lieky, a ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, moze v tejto
lehote oznamit vyrobcovi uc¢innej latky, dovozcovi ucinnej latky alebo distribtitorovi ticinnej latky,
ze cinnost moze zacat vykonavat.

(5) Ak statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv neoznami vyrobcovi ucinnej latky,
dovozcovi ucinnej latky alebo distributorovi ti¢innej latky do 60 dni od prijatia oznamenia podla
odseku 2, Ze vykona insSpekciu, moze vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo
distributor ucinnej latky zacat ¢innost vykonavat.

(6) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky je povinny
bezodkladne oznamit statnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu kontroly veterinarnych
lieciv, ak ide o veterinarne lieky,

a) kazdu zmenu, ktora moéze ovplyvnit kvalitu alebo bezpecnost ucinnej latky, ktoru vyraba,
dovaza alebo distribuuje,

b) kazdé stiahnutie ucinnej latky z trhu.

(7) Vyrobca ucinnej latky je povinny

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

b) byt drzitelom osvedcenia o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe vydaného tstavom
kontroly veterinarnych lieciv podla § 126a ods. 5 prvej vety, ak ucinnu latku vyraba a dodava
vyrobcovi veterinarneho lieku,

c) vySetrit pisomné staznosti vyrobcov liekov, ktorym ucéinnu latku dodava, tykajuce sa kvality
vyrabanej ucinnej latky a uchovavat tieto staznosti a zaznamy o ich vySetreni najmenej pat
rokov,

d) vytvorit Standardny operac¢ny postup na zabezpecenie stiahnutia tc¢innej latky z trhu,

e) bezodkladne oznamit vyrobcom liekov, ktorym uc¢innu latku dodava, Statnemu tstavu, ak ide
o humanne lieky, a ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarne lieky, akékolvek
zmeny vyrobného procesu, ktoré moézu mat vplyv na kvalitu uc¢innej latky,

f) bezodkladne stiahnut z trhu uc¢innu latku po nariadeni Statnym ustavom alebo ustavom

kontroly veterinarnych lieciv.

(8) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky je povinny
kazdorocne do 31. decembra predlozit Statnemu tustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu
kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarne lieky, zoznam vykonanych zmien v tidajoch
v oznameni podla odseku 3.

(9) Statny ustav vlozi udaje a informacie uvedené v oznameni podla odseku 3 do europskej
databazy vyrobcov ucinnej latky, dovozcov ticinnej latky a distributorov ucinnej latky.

§ 12b
Osobitné podmienky dovozu ucinnej latky

(1) Dovezena ucinna latka musi byt vyrobena v sulade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(2) Ucinnu latku mozno dovazat z tretieho Statu na zaklade pisomného potvrdenia prislusného
organu tretieho Statu o tom, ze

a) vyrobca uéinnej latky spifia poziadavky spravnej vyrobnej praxe,
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b) vykonava kontroly dodrziavania spravnej vyrobnej praxe u vyrobcu ucinnej latky vratane
opakovanych a neohlasenych kontrol,

c) bezodkladne oznami Statnemu tustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu Kkontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, zistené nedodrziavanie pozZiadaviek spravnej
vyrobnej praxe.

(3) Predlozenie pisomného potvrdenia podla odseku 2 nezbavuje drzitela povolenia na vyrobu
liekov povinnosti podla § 15 ods. 1 pism. 1), ab), ac), ae) a af).

(4) Pisomné potvrdenie podla odseku 2 sa nevyzaduje, ak

a) Europska komisia (dalej len ,Komisia®) zaradila treti stat do zoznamu tretich Statov, ktoré
zaviedli a uplatnuju poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) su problémy s dostupnostou humanneho lieku alebo veterinarneho lieku a Statny ustav alebo
ustav kontroly veterinarnych lie¢iv kontrolou u vyrobcu ucinnej latky v trefom State zisti, Ze
vyrobca ucinnej latky dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe a ma platné osvedcenie
vydané prisluSnym organom tretieho Statu o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe;
Statny ustav a ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o tom informuje Komisiu.

Osobitné podmienky na vyrobu, predpisovanie, kontrolu a pouzivanie
veterinarnych autogénnych vakcin

§ 12¢

(1) Veterinarna autogénna vakcina sa moéze vyrabat a pouzivat len na zaklade rozhodnutia
o povoleni pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny.

(2) Na vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin sa primerane vzfahuje § 12 ods. 1, 2, 3 pism.
a)azd)af),ba7az9.

(3) Veterinarne autogénne vakciny sa vyrabaju na zaklade veterinarneho lekarskeho predpisu')
vystaveného veterinarnym lekarom podla osobitného predpisu!?) zodpovednym za oSetrenie
zvierata (dalej len ,oSetrujuci veterinarny lekar®) v sulade s podmienkami podla osobitného
predpisu.'=) Veterinarny lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu mozno vystavit az po
stanoveni diagnozy klinického ochorenia v ramci epidemiologickej jednotky.!2q)

(4) Ziadost o povolenie pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny podava ustavu kontroly
veterinarnych liec¢iv Ziadatel, ktorym je veterinarny lekar alebo drzitel povolenia na vyrobu
veterinarnej autogénnej vakciny na podnet veterinarneho lekara, ktory vystavil veterinarny
lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu.

(5) Ziadost o povolenie pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny obsahuje

a) nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo a miesto podnikania alebo sidlo ziadatela, ak je
Ziadatelom drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny, alebo meno
a priezvisko, ¢islo osvedcenia na vykonavanie sukromnej veterinarnej ¢innosti, identifikacné
Cislo, ak bolo pridelené, a miesto a sidlo vykonavania sukromnej veterinarnej Cinnosti, ak je
ziadatelom veterinarny lekar,

b) meno a priezvisko, ¢islo osvedcenia na vykonavanie sukromnej veterinarnej ¢innosti a miesto
a sidlo vykonavania sukromnej veterinarnej cinnosti oSetrujuceho veterinarneho lekara, ktory
liecbu indikoval,

c) veterinarny lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu a doklady podporujuce
stanovenu diagnozu,
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d) suhlas chovatela na pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny,

e) suhlasné stanovisko regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy na pouzitie veterinarnej
autogénnej vakciny,

f) nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo organizacie a miesto podnikania alebo sidlo
drzitela povolenia na vyrobu veterinarnych autogénnych vakcin,

g) povolenie na vyrobu veterinarnych liekov vratane veterinarnych autogénnych vakcin a certifikat
spravnej vyrobnej praxe,

h) nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo organizacie a miesto podnikania alebo sidlo
drzitela povolenia na velkodistribuciu, ktory bude realizovat dodavku veterinarnej autogénne;j
vakciny,

i) nazov, kvalitativne zloZenie a typ veterinarnej autogénnej vakciny, predpokladany datum vyroby
veterinarnej autogénnej vakciny a predpokladany zaciatok jej pouzivania a dalSie tidaje na
poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lieciv,

j) navrh pisomnej informacie pre pouzivatelov.

(6) Ak ustav kontroly veterinarnych lieciv po preskimani ziadosti podla odseku 5 zisti, ze ziadost
obsahuje vsetky predpisané naleZitosti a ziadatel splfia poziadavky na pouZitie veterinarnej
autogénnej vakciny, vyda rozhodnutie, ktorym povoli pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny.
Proti rozhodnutiu o povoleni pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny sa nemozno odvolat. U¢inky
pravoplatného rozhodnutia nastavaju dnom dorucenia rozhodnutia o povoleni veterinarnej
autogénnej vakciny.

(7) Ak ustav kontroly veterinarnych liec¢iv po preskimani Ziadosti podla odseku 5 zisti, ze
poziadavky na pouzitie veterinarnej autogénnej vakciny nie st splnené, rozhodne o zamietnuti
Ziadosti o povolenie pouzitia veterinarnej autogénnej vakciny.

(8) Dovazat do Slovenskej republiky veterinarnu autogénnu vakcinu z tretich Statov je zakazané.

§12d

(1) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny zabezpecuje, aby veterinarne
autogénne vakciny mali oznacenie na vnutornom obale a ak existuje vonkajsi obal, tak aj na
vonkajsom obale a pisomnu informaciu pre pouzivatelov,!?q) ktora musi byt priloZzena ku kazdej
dodavke veterinarnej autogénnej vakciny.

(2) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny zabezpeci, aby veterinarna
autogénna vakcina bola dodana priamo oSetrujucemu veterinarnemu lekarovi, ktory vystavil
veterinarny lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu.

(3) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny prilozit ku kazdej
dodavke veterinarnej autogénnej vakciny

a) doklad s uvedenim datumu dodavky, nazvu veterinarneho lieku, dodaného mnozZstva, nazvu
a adresy prijemcu a ¢islo Sarze,

b) osvedcenie o prepusteni Sarze s datumom a podpisom odborného zastupcu zodpovedného za

zabezpecovanie kvality liekov (dalej len ,analyticky certifikat o prepusteni Sarze®).

(4) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny na poziadanie tistavu
kontroly veterinarnych lie¢iv predlozit analyticky certifikat o prepusteni Sarze.

(5) Veterinarnu autogénnu vakcinu méze pouzivat len osetrujuci veterinarny lekar, ktory vystavil
veterinarny lekarsky predpis na veterinarnu autogénnu vakcinu, a to iba v epidemiologickej
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jednotke, pre ktora bola veterinarna autogénna vakcina predpisana.

(6) Pri pouziti veterinarnej autogénnej vakciny sa musi postupovat v sulade s informaciami
uvedenymi na vnutornom alebo vonkajSom obale alebo v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

(7) Pred ploSnym pouzitim veterinarnej autogénnej vakciny musi oSetrujuci veterinarny lekar
vykonat skusku znasanlivosti veterinarnej autogénnej vakciny jej podanim zodpovedajicej skupine
zvierat v epidemiologickej jednotke, v ktorej sa vakcina ma plosne pouzit.

(8) Veterinarna autogénna vakcina sa nemoéze pouZit,

a) ak regionalna veterinarna a potravinova sprava vydala nesuhlasné stanovisko na pouzitie
veterinarnej autogénnej vakciny alebo Statna veterinarna a potravinova sprava vydala zakaz
podla § 105 ods. 1,

b) ak sa zisti jej nedostatoc¢na kvalita,
c) po datume exspiracie,

d) ak bola skladovana za inych podmienok, aké urcil jej vyrobca.

(9) Osetrujuci veterinarny lekar je povinny najneskor do 15 dni hlasit drzitelovi povolenia na
vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny a tustavu kontroly veterinarnych lieciv, ktory veterinarnu
autogénnu vakcinu vyrobil,

a) podozrenie na nedostatocnu kvalitu veterinarnej autogénnej vakciny,

b) podozrenie na vyskyt neziaducich udalosti spojenych s pouzitim veterinarnej autogénnej
vakciny.

(10) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny je povinny hlasit ustavu
kontroly veterinarnych lie¢iv najneskéor do 30 dni od zistenia informacie o podozreni na
nedostatoénu kvalitu alebo pri podozreni na vyskyt neziaducich udalosti spojenych s pouzitim nim
vyrobenej veterinarnej autogénnej vakciny.

(11) Veterinarna autogénna vakcina sa moéze vyrabat len z patogénov alebo antigénov, ktoré boli
ziskané od zvierata alebo zvierat z jednej epidemiologickej jednotky, pricom ich izolaciu patogénov
alebo antigénov na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny vykonava vyrobca veterinarnej
autogénnej vakciny.

(12) Patogény alebo antigény ziskané a izolované v sulade s odsekom 11 mozZno pouzivat na
vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny najviac pocas Siestich mesiacov od ich odberu za
predpokladu, ze vyrobca veterinarnej autogénnej vakciny nepreukaze v case uplynutia tohto
obdobia, Ze patogény alebo antigény mozno vzhladom na aktualnu zdravotnu situaciu v danom
chove nadalej pouzit na vyrobu veterinarnych autogénnych vakecin.

(13) Drzitel povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny moze urcit ¢as pouzitelnosti
veterinarnej autogénnej vakciny na najviac Sest mesiacov od ukoncenia vyroby veterinarnej
autogénnej vakciny. Ukoncenim vyroby sa na tento ucel rozumie datum plnenia veterinarnej
autogénnej vakciny do findlneho obalu.

Stvrty oddiel
Priprava liekov

§13
Osobitné podmienky na pripravu transfiiznych liekov

(1) Povolenie na pripravu transfuznych liekov je potrebné na
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a) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi, odber zlozky z krvi, spracovanie krvi a zlozky
z krvi, pripravu transfuiznych liekov a uchovavanie transfaznych liekov (dalej len ,priprava
transfaznych liekov v plnom rozsahu®),

b) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi a odber zlozky z krvi a uchovavanie Kkrvi
a transfuznych liekov (dalej len ,,odberné centrum®),

c) nemocni¢nu krvnu banku.
(2) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti vo vSeobecnej nemocnici alebo S$pecializovanej
nemocnici®) (dalej len ,ustavné zdravotnicke zariadenie) alebo Narodna transfuzna sluzba

Slovenskej republiky (dalej len ,narodna transfiizna sluzba“) moéze pripravovat transfuzne lieky
v plnom rozsahu, ak okrem podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory na éinnosti uvedené v odseku 1 pism. a) splfiaju poziadavky spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomnu zmluvu s inym kontrolnym laboratériom na
kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil Statny ustav,

¢) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfiiznych liekov, ktorym musi
byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacénom odbore hematolégia a transfuziologia,
2. farmacia a Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka technologia alebo

3. vinom Studijnom odbore a Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceutické
technologické postupy podla predpisov platnych do 31. decembra 2004,

d) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov,
ktorym musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna
v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a
1.1. Specializaciu v Specializaénom odbore hematolégia a transfuziologia,

1.2. Specializaciu v Specializacnom odbore laboratérne a diagnostické metody
v hematoloégii a transfuziologii alebo

1.3. Specializaciu v Specializacnom odbore vnutorné lekarstvo a certifikat v certifikovane;j
pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfltiznych liekov,

2. farmacia a

2.1 Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality
liekov a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych
liekov,

2.2 Specializaciu v odbore farmaceuticka technolégia a certifikat v certifikovanej pracovne;j
¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo

2.3 Specializaciu v odbore lekarenstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej c¢innosti
zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo

3. v inom Studijnom odbore a

3.1 Specializaciu v Specializaénom odbore zabezpecovanie kvality liekov a certifikat
v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov,

3.2 Specializaciu v Specializacnom odbore vySetrovacie metédy v hematologii
a transfuziologii a certifikat v certifikovanej pracovnej c¢innosti zabezpecovanie kvality
transfuznych liekov alebo

3.3. Specializaciu v Specializacnom odbore laboratéorne a diagnostické metody
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v hematolégii a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfuznych liekov.

(3) Ustavné zdravotnicke zariadenie alebo narodna transfuzna sluzba moze vykonavat ¢innosti
odberného centra, ak okrem podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, Ze

a) priestory na éinnosti uvedené v odseku 1 pism. b) splfiaju poziadavky spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov,

b) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za ¢innost odberného centra, ktorym musi byt
fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacnom odbore
1.1 hematolégia a transfuziolégia,
1.2 laboratérne a diagnostické metédy v hematologii a transfuziolégii,

1.3 vSeobecné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej c¢innosti zabezpecovanie
kvality transfiznych liekov alebo ma odborni prax najmenej dva roky na pracovisku
drzitela povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

1.4 vnutorné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie
kvality transfaznych liekov alebo ma odborni prax najmenej dva roky na pracovisku
drzitela povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu,

2. farmacia a

2.1 Specializaciu v Specializa¢nom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality
liekov a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych
liekov alebo ma odbornt prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na
pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu,

2.2 Specializaciu v odbore farmaceuticka technolégia a certifikat v certifikovanej pracovnej
¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva
roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu,

2.3 Specializaciu v odbore lekarenstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti
zabezpecovanie kvality transfiznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na
pracovisku drzitela povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

2.4 specializaciu v odbore klinicka farmacia a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti
zabezpecovanie kvality transfiznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na
pracovisku drzitela povolenia na pripravu transfliznych liekov v plnom rozsahu alebo

3. v inom Studijnom odbore a

3.1 Specializaciu v §pecializaénom odbore farmaceutické technologické postupy a certifikat
v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo ma
odbornti prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu
transfaznych liekov v plnom rozsahu,

3.2 Specializaciu v Specializacénom odbore zabezpecovanie kvality liekov a certifikat
v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfuznych liekov alebo ma
odborni prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu
transfaznych liekov v plnom rozsahu,

3.3 Specializaciu v Specializacnom odbore vySetrovacie metody v hematologii
a transfuziologii a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality
transfiznych liekov alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela
povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

3.4 Specializaciu v Specializacnom odbore laboratorne a diagnostické metody v hematologii
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a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov
alebo ma odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu
transfaznych liekov v plnom rozsahu,

¢) ma uzatvorenu zmluvu s drzitelom povolenia na pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu.

(4) Ustavné zdravotnicke zariadenie méze zriadif nemocniéni krvnii banku, ak okrem
podmienok uvedenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory na uchovavanie krvi, zloziek z krvi a transfaznych liekov splfaju poziadavky spravnej
praxe pripravy transfiiznych liekov,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomnua zmluvu s inym kontrolnym laboratériom na
kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil Statny ustav,

¢) ma ustanoveného odborného zastupcu zodpovedného za nemocni¢énu krvnu banku, ktorym
musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom
odbore vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacnom odbore hematologia
a transfuzioloégia alebo v Specializaénom odbore laboratérne a diagnostické metody
v hematologii a transfuziologii.

(5) Spravna prax pripravy transfuznych liekov je subor poziadaviek na vyber a vySetrenie darcov
krvi, na odber krvi a zloziek z krvi, jej spracovanie a na pripravu, kontrolu, uchovavanie
a distribuciu transfaznych liekov.

(6) Transfuziologické zariadenie je pracovisko zodpovedné za vySetrenie darcov krvi, odber krvi
a zloziek z krvi, skusSanie krvi a zloziek z krvi bez ohladu na ucel ich urcenia, za spracovanie,
uchovavanie a distribuciu krvi a zloziek z krvi, ak sui urcené na transfiziu; transfuziologické
zariadenie nezahfnia nemocni¢né krvné banky.

(7) Drzitel povolenia na pripravu transfuznych liekov moéze dodavat transfazne lieky inym
zdravotnickym zariadeniam.

(8) Na drzitela povolenia na pripravu transfuznych liekov sa primerane vzfahuju povinnosti
vyrobcu uvedené v § 15 ods. 1 pism. a) az c¢), e), ), g) prvy a druhy bod, pism. h), k), m) az t).

(9) Drzitel povolenia na pripravu transfiiznych liekov je dalej povinny
a) uchovavat

1. 30 rokov vysledky vySetrovania darcov krvi a zlozky z krvi v pévodnej forme a aj vo forme
zapisu,

2. 10 rokov vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého odberu krvi alebo zlozky
z krvi,

b) oznacit vysledky vySetrovania darcov krvi a zlozky z krvi a zmrazené vzorky z kazdého odberu
krvi alebo zlozky z krvi tak, aby sa podla c¢isla prideleného pri odbere dali kedykolvek vyhladat
a identifikovat poc¢as uréeného ¢asu uchovavania bez rizika zameny.

(10) Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov a odborny zastupca
zodpovedny za zabezpecCovanie kvality transfuznych liekov nesmu byt vo vzijomnej riadiacej
posobnosti.

(11) Odber krvi a zloziek z krvi mozno uskutocnit len bezodplatne. Poskytovatel zdravotnej
starostlivosti neméze za odber Kkrvi a zloZiek z krvi priamo ani nepriamo slubit, poskytnut alebo
nechat poskytnit, ato ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu odmenu, nahradu ani
protihodnotu v akejkolvek forme okrem poskytnutia jednorazového drobného obéerstvenia
a prispevku na obcerstvenie najviac vo vySke 75 % stravného poskytovaného podla osobitného
predpisu') a preukazanych nakladov na cestovneé.
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§ 14
Osobitné podmienky na individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu

(1) Ustavné zdravotnicke zariadenie moze individualne pripravovat lieky na inovativnu liecbu, ak
okrem podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory na individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu spliaju poziadavky spravnej
praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomnua zmluvu s inym kontrolnym laboratériom na
kontrolu kvality humannych liekov, ktoré schvalil Statny ustav,

¢) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za individualnu pripravu liekov na inovativhu
liecbu, ktorym musi byt fyzickd osoba s vysokoskolskym vzdelanim druhého stupna
a s vedeckou hodnostou v odbore vztahujiicom sa na druh individualne pripravovanych liekov
na inovativnu liecbu a ma najmenej dva roky praxe v laboratériu na pripravu takych liekov,

d) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov na inovativhu
liecbu, ktory musi byt fyzicka osoba s vysokoSkolskym vzdelanim druhého stupna a s vedeckou
hodnostou v odbore vztahujicom sa na druh individualne pripravovanych liekov na inovativnu
liecbu a ma najmenej dva roky praxe v laboratériu na kontrolu kvality takych liekov.

(2) Spravna prax individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu je stbor noriem kvality
a poziadaviek, ktoré sa vztahuju na pripravu, kontrolu, uchovavanie a distribuciu liekov na
inovativnu liecbu.

(3) Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa pripravuju individualne podla osobitne vystaveného
lekarskeho predpisu, su urcené pre jedného pacienta a mozno ich podat aj v inom ustavnom
zdravotnickom zariadeni len pod dohladom lekara, ktory taky lekarsky predpis vystavil.

(4) Na drzitela povolenia na individualnu pripravu liekov na inovativhu liecbu sa primerane
vztahuja povinnosti vyrobcu ustanovené v § 15 ods. 1 pism. a) az c), €) az g) prvom a druhom bode,
pism. h), k), m) az u).

(6) Odborny zastupca zodpovedny za individualnu pripravu liekov na inovativhu liecbu
a odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu liecbu nesmu byt
vo vzajomnej riadiacej posobnosti.

§15
Povinnosti drzitela povolenia na vyrobu liekov
(1) Drzitel povolenia na vyrobu liekov je povinny
a) vytvorit a pouzivat systém zabezpecovania kvality vyroby liekov,

b) vyrabat lieky v rozsahu povolenej vyrobnej ¢innosti, priCom c¢ast vyrobnej operacie si moéze na
zaklade pisomnej zmluvy dohodnut s inym vyrobcom, ktory je drzitelom povolenia na vyrobu
liekov,

c) zabezpecit uchovavanie dokumentacie podla poziadaviek spravnej vyrobnej praxe,
d) dodavat

1. humanny liek, ktorého je vyrobcom, len drzitelovi povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov, drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v nemocnicnej lekarni alebo vo verejnej lekarni, ozbrojenym silam, ozbrojenym zborom
a poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby,'s)

2. veterinarny liek, ktorého je vyrobcom, len drzitelom povolenia na velkodistribuiciu
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e)

h)

i)
j)
k)

1)

m)

n)

0)

p)

veterinarnych liekov,
bezodkladne stiahnut z trhu
1. humanny liek po nariadeni Statnym tstavom,
2. veterinarny liek po nariadeni tistavom kontroly veterinarnych lieciv,
bezodkladne oznamit

1. Statnemu ustavu neziaduce uc¢inky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel po registracii
humanneho lieku,

2. ustavu kontroly veterinarnych lieciv neziaduce udalosti veterinarneho lieku, o ktorych sa
dozvedel po registracii veterinarneho lieku,

3. Statnemu ustavu kazdé stiahnutie vyrabaného humanneho lieku z trhu iného Statu,

4. ustavu kontroly veterinarnych lieciv kazdé stiahnutie vyrabaného veterinarneho lieku
z trhu iného Statu,

ustanovit odborného zastupcu osobitne pre
1. vyrobu liekov,

2. zabezpecovanie kvality liekov,

3. registraciu liekov,

do siedmich dni po skonceni Stvrtroka Statnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, alebo ustavu
kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky,

1. oznamit pocet a velkost baleni a druh vyrobenych liekov a liekov dodanych na domaci trh
a na zahranicny trh,

2. predlozit analytické certifikaty vSetkych prepustenych Sarzi liekov dodanych na domaci trh,
ak ide o imunobiologickeé lieky a lieky vyrobené z krvi a z plazmy,

pouzivat ¢islo GTIN, ak je nim liek oznaceny,
umoznit opravnenym osobam vykon statneho dozoru,

v pripade informovania zdravotnickych pracovnikov o liekoch, zabezpecit informovanost
v sulade so sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku,

balit lieky do vonkajsich obalov a vnutornych obalov v stlade so schvalenym oznacenim,
s priloZzenou pisomnou informaciou pre pouzivatelov lieku a s vyznacenym datumom
schvalenia pisomnej informacie,

vytvorit primerany systém kontroly pouzitia vzoriek liekov,

ak ide o imunobiologicky humanny liek a liek vyrobeny z krvi a z plazmy, predlozit Statnemu
ustavu na preskusSanie pred prepustenim Sarze vzorky kazdej SarZe humanneho lieku
v mnozstve potrebnom na tri analyzy; ak ide o imunologicky veterinarny liek's) a biologicky
veterinarny liek,!s9 predlozit ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv na kontrolu kvality vzorky
prvych piatich Sarzi nového veterinarneho lieku prepustenych na trh v mnozstve potrebnom
na tri analyzy,

ak ide o liek vyrobeny z krvi alebo z plazmy, oznamit Statnemu ustavu, ak ide o humanny liek,
a ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek, metédu pouzita na znizenie
alebo vylucenie patogénnych virusov, ktoré sa prenasaju liekmi vyrobenymi z krvi alebo
z plazmy,

pri vyrobe liekov a kontrole ich kvality dodrziavat poziadavky spravnej vyrobnej praxe, pri
priprave transfiznych liekov a kontrole ich kvality dodrziavat poziadavky spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov a pri individualnej priprave liekov na inovativnu liecbu a kontrole
ich kvality dodrziavat poziadavky spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu
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1)

s)

t)

u)

V)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

af)
ag)

ah)

ai)

liecbu,

pri vyrobe liekov pouzivat uic¢inné latky, ktoré boli vyrobené v sulade s poziadavkami spravnej
vyrobnej praxe, dovezené alebo distribuované v sulade s poziadavkami spravnej
velkodistribu¢nej praxe alebo spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky,

prilozit ku kazdej dodavke liekov

1. doklad s uvedenim datumu dodavky, nazvu lieku, dodaného mnozstva, nazvu a adresy
prijemcu, cisla Sarze a

2. osvedcenie o prepusteni Sarze s datumom a podpisom odborného zastupcu zodpovedného
za zabezpecovanie kvality liekov (dalej len ,analyticky certifikat o prepusteni Sarze®),

viest a aktualizovat register analytickych certifikatov o prepusteni Sarze,

predkladat v elektronickej podobe narodnému centru na ucely verejnej kontroly poskytovania
penaznych alebo nepenaznych plneni najneskor do 31. januara a 31. jula kalendarneho roka
spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing ana penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny polrok; vzor spravy o vydavkoch na propagaciu, marketing a na
penazné a nepenazné plnenia je zverejneny na webovom sidle narodného centra,

oznamit narodnému centru v lehotach podla pismena u), Ze nemal Ziadne vydavky na
propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok, ak v predchadzajucom kalendarnom polroku nemal ziadne vydavky na marketing,
propagaciu ani neposkytol priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti Ziadne penazné alebo nepenazné plnenie,

zabezpecit odbornym zastupcom materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové
podmienky na plnenie povinnosti ustanovenych v pismenach a) azu) av § 16,

zabezpecit, aby vyrobné procesy pouzité pri vyrobe boli validované v stilade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe, najma ak ide o vyrobu imunobiologickych humannych liekov, liekov
vyrobenych z krvi a veterinarnych liekov, tak, aby sa dosiahol stilad medzi jednotlivymi
Sarzami,

overit vykonanim auditu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcu uéinnej latky a v distribuénych
zariadeniach distributora ucinnej latky, ¢i vyrobca ucinnej latky dodrziava poziadavky
spravnej vyrobnej praxe a ¢i distributor ucinnej latky dodrziava poziadavky spravnej
velkodistribu¢nej praxe alebo spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky; vykonanim
auditu moze poverit tretiu osobu,

priebezne posudzovat vhodnost pouzitia pomocnej latky na vyrobu lieku na zaklade
formalizovanej analyzy rizik z hladiska dodrziavania poziadaviek spravnej vyrobnej praxe
a priebeh posudzovania zdokumentovat,

bezodkladne oznamif Statnemu ustavu, ak ide o humanny liek, alebo ustavu kontroly
veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarny liek, a drzitelovi registracie lieku falSovanie lieku
alebo podozrenie na falSovanie lieku, ktory vyraba,

overit, Ci vyrobca ucinnej latky, dovozca uc¢innej latky alebo distribtuitor icinnej latky, pisomne
oznamil prislusnému organu clenského statu, v ktorom ma bydlisko alebo sidlo, zacatie vyroby
ucinnej latky, dovozu ucinnej latky alebo distribucie ui¢innej latky,

overovat totoznost a kvalitu uc¢innej latky a pomocnej latky pouzitej pri vyrobe lieku,
poskytovat narodnému centru tdaje v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve a udaje
do Narodného registra zdravotnickych pracovnikov,ss)

dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,22»)

vySetrit vSetky pisomne podané staznosti a reklamacie tykajuce sa kvality vyrabaného lieku
a informovat o nich drzitela registracie.
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(2) Pri dodavani liekov osobam uvedenym v odseku 1 pism. d) musi byt drzitel povolenia na
vyrobu liekov aj drzitelom registracie lieku a musi dodrziavat poziadavky na spravnu
velkodistribu¢nu prax alebo spravnu distribu¢nu prax pre veterinarne lieky; za dodanie liekov nie
je opravneny uctovat cenu obchodného alebo sprostredkovatelského vykonu.:¢)

(3) Dodavanie liekov a lieciv na ucel vyucby a vyskumu povoluje ministerstvo zdravotnictva, ak
ide o humanne lieky, a ustav kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarne lieky.

(4) Dodavat lieky inym osobam, ako je uvedené vodseku 1 pism. d), alebo osobam
uskutocnujucim vyucbu a vyskum podla odseku 3 je zakazaneé.

(5) Drzitel povolenia na vyrobu liekov nie je opravneny poskytovat ani prijimat zlavy
v naturaliach. Zlavou v naturaliach sa rozumie humanny liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky
predpis, veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis, dieteticka
potravina, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,!”) zdravotnicka
pomoécka, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok,'®) alebo iné
nepenazné plnenie. Humanny liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, veterinarny
liek, ktorého vydaj nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis, dieteticka potravina, ktora nie je
zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,!?) zdravotnicka pomoécka, ktora nie je
zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok,®) sa nepovazuju na ucely tohto
zakona za zlavu v naturaliach. Za iné nepenazné plnenie sa na ucely tohto zakona nepovazuje
skiisany humanny liek bezodplatne poskytnuty podla § 46 ods. 3 pism. c), vzorka lieku
poskytnuta podla osobitného predpisu'®) a poskytnutie pohostenia na odbornom podujati
v rozsahu ustanovenom osobitnym predpisom. &)

(6) Drzitelovi povolenia na vyrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby
financovat, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidalne podporovat
iné ako odborné podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom
podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zuiCastnovat sa na inom ako odbornom
podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo
materialne podporovanom drzitelom povolenia na vyrobu liekov alebo treftou osobou na zaklade
dohody uzavretej drzitelom povolenia na vyrobu liekov. Drzitel povolenia na vyrobu liekov alebo
tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel povolenia na vyrobu liekov financuje, sponzoruje alebo
inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporuje odborné podujatie alebo ucast
zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinny vystavit zdravotnickemu
pracovnikovi potvrdenie o vySke penazného alebo nepenazného prijmu a ucele jeho poskytnutia.!sv)

(7) Drzitelovi povolenia na vyrobu liekov sa zakazuje akoukolvek formou priamo, nepriamo alebo
prostrednictvom tretej osoby mnavadzat, podnecovat alebo inym spoésobom ovplyvnovat
predpisujiceho lekara pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomocok alebo
dietetickych potravin.

(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia obsahuje
udaje o vydavkoch drzitela povolenia na vyrobu liekov v ¢leneni vydavky na
a) marketing,
b) propagaciu lieku,

c) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi®) alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivostis) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O tdajoch o penaznych alebo nepeniaznych plneniach poskytnutych priamo alebo nepriamo
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zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti podla odseku 8 pism.
c) a d) drzitel povolenia na vyrobu liekov uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo obchodné
meno alebo nazov, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje
zdravotnu starostlivost, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu sidla poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

c) vySku a ucel penazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek
alebo liecivo, aj mnazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v ¢leneni ticelu na

1. Kklinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska a finané¢ného ohodnotenia skuiSajuceho,

2. neintervencénu klinicka studiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. Stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto stadiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

Ucastnicke a registracné poplatky za ucast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o g -~

10. iny ucel,
d) vySku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek

alebo liecivo, aj mnazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v ¢leneni ticelu na

1. Kklinické skiiSanie s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervenénu klinickti §tidiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. Stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktoru tuto studiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

Ucastnicke a registracné poplatky za uc¢ast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o g s

10. iny ucel.

(10) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory u drzitela povolenia na vyrobu liekov zodpoveda
za odborné vykonavanie ¢innosti podla § 12 ods. 1 a ktory je s nim v pracovnhom pomere!s) na
ustanoveny tyzdenny pracovny cas,'®) udaj o vyske poskytnutého penazného alebo nepenazného
plnenia sa neuvadza.
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(11) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych plneniach poskytnutych zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepriamo prostrednictvom tretej osoby
je drzitel povolenia na vyrobu liekov povinny oznamif narodnému centru aj meno a priezvisko
a adresu bydliska, ak ide o fyzicki osobu, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sidla
a identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnicku osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej penazné alebo
nepenazné plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
poskytol, a vysku poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel povolenia na vyrobu liekov poskytol
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti penazné alebo
nepenazné plnenie, je povinna drzitelovi povolenia na vyrobu liekov vlehote do 30 dni od
poskytnutia penazného plnenia alebo nepenazného plnenia oznamit v elektronickej podobe
zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo
penazné alebo nepenazné plnenie poskytnuté, v rozsahu podla odsekov 8 a 9.

(13) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle tidaje oznamené drzitelom
povolenia na vyrobu liekov v rozsahu podla odsekov 8 a 9. Ak zdravotnicky pracovnik alebo
poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti, Ze informacie o penaznych alebo nepenaznych
plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené narodnym centrom na zaklade informacie od drzitela
povolenia na vyrobu liekov nie st presné, uplné alebo pravdivé, moze podat namietku narodnému
centru. Narodné centrum rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od podania namietky.
V pripade opodstatnenosti namietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

§ 16
Povinnosti odbornych zastupcov pri vyrobe liekov a priprave liekov

(1) Odborny zastupca zodpovedny za vyrobu liekov je povinny zabezpecit, aby kazda Sarza lieku
bola vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi postupmi
schvalenymi pri registracii lieku a aby vyrobné metody boli v sulade so stiicasnymi poznatkami
vedy a techniky.

(2) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov je povinny

a) zabezpecit, aby kazda Sarza lieku bola kontrolovana v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej
praxe, farmaceutického skuSania a kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii lieku
a aby kontrolné metody boli v sulade so stiCasnymi poznatkami vedy a techniky,

b) zabezpecit, aby kazda Sarza lieku bez ohladu na to, ¢i bola vyrobena v niektorom clenskom
State alebo dovezena =z tretich Statov, bola podrobena kompletnej kvalitativnej analyze,
kvantitativnej analyze vSetkych lieciv ainym skuskam alebo kontrolam potrebnym na
zabezpecenie kvality liekov v sulade s poziadavkami registracie lieku (dalej len ,prepustenie
Sarze®),

c) osvedcit pri prepusteni SarZe v analytickom certifikate o prepusteni Sarze, Ze kazda Sarza bola
hodnotena podla pismena b),

d) uchovavat analyticky certifikat o prepusteni Sarze najmenej pat rokov od prepustenia Sarze
ana poziadanie ho predlozit Statnemu tustavu, ak ide o humanny liek, a ustavu kontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek,

e) zabezpecit, aby na vonkajSom obale humanneho lieku bol umiestneny bezpecnostny prvok
podla § 61 ods. 1 pism. v).
(3) Odborny zastupca zodpovedny za registraciu lieku je povinny zabezpecit

a) aby v dokumentacii, ktora sa predklada so ziadostou o registraciu lieku, boli uvedené spravne
a pravdivé udaje,
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b) aby sa farmaceutické skusSanie, toxikologicko-farmakologické skuSanie a klinické skusSanie
vykonalo podla tohto zakona,

c) dohlad nad
1. humannymi liekmi podla § 67 a 68,
2. veterinarnymi liekmi podla § 108 a 109.

(4) Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfiiznych liekov je povinny zabezpecit, aby
kazda Sarza transfuizneho lieku bola pripravena v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov a so schvalenymi postupmi pripravy transfiiznych liekov.

(5) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov je povinny
zabezpecit, aby kazda Sarza transfuzneho lieku bola kontrolovana v sulade s poziadavkami
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.

(6) Odborny zastupca zodpovedny za ¢innost odberného centra je povinny zabezpecit, aby kazdy
odber krvi a zlozky z krvi bol vykonany a prepusteny spracovatelovi krvi, ktory je drzitelom
povolenia na pripravu transfuznych liekov, v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov.

(7) Odborny zastupca zodpovedny za nemocni¢cnu Kkrvnu banku je povinny zabezpecit
uchovavanie krvi, zloziek z krvi a transfiznych liekov v sulade s poziadavkami spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov.

(8) Odborny zastupca zodpovedny za individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu je
povinny zabezpecit, aby kazda Sarza lieku na inovativhu liecbu bola pripravena v sulade
s poziadavkami spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu a so schvalenymi
postupmi individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu.

(9) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecCovanie kvality liekov na inovativhu liecbu je
povinny zabezpecit, aby kazda Sarza lieku na inovativnu liecbu bola kontrolovana v sulade
s poziadavkami spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu.

Piaty oddiel
Velkodistribuicia liekov a sprostredkovanie nakupu alebo predaja humannych liekov

§17
Osobitné podmienky na velkodistribuciu liekov

(1) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na velkodistribticiu humannych liekov,
ak ziadatel okrem splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory aich vybavenie splnaju  hygienické poziadavky a poziadavky spravnej
velkodistribuénej praxe,
b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribiiciu humannych liekov, ktorym

musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom
odbore farmacia.

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na velkodistribuciu medicinalnych
plynov, ak ziadatel okrem splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, ze
a) priestory aich vybavenie splhnaju  hygienické poziadavky a poziadavky spravnej
velkodistribuénej praxe,

b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribtuciu medicinalnych plynov, ktorym
musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom
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odbore farmacia, vseobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo biolégia.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na velkodistribticiu veterinarnych
liekov, ak ziadatel okrem splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, ze

a) priestory aich vybavenie splfiaju hygienické poziadavky a poziadavky spravnej distribuénej
praxe pre veterinarne lieky,

b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribuciu veterinarnych liekov, ktorym
musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom
odbore farmacia alebo veterinarske lekarstvo.

(4) Priestory a ich vybavenie podla odsekov 1 az 3 musia byt na tizemi Slovenskej republiky, ak
ide o velkodistribtuiciu liekov.

(5) Povolenie na velkodistribiaciu liekov vydané v inom clenskom State sa uznava. Ak sa
ministerstvo zdravotnictva alebo Statny uistav domnieva, Ze drzitel povolenia na velkodistribticiu
liekov, ktorému bolo vydané povolenie na velkodistribuiciu vinom ¢lenskom State, nesplna
poziadavky ustanovené v odseku 1, bezodkladne o tom informuje Komisiu a prislusné organy
dotknutych ¢lenskych Statov.

(6) Ak sa prislusny organ iného clenského sStatu dommnieva, Ze drzitel povolenia na
velkodistribuciu liekov, ktorému vydal povolenie Statny ustav, nesplila poziadavky uvedené
v odseku 1, Statny ustav podnet presetri, a ak zisti, Ze je opodstatneny, zacne konanie
o pozastaveni ¢innosti podla § 9 alebo konanie o zruSeni povolenia podla § 10 a informuje Komisiu
a dotknuty ¢lensky Stat o prijatych opatreniach a o dévodoch ich prijatia.

(7) Organ, ktory vydal povolenie na velkodistribuciu liekov, vlozi tidaje uvedené v rozhodnuti
o povoleni na velkodistribuciu liekov do databazy, ktorua vedie agentura.

(8) Organ, ktory vydal povolenie na velkodistribuciu liekov, na poziadanie Komisie alebo
prislusného organu c¢lenského statu poskytne informacie o jednotlivych vydanych povoleniach.

(9) Organ, ktory pozastavil alebo zrusil povolenie na velkodistribuciu liekov, bezodkladne o tom
informuje prislusné organy ¢lenskych statov a Komisiu.

(10) Velkodistribuciu
a) humannych liekov nesmie vykonavat osoba, ktora je opravnena predpisovat humanne lieky,
b) veterinarnych liekov nesmie vykonavat drzitel povolenia na poskytovanie odbornych

veterinarnych ¢innosti.')

(11) Spravna velkodistribuc¢na prax a spravna distribu¢na prax pre veterinarne lieky je subor
poziadaviek na zabezpecenie kvality a na kontrolu kvality dodavanych liekov pri velkodistribucii
liekov a distribucii uc¢innych latok.

§18
Povinnosti drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov
(1) Drzitel povolenia na velkodistribuiciu liekov je povinny

a) vytvorit a pouzivat systém zabezpecenia kvality liekov, v ktorom su blizSie uvedené povinnosti
pri velkodistribucii liekov, pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika,

b) distribuovat v rozsahu podla vydaného povolenia len lieky registrované podla § 46 ods. 1 alebo
§ 84 ods. 1 a lieky povolené podla § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 3,

¢) dodavat humanny liek, ak v pismene aa) nie je ustanovené inak,
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d)

€)

h)

i)

j)

1. inému drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov,

2. drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo
verejnej lekarni, a to aj v pripade, ak humanny liek obstarala zdravotna poistovna podla
osobitného predpisu,2)

3. veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornu veterinarnu ¢innost, 9

4. zdravotnickemu zariadeniu ambulantnej zdravotnej starostlivosti (dalej len ,ambulantné
zdravotnicke zariadenie) v ustanovenom rozsahu,

5. poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby,'s)

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

7. ustavnému zdravotnickemu zariadeniu, ak ide o medicinalne plyny,

8. medzinarodnej humanitarnej organizacii, ak tak rozhodne ministerstvo zdravotnictva podla
§ 128 ods. 8 pism. €],

dodavat veterinarny liek len

1. inym drzitelom povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov,

2. verejnym lekarnam,

3. veterinarnym lekarom, ktori poskytuju odbornu veterinarnu ¢innost,9)
4. drzitelom povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov,

5. Statnej veterinarnej a potravinovej sprave,

6. ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

bezodkladne stiahnut z trhu

1. humanny liek po nariadeni Statnym tstavom,

2. veterinarny liek po nariadeni tstavom kontroly veterinarnych lieciv,

zabezpecit pre uzemie, na ktorom ma povolenu velkodistribticiu humannych liekov, dodanie
liekov, ktoré st uvedené v zozname kategorizovanych liekov,??) najneskor do 24 hodin od
prijatia objednavky od drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti; na
poziadanie ministerstva zdravotnictva zabezpecit aj iné lieky v nim urcenej lehote,

urcit odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribuciu liekov,

do siedmich dni po dovoze liekov Statnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, alebo ustavu
kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky,

1. predlozit zoznam dovezenych liekov s uvedenim poctu a velkosti balenia a cisla Sarze alebo
vyrobného ¢isla a na poziadanie Statneho tistavu alebo ustavu kontroly veterinarnych lieciv
predlozit ich analytické certifikaty o prepusteni Sarze,

2. dodat na poziadanie Statneho ustavu alebo ustavu kontroly veterinarnych lieciv vzorky

pozadovanych sarzi liekov v mnozstve potrebnom na tri analyzy,

3. predlozit na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lieciv tidaje o dodavatelovi lieku
v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska, ak ide o fyzicki osobu, a nazov alebo
obchodné meno, adresa sidla a adresa miesta vykonu podnikania, ak ide o pravnicku osobu
a udaj o inom c¢lenskom State alebo tretom State, odkial sa liek dovaza,

podat do siedmich dni po skonéeni Stvrfroka Statnemu ustavu hlasenie o mnozstve a druhu
humannych liekov dodanych na domaci alebo na zahrani¢ny trh,

oznamit Statnemu ustavu neziaduce ucinky humanneho lieku alebo tustavu kontroly
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k)
1)

m)

n)

0)

p)

1)

s)

t)

u)

V)

w)

X)

y)

veterinarnych lieciv neziaduce udalosti veterinarneho lieku, ktoré neboli zname pri registracii
lieku, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej ¢innosti,

umoznit opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

zabezpecit uchovavanie dokumentacie v pisomnej alebo elektronickej forme podla zasad
spravnej velkodistribu¢nej praxe alebo spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky,

raz rocne vykonat inventuru, pri ktorej sa porovnaju mnozstva prijatych a vydanych liekov so
zasobami, ktoré sa v Case inventury nachadzajua v sklade; v sprave o vykonanej inventiire sa
musia zaznamenat vSetky zistené nezrovnalosti,

do siedmich dni po dovoze medikovanych krmiv z tretich Statov a pri obchodovani s nimi
s inymi c¢lenskymi Statmi predlozit képiu sprievodného certifikatu na prislusna regionalnu
veterinarnu a potravinovu spravu a ustav kontroly veterinarnych lieciv,

podat do siedmich dni po skonceni Stvrfroka tistavu kontroly veterinarnych lieciv hlasenie
o mnozstve a druhu veterinarnych liekov dodanych na domaci a zahrani¢ny trh,

pouzivat c¢islo GTIN, ak je liek nim oznaceny,

predkladat v elektronickej podobe narodnému centru na ucely verejnej kontroly poskytovania
penaznych alebo nepenaznych plneni najneskor do 31. januara a 31. jula kalendarneho roka
spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing ana penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny polrok,

oznamit narodnému centru v lehotach podla pismena 1), Ze nemal Ziadne vydavky na
propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok, ak v predchadzajucom kalendarnom polroku nemal Ziadne vydavky na marketing,
propagaciu ani neposkytol priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti ziadne penazné alebo nepenazné plnenia,

zabezpecit odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie
a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti uvedenych v pismenach a) az s) a plnenie
uloh uvedenych v odsekoch 2 az 8,

dodrziavat poziadavky spravnej velkodistribuénej praxe alebo spravnej distribuc¢nej praxe pre
veterinarne lieky,

overit, ¢i

1. drzitel povolenia na velkodistribticiu humannych liekov, od ktorého obstarava humanny

liek, ma platné povolenie na velkodistribuiciu humannych liekov a dodrziava poziadavky
spravnej velkodistribucnej praxe,

2. drzitel povolenia na vyrobu humanneho lieku, od ktorého obstarava humanny liek, ma
platné povolenie na vyrobu humanneho lieku,

3. sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku, od ktorého obstarava humanny
liek, splfia poziadavky uvedené v tomto zékone,

overit kontrolou bezpec¢nostného prvku na vonkajSom obale, ¢i dodavané humanne lieky nie
su falSované,

bezodkladne oznamif Statnemu ustavu, ak ide o humanny liek, alebo ustavu kontroly
veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarny liek, a drzitelovi registracie lieku falSovanie lieku
alebo podozrenie na falSovanie lieku, ktory obstaral alebo ma zamer obstarat,

dodavat
1. vyrobcom medikovanych krmiv?%) len premixy pre medikované krmiva,

2. chovatelom potravinovych zvierat medikované krmivaz*») na zaklade veterinarneho
lekarskeho predpisu,
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z)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

poskytovat narodnému centru udaje v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve a udaje
do Narodného registra zdravotnickych pracovnikov,s2)

dodavat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov len

1. drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnic¢nej lekarni,

2. ambulantnému zdravotnickemu zariadeniu v ustanovenom rozsahu,
3. poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby,'s)

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

5. inému drzitelovi povolenia na velkodistribuiciu humannych liekov vyluéne za podmienok
ustanovenych v odsekoch 20 a 21,

6. medzinarodnej humanitarnej organizacii, ak tak rozhodne ministerstvo zdravotnictva podla
§ 128 ods. 8 pism. €],

predkladat ministerstvu zdravotnictva na poziadanie, v elektronickej podobe umoznujicej
automatizované spracuvanie uidajov, v lehote urcéenej ministerstvom zdravotnictva nie kratsej
ako pat pracovnych dni

1. zaznam o prijme humanneho lieku zaradeného v zozname Kkategorizovanych liekov
a zaznam o dodavke humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni,

2. zaznam o dodavke humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov inému
drzitelovi povolenia na velkodistribtiiciu humannych liekov podla pismena aa) piateho bodu,

3. zaznam o spatnom predaji drzitelovi registracie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo zaznam o vrateni humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov v dosledku uplatnenia si narokov z vad dodaného humanneho
liekusb) alebo stiahnutia humanneho lieku z trhu alebo

4. udaje zo zaznamu podla prvého az tretieho bodu,

prevziat od drzitela registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov objednany podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) na ucel dodania drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej
lekarni,

dodat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory prevzal podla pismena
ac), drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni do 48 hodin od uskuto¢nenia objednavky podla § 23 ods. 1 pism. at)
a au) alebo ak koniec lehoty pripadne na nedelu, dodat tento liek do 72 hodin od
uskutocnenia objednavky podla § 23 ods. 1 pism. at) a au); ak ma drzitel povolenia na
velkodistribtciu humannych liekov voci drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocnicnej lekarni pohladavky za dodané lieky po
uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti, musi dodat humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, prevzaty podla pismena ac), len ak drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocnicnej
lekarni uhradi cenu humanneho lieku zaradeného v zozname Kkategorizovanych liekov
objednaného podla § 23 ods. 1 pism. at) najneskor pri jeho prevzati,

vratit drzitelovi registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov objednany podla § 23 ods. 1 pism. at), ktory nedodal drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak ma drzitel povolenia na
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velkodistribuiciu humannych liekov voci drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocnicnej lekarni pohladavky za dodané lieky po
uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti a ak drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocnicnej lekarni neuhradi
cenu humanneho lieku najneskor pri jeho prevzati podla pismena ad),

af) dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,?22>)

ag) spristupnit zdravotnej poistovni na poziadanie v suvislosti s vykonavanim kontroly podla
osobitného predpisuz?®) vSetky doklady suvisiace s liekmi, zdravotnickymi pomodckami
a dietetickymi potravinami dodanymi drzZitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti alebo poskytovatelom zdravotnej starostlivosti vo vyziadanom rozsahu alebo
overit pre zdravotnu poistoviu povodnost dokladov predlozenych zdravotnej poistovni
drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

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

ai) spristupnit organom Statnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie doklady
o nadobudnuti, obstarani adodani humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s uradne urcenou
cenou tak, aby organ statnej spravy na tuseku humannej farmacie mohol té¢inne skontrolovat
spravnost nadobudnutia a dodania tychto liekov, skladovych zasob a tidajov o poctoch
vSetkych nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi,

aj) zachovavat mlcanlivost o vSetkych skuto¢nostiach vyplyvajucich zo zmluvy o podmienkach
uhrady lieku, zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomécky a zmluvy o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podla osobitného predpisu,2?) o ktorych sa dozvedel
pri vykone velkodistribucie lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny,
a nespristupnit ich tretej osobe.

(2) Drzitel povolenia na velkodistribtuciu liekov mé6ze dodavat lieky len osobam, ktoré st uvedené
vodseku 1 pism. c), d) aaa); nie je opravneny uctovat cenu obchodného alebo
sprostredkovatelského vykonu's) lekarne.

(3) Dodavanie liekov a lieciv na ucel vyucby a vyskumu v odévodnenych pripadoch povoluje
ministerstvo zdravotnictva, ak ide o humanne lieky, a tstav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide
o veterinarne lieky.

(4) Dodavat lieky inym osobam, ako je uvedené v odseku 1 pism. c), d) a aa), alebo osobam
uskutocnujucim vyucbu a vyskum podla odseku 3 je zakazané.

(5) Drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych liekov je oslobodeny od povinnosti
ustanovenej v odseku 1 pism. f), ak ma voci drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti pohladavky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty
splatnosti.

(6) Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov, ktory nie je drzitelom registracie lieku a ktory ma
zamer dovazat liek z iného c¢lenského Statu, je povinny informovat drzitela registracie lieku
a Statny ustav o svojom zamere dovazat humanny liek alebo ustav kontroly veterinarnych liec¢iv
o svojom zamere dovazat veterinarny liek. Ak ide o humanny liek registrovany podla osobitnych
predpisov,'?) drzitel povolenia na velkodistribtuiciu liekov, ktory nie je drzitelom registracie
humanneho lieku a ktory ma zamer dovazat tento humanny liek z iného clenského Statu, je
povinny o tomto zamere informovat okrem drzitela registracie humanneho lieku aj agenturu
a zaplatit agenture urceny poplatok.2x)
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(7) Drzitel povolenia na velkodistribtciu liekov nie je opravneny v suvislosti s dodavanim liekov
poskytovat a prijimat zlavy v naturaliach.

(8) Drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom
tretej osoby financovat, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo materialne
podporovat iné ako odborné podujatie alebo tucast zdravotnickeho pracovnika na inom ako
odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zucastriovat sa na inom ako
odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne
alebo materialne podporovanom drzitelom povolenia na velkodistribticiu liekov alebo tretou osobou
na zaklade dohody uzavretej drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov. Drzitel povolenia na
velkodistribuciu liekov alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel povolenia na
velkodistribuciu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo
materialne podporuje odborné podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na odbornom
podujati, je povinny vystavit zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke penazného alebo
nepenazného prijmu a ucele jeho poskytnutia.!s)

(9) Drzitelovi povolenia na velkodistribuiciu liekov sa zakazuje akoukolvek formou priamo,
nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadzaf, podnecovat alebo inym spdsobom
ovplyvnovat predpisujiiceho lekara pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomodcok
alebo dietetickych potravin.

(10) Ustanovenia odseku 1 pism. b) ac) a odseku 6 sa nevztahuju na dodavanie liekov do
tretieho Statu.

(11) Pri dodavani humannych liekov do tretieho Statu je drzitel povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov povinny

a) dodavat humanne lieky len fyzickym osobam alebo pravnickym osobam, ktoré maju povolenie
alebo opravnenie na velkodistribiiciu humannych liekov alebo povolenie alebo opravnenie na
vydaj humannych liekov verejnosti v stulade s platnymi pravnymi predpismi prislusného
tretieho Statu,

b) dodrziavat ustanovenia odseku 1 pism. u), v) a w).
(12) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia obsahuje
udaje o vydavkoch drzitela povolenia na velkodistribtuciu liekov v ¢leneni vydavky na
a) marketing,
b) propagaciu lieku,

c) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi®) alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivostis) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

(13) O tidajoch o penaznych alebo nepenaznych plneniach poskytnutych priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti podla odseku 12 pism.
c) a d) drzitel povolenia na velkodistribuiciu liekov uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo obchodné
meno alebo nazov, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje
zdravotnu starostlivost, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu sidla poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

c) vySku a ucel penazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
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pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek
alebo liecivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny liec¢iv, v ¢leneni ticelu na

1. klinické skusSanie s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervencénu klinicka studiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tiito stadiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

ucastnicke a registracné poplatky za ucast na odbornych podujatiach,

dary,

© ©® N o g &

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,
10. iny ucel,

d) vySku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek

alebo liecivo, aj mnazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny liec¢iv, v ¢leneni ticelu na

1. Kklinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska a finané¢ného ohodnotenia skusajtuiceho,

2. neintervencnu klinicka studiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. Stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tito stuadiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

ucastnicke a registracné poplatky za ucast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o g &

10. iny ucel.

(14) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory u drzitela povolenia na velkodistribticiu liekov
zodpoveda za odborné vykonavanie cinnosti podla § 17 ods. 1 pism. b) a ktory je s nim
v pracovnom pomere!¥) na ustanoveny tyzdenny pracovny cas,'®) udaj o vySke poskytnutého
penazného alebo nepenazného plnenia sa neuvadza.

(15) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych plneniach poskytnutych zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepriamo prostrednictvom tretej osoby
je drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov povinny oznamif narodnému centru aj meno
a priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzicku osobu, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu
sidla a identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnicku osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej penazné
alebo nepenazné plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti poskytol, a vysku poskytnutého plnenia.

(16) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel povolenia na velkodistribtuiciu liekov poskytol
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zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti penazné alebo
nepenazné plnenie, je povinna drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov v lehote do 30 dni od
poskytnutia penazného plnenia alebo nepenazného plnenia oznamit v elektronickej podobe
zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo
penazné alebo nepenazné plnenie poskytnuté, v rozsahu podla odsekov 12 a 13.

(17) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle uidaje oznamené drzitelom
povolenia na velkodistribuciu liekov v rozsahu podla odsekov 12 a 13. Ak zdravotnicky pracovnik
alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti, ze informacie o penaznych alebo nepenaznych
plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené narodnym centrom na zaklade informacie od drzitela
povolenia na velkodistribuciu liekov nie st presné, uplné alebo pravdivé, moéze podat namietku
narodnému centru. Narodné centrum rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od podania
namietky. V pripade opodstatnenosti namietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

(18) Za porusenie povinnosti podla odseku 1 pism. aa) sa nepovazuje spatny predaj humanneho
lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitelovi registracie tohto lieku ani vratenie
humanneho lieku zaradeného v zozname Kkategorizovanych liekov v dosledku uplatnenia si
narokov z vad dodaného humanneho lieku's?) alebo stiahnutia humanneho lieku z trhu.

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

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

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

e) zdravotnickemu zariadeniu v posobnosti Ministerstva spravodlivosti Slovenskej republiky.

(20) Drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych liekov moéze podla odseku 1 pism. aa)
piateho bodu dodat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitelovi
povolenia na velkodistribticiu humannych liekov vyluéne na jeho priame dodanie poskytovatelovi
lekarenskej starostlivosti; drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych liekov neméze dodat
humanny liek zaradeny v zozname Kkategorizovanych liekov inému drzitelovi povolenia na
velkodistribuiciu humannych liekov a méze ho dodat iba drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, ak tento liek nadobudol od drzitela povolenia na velkodistribuciu
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 velkodistribticiu humannych
liekov, ktory je sucasne vyrobcom, drzitelom registracie, splnomocnenym zastupcom vyrobcu alebo
drzitela registracie alebo subeznym dovozcom tohto dodavaného humanneho lieku, moéze dodat
tento humanny liek inému drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov vylu¢ne na
jeho priame dodanie drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

(22) Drzitel povolenia na velkodistribuiciu liekov nemo6ze 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®)



Strana 40 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 362/2011 Z. z.

(23) Ak je predmetom c¢innosti drzitela povolenia na velkodistribliiciu potravina, ustanovenia
osobitného predpisu?®') sa na jej dodanie nevztahuju.

(24) Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny distribuovat veterinarne lieky
s vonkajSim obalom, vnutornym obalom a pisomnou informaciou pre pouzivatelov v Statnom
jazyku, ak nie je v odsekoch 25 a 26 ustanovené inak.

(25) Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov v pripade zameru doviezt veterinarne lieky od
drzitela rozhodnutia o registracii vinom jazyku ako v Statnom jazyku je povinny podat ustavu
kontroly veterinarnych lieciv Ziadost o povolenie vynimky na dovoz malého mnozstva veterinarneho
lieku v inom jazyku a zaroven moze poziadat o upravu vonkajSieho obalu, vnuitorného obalu
a pisomnej informacie pre pouzivatelov. Ziadost o povolenie vynimky musi byt odévodnena. Ustav
kontroly veterinarnych lieciv moéze poziadat o doplnenie udajov v Ziadosti. Lehota na vydanie
povolenia vynimky az do doplnenia ziadosti neplynie. Ustav kontroly veterinarnych lieciv rozhodne
do 30 dni od dorucenia ziadosti o povoleni vynimky a urceni podmienok.

(26) Ak je veterinarny liek urceny len na podanie veterinarnym lekarom, ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv moéze udelit vynimku, aby pisomna informacia pre pouzivatela veterinarneho
lieku nebola v Statnom jazyku.

(27) Na uvadzanie veterinarneho lieku na trh po zruSeni registracie veterinarneho lieku alebo po
zmene registracie veterinarneho lieku je drzitel povolenia na velkodistribticiu povinny poziadat
ustav kontroly veterinarnych lieciv o povolenie vynimky (dalej len ,vynimka na dopredaj
veterinarneho lieku®). Ziadost o vynimku na dopredaj veterinarneho lieku musi byt odévodnena.
Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv v rozhodnuti, ktorym povoli vynimku na dopredaj
veterinarneho lieku, ur¢i podmienky uplatnenia vynimky na dopredaj veterinarneho lieku.

(28) Drzitel povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov zabezpeci, aby priestory na
uchovavanie veterinarnych liekov a lieciv mali plochu najmenej 50 m2?; v tychto priestoroch
nemozno uchovavat lieky s obsahom omamnych latok a psychotropnych latok.

(29) Drzitelovi povolenia na velkodistribuiciu veterinarnych liekov sa zakazuje uzatvarat zmluvu,
ktorej predmetom je ulozenie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
alebo humanneho lieku zaradeného v zozname liekov s uradne urcenou cenou v priestoroch, na
ktoré je vydané povolenie na velkodistribuiciu veterinarnych liekov.

§ 18a
Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku

(1) Fyzicka osoba, ktora ma bydlisko v Slovenskej republike, alebo pravnicka osoba, ktora ma
sidlo v Slovenskej republike, je povinna oznamit Statnemu ustavu zamer vykonavat
sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku. Oznamenie sprostredkovania nakupu
alebo predaja humanneho lieku obsahuje tidaje v rozsahu

a) meno a priezvisko, datum narodenia a rodné ¢islo, adresu bydliska, ak ide o fyzicka osobu,
alebo

b) nazov alebo obchodné meno, identifikacné ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak ide o pravnickua
osobu.

(2) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku méze vykonavat aj fyzicka osoba,
ktora ma bydlisko v inom ¢lenskom State, alebo pravnicka osoba, ktora ma sidlo v inom ¢lenskom
State, ak oznamila zacatie sprostredkovania nakupu alebo predaja humanneho lieku prislusnému
organu iného ¢lenského statu.
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(3) Sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku je povinny sprostredkovavat nakup
alebo predaj len humannych liekov registrovanych podla § 46 ods. 1.

(4) Povinnosti drzitela povolenia na velkodistribticiu liekov podla § 18 ods. 1 pism. a), e), k), 1),
u), v) a X) sa primerane vztahuju na sprostredkovatela nakupu alebo predaja humanneho lieku.

(5) Statny ustav vedie zoznam sprostredkovatelov nakupu alebo predaja humanneho lieku, ktory
obsahuje udaje podla odseku 1. Statny ustav zoznam sprostredkovatelov nakupu alebo predaja
humanneho lieku zverejnuje na svojom webovom sidle. Osobné udaje o fyzickej osobe sa
zverejnuju v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

(6) Sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku je povinny bezodkladne oznamit
Statnemu ustavu zmenu udajov podla odseku 1.

(7) Statny ustav vyskrtne sprostredkovatela nakupu alebo predaja humanneho lieku zo
zoznamu sprostredkovatelov nakupu alebo predaja humanneho lieku, ak sprostredkovatel nakupu
alebo predaja humanneho lieku nedodrziava povinnosti podla odsekov 3 a 4 alebo ak bydlisko
alebo sidlo sprostredkovatela nakupu alebo predaja humanneho lieku nie je na tizemi Slovenske;j
republiky. Statny tustav o tom sprostredkovatela nakupu alebo predaja humanneho lieku
bezodkladne informuje.

§19
Subezny dovoz humanneho lieku

(1) Subeznym dovozom humanneho lieku je dovoz humanneho lieku, ktory je registrovany
v Slovenskej republike a aj vinom clenskom State, do Slovenskej republiky inou osobou ako
drzitelom registracie humanneho lieku v Slovenskej republike alebo v stuc¢innosti s nim (dalej len
,subezny dovoz®). Subezny dovoz mozno povolit len drzitelovi povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov.

(2) Subezny dovoz mozno povolit, ak subeZzne dovazany humanny liek je registrovany v inom
clenskom State za rovnakych podmienok ako humanny liek, ktory je registrovany v Slovenskej
republike (dalej len ,referenény dovazany humanny liek”) a z tohto ¢lenského Statu je do
Slovenskej republiky distribuovany

a) pod rovnakym nazvom,

b) s kvalitativne a kvantitativne zhodnym obsahom lie¢iva alebo lieciv,

¢) v zhodnej liekovej forme a s podobnym vzhladom,

d) v zhodnej velkosti balenia,

e) v zhodnom vnutornom obale a vonkajSom obale s rovnakou grafickou upravou oboch obalov,

f) zhodnym vyrobcom humanneho lieku okrem vyrobcu vnutorného obalu, vonkajsieho obalu

a pisomnej informacie pre pouzZivatela humanneho lieku.

(3) Subezne dovazany humanny liek sa nesmie od referenéného dovazaného humanneho lieku
odlisovat kvalitou, ui¢innostou a bezpecnostou a pouziva sa za podmienok uvedenych v rozhodnuti
o registracii referen¢ného dovazaného humanneho lieku.

(4) Ziadost o vydanie povolenia na subezny dovoz obsahuje
a) identifikac¢né udaje o

1. referencnom dovazanom humannom lieku,

2. subezne dovazanom humannom lieku,
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3. drzitelovi povolenia o registracii referenéného dovazaného humanneho lieku,
4. drzitelovi povolenia o registracii stiibezne dovazaného humanneho lieku,
5. vyrobcovi referenéného dovazaného humanneho lieku,
6. vyrobcovi stiibezne dovazaného humanneho lieku,
b) pisomnu informaciu pre pouzivatela humanneho lieku,
c) vnutorny obal a vonkajsi obal, v akom je humanny liek uvedeny na trh v inom ¢lenskom State,

d) doklad preukazujuci, ze rozdiely nemaju negativny vplyv na kvalitu, ti¢innost a bezpecnost
stubezne dovazaného humanneho lieku, ak subezne dovazany humanny liek nie je svojim
zloZzenim pomocnych latok totozny s referenénym dovaZzanym humannym liekom, rozdiely sa
uvedu v pisomnej informacii pre pouzivatela humanneho lieku, na vonkajSom obale a na
vnutornom obale subezne dovazaného humanneho lieku,

e) doklad potvrdzujuci, ze ziadatel upovedomil majitela ochrannej znamky o svojom zamere
stbezne dovazat humanny liek v upravenom baleni.

(5) K ziadosti podla odseku 4 Ziadatel dalej priklada
a) humanny liek v baleni, v akom bude uvedeny na trh v Slovenskej republike,
b) navrh pisomnej informacie pre pouzZivatela humanneho lieku v Statnom jazyku,
¢) referen¢ny dovazany humanny liek, ak je uvadzany do obehu v Slovenskej republike,

d) zoznam vyrobcov, ktori sa podielaju na baleni, oznacovani alebo inych vyrobnych postupoch,
ktoré sa vykonavaju pri subeznom dovoze humanneho lieku, a ich povolenia na vyrobu pre
dany rozsah vyroby a doklady o splneni spravnej vyrobnej praxe,

e) udaje o rozdieloch medzi referenécnym dovaZanym humannym liekom a stubeZne dovazanym
humannym liekom, ak st.

(6) O ziadosti o povolenie na subezny dovoz lieku Statny ustav, rozhodne do 45 dni odo dna jej
dorucenia. Ak ziadost neobsahuje nalezitosti uvedené v odsekoch 2 az 5, pisomne poziada
o doplnenie ziadosti. Lehota na vydanie povolenia na subezny dovoz az do doplnenia ziadosti
neplynie. Statny ustav si moze vyziadat podklady o podmienkach registracie subezne dovazaného
humanneho lieku od prislusnych organov v inom ¢lenskom State.

(7) Drzitel povolenia o registracii referencného dovazaného humanneho lieku na vyzZiadanie
Statneho ustavu poskytuje informacie o podmienkach registracie referenéného dovazaného
humanneho lieku v inych ¢lenskych Statoch, o rozdieloch v registracii referenéného dovazaného
humanneho lieku v Slovenskej republike a v inych clenskych Statoch vratane udajov o miestach
vyroby tohto humanneho lieku.

(8) Drzitel povolenia na subezny dovoz humanneho lieku je povinny

a) uchovavat zaznamy o poévode, pocte baleni a ¢islach Sarzi subeZzne dovazaného humanneho
lieku pat rokov,

b) zabezpecit pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh subezne dovazaného humanneho lieku
v rovnakom rozsahu ako pri referenénom dovazanom humannom lieku v Slovenskej republike
alebo v inom c¢lenskom State, odkial sa dovaza, ak k pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na
trh doslo v désledku nedodrzania pozadovanej kvality, ti¢innosti alebo bezpeénosti humanneho
lieku alebo ak bola registracia zruSena alebo registracia stratila platnost v Slovenskej republike
alebo v inom ¢lenskom State, odkial sa dovaza,

¢) zohladnovat zmeny v registracii referenéného dovazaného humanneho lieku, ktoré mozu
ovplyvnit kvalitu, ti¢innost a bezpecnost stibezne dovazaného humanneho lieku,
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d) zabezpecit, aby balenie, oznacovanie a dalSie povolené tipravy subezne dovazaného humanneho
lieku vykonavali len drzitelia povolenia na vyrobu humannych liekov,

e) oznacif vonkajsi obal slovami ,SUBEZNE DOVAZANY HUMANNY LIEK® a identifikacnymi
udajmi o drzitelovi povolenia na subezny dovoz humanneho lieku a o vyrobcoch uvedenych
v odseku 5 pism. d) tak, aby ani ¢iasto¢ne neprekryl ochrannu znamku,

f) oznamif zacatie subezného dovozu humanneho lieku drzitelovi povolenia o registracii
referenéného dovazaného humanneho lieku alebo jeho splnomocnenému zastupcovi
v Slovenskej republike a poskytnit mu, ak ho drzitel povolenia o registracii referenéného
dovazaného humanneho lieku alebo splnomocneny zastupca v Slovenskej republike o to
poziada, vzorku subezne dovazaného humanneho lieku v baleni, v akom sa bude v Slovenskej
republike uvadzat na trh,

g) zabezpecovalt dohlad nad humannymi liekmi najmi zhromazdovanim udajov o neziaducich
ucinkoch a zaznamenané neziaduce ucinky oznamovat drzitelovi povolenia o registracii
referenéného dovazaného humanneho lieku a organu, ktory vydal povolenie na stubezny dovoz.

(9) Platnost povolenia na subezny dovoz humanneho lieku je rok od nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia o povoleni; toto povolenie mozno na zaklade ziadosti podanej najmenej
tri mesiace pred uplynutim platnosti povolenia prediZit o dalsi rok, a to aj opakovane.

(10) Statny ustav povolenie na stubezny dovoz lieku

a) pozastavi, ak

1. bola pozastavena registracia referencného dovazaného lieku v Slovenskej republike alebo
v inom ¢lenskom State,

2. drzitel povolenia na subezny dovoz lieku o to poziada,
b) zrusi, ak drzitel povolenia na stibezny dovoz lieku
1. nedodrziava podmienky uvedené v povoleni,
2. zavaznym spoésobom porusuje povinnosti ustanovené tymto zakonom,

3. na ziadost drzitela povolenia na subezny dovoz lieku.

(11) Povolenie na subezny dovoz humanneho lieku strati platnost uplynutim platnosti registracie
referenéného dovazaného humanneho lieku v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom State.

(12) Drzitel povolenia na subezny dovoz humanneho lieku je zodpovedny za nim zabezpecované
¢innosti bez toho, aby bola dotknuta zodpovednost drzitela povolenia o registracii referen¢ného
dovazaného humanneho lieku ustanovena tymto zakonom.

§ 19a
Vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

(1) Vyvozom humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov zo Slovenskej
republiky je dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov do iného
¢lenského statu alebo do tretieho Statu. Za vyvoz sa nepovazuje spatny predaj humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo vratenie humanneho lieku zaradeného
v zozname kategorizovanych liekov v dosledku uplatnenia si narokov z vad dodaného humanneho
liekus®) alebo stiahnutia humanneho lieku z trhu.

(2) Humanny liek zaradeny v zozname Kkategorizovanych liekov modze vyvazat len drzitel
povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany humanny liek vyrobil, drzitel registracie tohto lieku
alebo drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ak ho na vyvoz humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov splnomocnil pisomnym plnomocenstvom drzitel
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registracie tohto lieku. Za drzitela povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany humanny liek
vyrobil, sa nepovazuje drzitel povolenia na vyrobu liekov, ak vykonal len vyrobné postupy suvisiace
s delenim, balenim a upravou balenia tohto lieku.

(3) Pisomné plnomocenstvo podla odseku 2 drzitel registracie humanneho lieku vyhotovuje
osobitne na kazdy vyvoz humanneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov
a musi obsahovat

a) nazov humanneho lieku,

b) k6éd humanneho lieku prideleny statnym tustavom,
c) velkost balenia humanneho lieku,

d) pocet baleni humanneho lieku,

e) cislo Sarze humanneho lieku,

f) nazov statu, do ktorého sa humanny liek vyvaza,
g) datum, do ktorého sa ma vyvoz uskutocnit.

(4) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamit v elektronickej podobe vyvoz
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov Statnemu ustavu najneskér do
siedmich dni od uskuto¢nenia vyvozu.

(5) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny v oznameni podla odseku 4 uviest

a) meno, priezvisko a adresu miesta podnikania, ak je odliSna od adresy trvalého pobytu drzitela
registracie humanneho lieku, ak ide o fyzicktu osobu - podnikatela, alebo obchodné meno alebo
nazov a adresu sidla drzitela registracie humanneho lieku, ak ide o pravnicku osobu,

b) meno, priezvisko a adresu miesta podnikania, ak je odliSna od adresy trvalého pobytu drzitela
povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ak ide o fyzickii osobu - podnikatela, alebo
obchodné meno alebo nazov a adresu sidla drzitela povolenia na velkodistribiiciu humannych
liekov, ak ide o pravnickul osobu, ak humanny liek vyviezol drzitel povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov na zaklade pisomného splnomocnenia podla odseku 2,

¢) nazov humanneho lieku,
d) k6d humanneho lieku prideleny Statnym tstavom,
e) velkost balenia humanneho lieku,
f) pocet baleni humanneho lieku,
g) cislo Ssarze humanneho lieku,
h) jednotkovu cenu balenia v tiradne urcenej cene,
i) celkovu cenu vyvezenych liekov,
j) nazov statu, do ktorého sa humanny liek vyvaza,
k) datum vyvozu humanneho lieku,
1) odévodnenie vyvozu humanneho lieku.
(6) Statny ustav po doruceni oznamenia podla odsekov 4 a 5 bezodkladne zverejni oznamenie

o vyvoze humanneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov na svojom webovom
sidle.

(7) Ustanovenie odseku 2 sa nevztahuje na vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov pre potreby ozbrojenych sil Slovenskej republiky, ozbrojenych
bezpecnostnych zborov a Hasi¢ského a zachranného zboru na zabezpecenie plnenia ich iloh mimo
uzemia Slovenskej republiky podla osobitnych predpisov?2d) ana vyvoz humanneho lieku
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zaradeného v zozname Kkategorizovanych liekov medzinarodnou humanitarnou organizaciou
v ramci humanitarnej pomoci, ak tento vyvoz povolilo ministerstvo zdravotnictva podla § 128
ods. 8 pism. f).

§ 19b
Subezny obchod s veterinarnymi liekmi

(1) Ak su splnené poziadavky podla osobitného predpisu,?>) tistav kontroly veterinarnych liec¢iv
vyda velkoobchodnému distributorovi povolenie na stibezny obchod s veterinarnym liekom
registrovanym na zaklade vnutrostatneho postupu, decentralizovaného postupu, postupu
vzajomného uznavania alebo postupu nasledného uznavania (dalej len ,subezny obchod®) na
zaklade ziadosti o vydanie povolenia na subezny obchod, ktora obsahuje

a) identifika¢né udaje o
1. subezne obchodovanom veterinarnom lieku z ¢lenského Statu poévodu, 22
. veterinarnom lieku v ¢lenskom State urcenia,?2)
. drzitelovi registracie subezne obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského statu poévodu,

. drzitelovi registracie obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenskom State urcenia,

a > W N

. vyrobcovi stibezne obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského statu pévodu,
6. vyrobcovi veterinarneho lieku v ¢lenskom State urcenia,

b) pisomnu informaciu pre pouzivatelov veterinarneho lieku,

c) vnutorny obal a vonkajsi obal, v akom je veterinarny liek uvedeny na trh v inom clenskom
State.
(2) K ziadosti podla odseku 1 zZiadatel dalej prilozi

a) veterinarny liek v baleni, v akom bude uvedeny na trh v Slovenskej republike,

b) navrh pisomnej informacie pre pouzivatelov veterinarneho lieku v statnom jazyku,

c) subezne obchodovany veterinarny liek z clenského Statu pdovodu, ak je uvadzany do obehu
v Slovenskej republike,

d) zoznam vyrobcov, ktori sa podielaju na baleni, oznacovani alebo inych vyrobnych postupoch,
ktoré sa vykonavaju pri subeznom obchode ich povolenia na vyrobu pre dany rozsah vyroby
a doklady o splneni poziadaviek spravnej vyrobnej praxe.

(3) O ziadosti o povolenie na stibezny obchod tstav kontroly veterinarnych lie¢iv rozhodne do 45
dni odo dna jej dorucenia. Ak ziadost neobsahuje nalezitosti uvedené v odsekoch 1 a 2, pisomne
poziada o doplnenie ziadosti. Lehota na vydanie povolenia na stibezny obchod aZz do doplnenia
ziadosti subezne obchodovaného veterinarneho lieku neplynie. Ustav kontroly veterinarnych lieciv
si moze vyziadat podklady o podmienkach registracie sibezne obchodovaného veterinarneho lieku
od prislusnych organov v inom ¢lenskom State.

(4) Drzitel registracie stibezne obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského Statu poévodu na
vyziadanie ustavu kontroly veterinarnych lieCiv poskytuje informacie o podmienkach registracie
subezne obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenskom State povodu a o rozdieloch v registracii
suiibezne obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenskom state povodu a v ¢lenskom State urcenia.

(5) Drzitel povolenia na subezny obchod je povinny

a) uchovavat zaznamy o povode, pocte baleni a ¢islach Sarzi subezne obchodovaného
veterinarneho lieku pat rokov,

b) zabezpecil pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh stbeZne obchodovaného veterinarneho



Strana 46 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 362/2011 Z. z.

lieku v rovnakom rozsahu ako pri obchodovanom veterinarnom lieku z ¢lenského Sstatu povodu
v Slovenskej republike alebo v inom c¢lenskom State povodu, ak k pozastaveniu vydaja alebo
uvadzania na trh doslo v désledku nedodrZzania pozadovanej kvality, ucinnosti alebo
bezpecnosti veterinarneho lieku alebo ak bola registracia zrusena alebo registracia stratila
platnost v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom State povodu,

c) zohladnovat zmeny v registracii obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského statu povodu
ktoré mozu ovplyvnit kvalitu, tcinnost a bezpecnost subezne obchodovaného veterinarneho
lieku v ¢lenskom State urcenia,

d) zabezpecit, aby balenie, oznacovanie a dalSie povolené upravy subezne obchodovaného
veterinarneho lieku vykonavali len drzitelia povolenia na vyrobu liekov,

e) oznacif vonkajsi obal slovami ,SUBEZNE OBCHODOVANY LIEK® a identifikaénymi udajmi
o drzitelovi povolenia na subezny obchod veterinarneho lieku a o vyrobcoch uvedenych
v odseku 2 pism. d) tak, aby ani ¢iasto¢ne neprekryl ochrannu znamku,

f) oznamit zacatie subezného obchodu drzitelovi registracie subezne obchodovaného
veterinarneho lieku z clenského sStatu povodu alebo jeho splnomocnenému zastupcovi
v Slovenskej republike a poskytnift mu, ak ho drzitel] povolenia o registracii subezne
obchodovaného veterinarneho lieku alebo jeho splnomocneny zastupca v Slovenskej republike
o to poziada, vzorku subezne obchodovaného veterinarneho lieku v baleni tak, ako sa bude
v Slovenskej republike uvadzat na trh.

(6) Platnost povolenia na subezny obchod je pat rokov od nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia o povoleni; toto povolenie mozno na zaklade ziadosti podanej najmenej tri mesiace
pred uplynutim platnosti povolenia predizit o dalsich pat rokov, a to aj opakovane.

(7) Drzitel povolenia na subezny obchod je povinny sledovat zmeny uskutocnené v registracii
veterinarneho lieku a po kazdej zmene v registracii sibezne obchodovaného veterinarneho lieku
z clenského Statu pévodu do ¢lenského Statu urcenia vykonat vSetky zmeny aj pri uprave balenia
subeZne obchodovaného veterinarneho lieku; o kazdej zmene, ktora vykona je povinny informovat
ustav kontroly veterinarnych lieciv  dva mesiace pred vykonanim zmeny upravy balenia
veterinarneho lieku.

(8) Ustav kontroly veterinarnych lieciv povolenie na subezny obchod
a) pozastavi, ak

1. bola pozastavena registracia subezne obchodovaného veterinarneho lieku v Slovenskej
republike alebo v inom clenskom State,

2. drzitel povolenia na subezny obchod o to poziada alebo

3. drzitel povolenia na subezny obchod porusi povinnosti ustanovené tymto zakonom,
b) zrusi, ak drzitel povolenia na subezny obchod

1. nedodrziava podmienky uvedené v povoleni,

2. zavaznym sposobom porusuje povinnosti ustanovené tymto zakonom alebo

3. poziada o zrusSenie povolenia na subezny obchod.

(9) Pozastavenie povolenia na subezny obchod podla odseku 8 pism. a) tretiecho bodu trva
najviac jeden rok, pocas ktorého moze drzitel povolenia preukazat odstranenie nedostatkov.

(10) Povolenie na stibezny obchod strati platnost uplynutim platnosti registracie obchodovaného
veterinarneho lieku v ¢lenského statu pévodu alebo v ¢lenskom State urcenia.

(11) Drzitel povolenia na subezny obchod je zodpovedny za nim zabezpecované ¢innosti bez toho,
aby bola dotknuta zodpovednost drzitela povolenia o registracii subezne obchodovaného



362/2011 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 47

veterinarneho lieku ustanovena tymto zakonom a osobitnym predpisom.')

a)
b)
c)
d)

€)

f)
g

Siesty oddiel
Poskytovanie lekarenskej starostlivosti

20
Lekarne a vydajne zflravotnickych pomaocok
(1) Lekarenska starostlivost zahina
zabezpecovanie, uchovavanie, pripravu, kontrolu a vydaj liekov vratane internetového vydaja,
zabezpecovanie, uchovavanie a vydaj zdravotnickych pomocok vratane internetového vydaja,
zhotovovanie zdravotnickych pomoécok na mieru a ich vydaj,
zabezpecovanie a vydaj dietetickych potravin,2s)

poskytovanie odbornych informacii a rad o liekoch, zdravotnickych poméckach a dietetickych
potravinach potrebnych na kvalitné poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla bezpecnej
a racionalnej liekovej terapie,

dohlad nad liekmi a dohlad nad zdravotnickymi pomockami,

zabezpecovanie, uchovavanie a vydaj doplnkového sortimentu,

h) vykonavanie fyzikalnych a biochemickych vySetreni zameranych na primarnu prevenciu

i)

j)

a sledovanie ucinnosti a bezpecnosti farmakoterapie, ktoré si nevyzaduju dalSie laboratérne
spracovanie,

spatny predaj humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov alebo liekov
zaradenych v zozname liekov s tiradne urcenou cenou drzitelovi povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov, ktory ich drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocnicénej lekarni dodal, a predaj humannych liekov zaradenych
v zozname kategorizovanych liekov alebo liekov zaradenych v zozname liekov s tiradne urcenou
cenou medzi drzitelmi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnicnej lekarni v pocte mensom ako paf baleni humanneho lieku s rovnakym
kodom lieku pridelenym Statnym tustavom za kalendarny mesiac,

pripravu, uchovavanie a vydaj dezinfekénych prostriedkov a antiseptik.

(2) Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je potrebné na poskytovanie lekarenske;j

starostlivosti

a)

v nemocnicnej lekarni s oddelenim

1. klinickej farmacie,

. pripravy humannych liekov,

. pripravy sterilnych humannych liekov,

. pripravy cytostatik,

. pripravy radioaktivnych humannych liekov,
. pripravy imunologickych humannych liekov,

. kontroly humannych liekov,

0 N O O b~ W N

. zdravotnickych pomécok,

9. vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti,

b) vo verejnej lekarni,

c)

v pobocke verejnej lekarne,
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d) vo vydajni zdravotnickych pomocok,
e) vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,
f) vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomocok.

(3) Nemocnicna lekaren
a) je neoddelitelnou sticastou ustavného zdravotnickeho zariadenia,

b) na zaklade pisomnej objednavky alebo elektronickej objednavky pripravuje a vydava humanne
lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny oddeleniu tustavného zdravotnickeho
zariadenia alebo ambulancii tustavného zdravotnickeho zariadenia, ktorého je sucastou,

c) na zaklade pisomnej objednavky alebo elektronickej objednavky vydava humanne lieky
a zdravotnicke pomocky oddeleniu ustavného zdravotnickeho zariadenia alebo ambulancii
ustavného zdravotnickeho zariadenia, ktorého je sticastou, ak humanny liek alebo zdravotnicku
pomoécku obstarala zdravotna poistovna podla osobitného predpisu,29)

d) na zaklade pisomnej objednavky pripravuje a vydava humanne lieky, zdravotnicke pomoécky
a dietetické potraviny inému ustavnému zdravotnickemu zariadeniu,

e) moze vydavat lieky, zdravotnicke pomoécky a dietetické potraviny verejnosti, ak ma zriadené
oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin verejnosti.

(4) Nemocnicna lekaren moze zriadif najviac jedno oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin verejnosti.

() Ak ma nemocnic¢na lekaren zriadené oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin verejnosti, pri vydaji lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny verejnosti je opravnena uctovat maximalnu cenu lieku, zdravotnickej pomoécky
a dietetickej potraviny vo verejnej lekarni a cenu obchodného vykonu vo verejnej lekarni.

(6) Ak je sucastou ustavného zdravotnickeho zariadenia ambulancia poskytujuca zdravotnu
starostlivost v Specializacnych odboroch klinicka onkologia, onkologia v gynekologii, onkologia
v chirurgii, onkologia v uroléogii alebo pediatrickd hematolégia a onkolégia, nemocni¢na lekaren,
ktora je sucastou tohto ustavného zdravotnickeho zariadenia, musi mat zriadené oddelenie
pripravy cytostatik.

(7) Verejna lekaren poskytuje lekarensku starostlivost vratane individualnej pripravy liekov pre
verejnost, pre ambulantné zdravotnicke zariadenie a ustavné zdravotnicke zariadenie, ak tstavné
zdravotnicke zariadenie nema nemocni¢nu lekaren. Verejna lekaren vydava poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti lieky a zdravotnicke pomoécky na zaklade objednavky poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ak humanny liek alebo zdravotnicku pomocku obstarala zdravotna
poistovna podla osobitného predpisu.2)

(8) Pobocku verejnej lekarne moze drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
zriadit len v obci, kde nie je zriadena verejna lekaren, a v obci, ktora sa nachadza na tzemi
samospravneho kraja, ktory mu vydal povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti;
pobocka verejnej lekarne moéze poskytovat lekarensku starostlivost v kratSom case, ako je
ustanoveny tyzdenny pracovny cas, nemusi zabezpecoval individualnu pripravu liekov
a pohotovostnu lekarensku sluzbu.

(9) Nazov alebo obchodné meno verejnej lekarne, pobocky verejnej lekarne a nemocnicnej
lekarne musi obsahovat oznacenie ,lekaren“. Iné osoby nesmu vo svojom nazve alebo obchodnom
mene pouzivat slovo ,lekaren® ani jeho preklad v inom jazyku.

(10) Vydajna zdravotnickych pomécok je uréena na vydaj zdravotnickych pomodcok na zaklade
lekarskeho poukazu.
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(11) Vydajna ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomécok na zaklade lekarskeho poukazu
individualne zhotovuje, opravuje, upravuje a vydava ortopedicko-protetické zdravotnicke pomocky.

(12) Vydajna audio-protetickych zdravotnickych pomodcok na zaklade lekarskeho poukazu
individualne zhotovuje, opravuje, upravuje a vydava audio-protetické zdravotnicke pomocky.

(13) Lekarenskou starostlivostou nie je priprava transfiiznych liekov, priprava autovakcin
a individualna priprava liekov na inovativnu liecbu.

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

a) drzitelovi povolenia na velkodistribtuciu liekov,

b) lekarni na tizemi iného ¢lenského Statu.

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

§ 21
Osobitné podmienky poskytovania lekarenskej starostlivosti

(1) Ustavné zdravotnicke zariadenie moze poskytovat lekarensku starostlivost v nemocnicnej
lekarni, ak okrem splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5 ustanovilo odborného zastupcu,
ktory splia poziadavky na odbornu sposobilost podla odseku 2 pism. a).

(2) Lekarensku starostlivost vo verejnej lekarni méze poskytovat

a) fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupria v Studijnom odbore
farmacia a ma odbornu prax najmenej pat rokov vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni
alebo ma Specializaciu v Specializacnom odbore lekarenstvo,

b) fyzickd osoba, ktora nespliia poziadavky na odbornu sposobilost podla pismena a), ak
ustanovila odborného zastupcu, ktory splfia poziadavky na odbornti sposobilost podla pismena
a), alebo

c) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory splfia poziadavky na odbornu
spoOsobilost podla pismena a).
(3) Lekarensku starostlivost vo vydajni zdravotnickych pomécok méze poskytovat

a) fyzicka osoba, ktora ziskala
1. vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v studijnom odbore farmacia,

2. vysokoskolské vzdelanie prvého stupnia v Studijnom odbore zdravotnicke a diagnostické
pomocky alebo

3. stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom odbore
farmaceuticky laborant a ma Specializaciu v Specializaénom odbore zdravotnicke pomoécky
alebo v Specializacnom odbore lekarenstvo,

b) fyzickd osoba, ktora nespliia poziadavky na odbornu sposobilost podla pismena a), ak
ustanovila odborného zastupcu, ktory splfia poziadavky na odbornti sposobilost podla pismena
a), alebo
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c) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory splfia poziadavky na odbornu
sposobilost podla pismena a).

(4) Lekarensku starostlivost vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok moze
poskytovat

a) fyzicka osoba, ktora ziskala stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej §kole s maturitou
v Studijnom odbore ortopedicky technik,

b) fyzickd osoba, ktora nesplia poziadavky na odbornii spdsobilost podla pismena a), ak
ustanovila odborného zastupcu, ktory splfiia poziadavky na odbornti spasobilost podla pismena
a), alebo

c) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spliia poziadavky na odbornu
spoOsobilost podla pismena a).

(5) Lekarensku starostlivost vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomocok moze
poskytovat

a) fyzicka osoba, ktora ziskala stredoskolské vzdelanie na strednej odbornej Skole s maturitou
v Studijnom odbore slaboprudova elektrotechnika alebo v odbore mechanik elektrotechnik a ma
odbornu prax najmenej jeden rok vo vyrobe a v distribucii audio-protetickych zdravotnickych
pomocok,

b) fyzickd osoba, ktora nespliia poziadavky na odbornu sposobilost podla pismena a), ak
ustanovila odborného zastupcu, ktory splfia poziadavky na odbornii sposobilost podla pismena
a), alebo

c) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory splfia poziadavky na odbornu
spoOsobilost podla pismena a).

(6) Lekarensku starostlivost nemoéze poskytovat fyzicka osoba, ktora je opravnena predpisovat
lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny podla § 119 ods. 1.

(7) Spravna lekarenska prax je subor poziadaviek na materialne a priestorové vybavenie, na
personalne zabezpecenie a na odborné poskytovanie lekarenskej starostlivosti pri

a) priprave, kontrole, uchovavani, vydaji liekov a poskytovani informacii o nich,
b) pri zhotovovani, uchovavani a vydaji zdravotnickych pomaocok,
c) pri uchovavani a vydaji dietetickych potravin,

d) pri internetovom vydaji.

(8) Nadobudnutie vlastnictva liekov neopravnuje zaobchadzat s nimi inym spdsobom, ako je
uvedené v tomto zakone.

(9) Pri poskytovani lekarenskej starostlivosti uhradzanej alebo ¢iastoéne uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia je drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
povinny mat uzatvorenu zmluvu o poskytovani lekarenskej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou
poistenca.

(10) Zmluva o poskytovani lekarenskej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou poistenca musi
obsahovat nalezitosti podla osobitného predpisu.2)

(11) V obdobi od vydania povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti do uzatvorenia
zmluvy o poskytovani lekarenskej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou je drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti opravneny poskytovat lekarensku starostlivost uhradzanu
alebo Cciastocne uhradzant na zaklade verejného zdravotného poistenia poistencom tejto
zdravotnej poistovne; uvedené obdobie nemodze presiahnut Sest mesiacov. Zdravotna poistovna je
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povinna drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti predlozit na zaklade jeho
ziadosti navrh zmluvy o poskytovani lekarenskej starostlivosti najneskér do jedného mesiaca od
dorucenia ziadosti o jej uzatvorenie.

(12) Zmluvna strana je opravnena vypovedat zmluvu o poskytovani lekarenskej starostlivosti
podla osobitného predpisu;®) vypovedna lehota je jeden mesiac a zacina plynut prvym dnom
mesiaca nasledujuceho po doruceni vypovede druhej zmluvnej strane. Ak drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti porusi povinnost podla § 23 ods. 1 pism. z), je prislusna
zdravotna poistovna opravnena odstupit od zmluvy o poskytovani lekarenskej starostlivosti
s tymto drzitelom povolenia; zmluva zanika doru¢enim pisomného odstipenia s uvedenim dévodu
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

(13) Fyzickej osobe a pravnickej osobe mozno vydat povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti len v jednej verejnej lekarni a v jednej pobocke verejnej lekarne; 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?)

§ 22
Osobitné podmienky internetového vydaja

(1) Internetovym vydajom je vydaj humanneho lieku, veterinarneho lieku alebo zdravotnickej
pomobcky uvedenych v odseku 2 prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti na zaklade
elektronického formulara objednavky uverejneného na webovom sidle verejnej lekarne, ak ide
o humanny liek alebo o veterinarny liek, alebo na webovom sidle vydajne zdravotnickych pomaocok,
ak ide o zdravotnicku pomocku.

(2) Predmetom internetového vydaja moézu byt len

a) registrované humanne lieky a veterinarne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis a veterinarny lekarsky predpis,

b) zdravotnicke pomécky triedy I a triedy IIa,?) ktoré splfaji poziadavky na uvedenie na trh podla
osobitného predpisu,?2¢)

¢) diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro na samotestovanie triedy B a triedy C,2¢9) ktoré
splnaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitného predpisu.2s)

(3) Internetovy vydaj, a to aj do zahranicia, moze vykonavat len drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, ak ide o vydaj humanneho lieku, veterinarneho lieku,
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo drzitel povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickych pomoécok, ak ide o vydaj
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro. Inym fyzickym osobam
alebo pravnickym osobam sa vykonavanie internetového vydaja zakazuje.

(4) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok zabezpecujuci internetovy vydaj je povinny

a) vydat humanny liek s obsahom drogového prekurzora len v takom pocte baleni, v akom je to
potrebné na jeden liecebny cyklus,

b) zverejnovat a dodrziavat pocas celej doby jeho zabezpeCovania na svojom webovom sidle
podmienky internetového vydaja, a to:

1. informaciu o internetovom vydaji vratane obmedzenia podla pismena a),

2. informaciu o ponukanom sortimente liekov a zdravotnickych pomoécok, ich cene, nakladoch
spojenych s internetovym vydajom a informaciu o celkovej cene za objednany sortiment,
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informaciu o lehote, poc¢as ktorej je viazany svojou ponukou vratane ceny,
informaciu o prave objednavatela odstupit od zmluvy, ktorej predmetom je internetovy vydaj,

meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ak internetovy vydaj zabezpecuje fyzicka osoba,

2B

nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné ¢islo, ako aj meno
a priezvisko a miesto trvalého pobytu osoby alebo 0s6b, ktoré su Statutarnym organom, ak
internetovy vydaj zabezpecuje pravnicka osoba,

c) zabezpecit prepravu zasielky obsahujucej lieky alebo zdravotnicke pomoécky takym spdsobom,
aby sa zabezpecilo zachovanie kvality zasielanych liekov alebo zdravotnickych pomocok, a to aj
vtedy, ak zabezpecuje prepravu zasielky inou osobou,

d) umoznit vratenie liekov alebo zdravotnickych pomoécok po ich reklamacii spdésobom, ktory
nespdsobi objednavatelovi naklady; vratené lieky a zdravotnicke pomodcky sa stavaju
nepouzitelnymi liekmi a zdravotnickymi poméckami a povazuju sa za odpad, ktorého pévodcom
je drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomoécok zabezpecujuci internetovy vydaj, ktory je povinny zabezpecit
ich zneskodnenie podla § 74, ak ide o humanne lieky, alebo podla § 103, ak ide o veterinarne
lieky,

e) bezodkladne oznamit Statnemu ustavu
1. nazov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomaocok,

2. adresu verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok,

3. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu a identifikaéné ¢islo, ak je
drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomécok pravnicka osoba, alebo meno, priezvisko a adresu bydliska,
ak je drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
vo vydajni zdravotnickych pomocok fyzicka osoba,

4. datum zacatia internetového vydaja,

5. nazov, adresu webového sidla, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava
a technické udaje potrebné na identifikaciu webového sidla,

f) zverejnit na svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava,
kontaktné udaje o Statnom ustave, hypertextovy odkaz na webové sidlo podla odseku 8
a spolocné logo, ktoré musi byt neprehliadnutelne uvedené na kazdej strane webového sidla,
prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava; spoloc¢né logo obsahuje hypertextovy
odkaz na zoznam drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomoécok zabezpecujucich internetovy vydaj s uvedenim
adresy ich webového sidla.

(5) Lieky a zdravotnicke pomocky urcené na internetovy vydaj do inych clenskych statov musia
splnat poziadavky podla pravnych predpisov Statu, do ktorého su zasielané. Na internetovy vydaj
do tychto statov sa vztahuju ustanovenia odseku 4.

(6) Do Slovenskej republiky mozno zabezpecovat internetovy vydaj len z ¢lenskych Statov.
Predmetom internetového vydaja mézu byt

a) lieky registrované podla § 46 ods. 1, § 84 ods. 1 alebo registrované v inom cClenskom State,
z ktorého sa internetovy vydaj liekov zabezpecuje, ak ich vydaj podla povolenia o registracii
lieku v Slovenskej republike nie je viazany na lekarsky predpis a ak sii dodavané v sulade
s podmienkami registracie lieku v Slovenskej republike alebo s podmienkami registracie lieku
podla osobitného predpisu;?) na vyziadanie pacienta mozno dodat liek v mnozZstve
zodpovedajucom jeho osobnej spotrebe s oznacenim vnutorného obalu a vonkajsieho obalu
a s pisomnou informaciou pre pouzivatela lieku v inom jazyku ako v §tatnom jazyku,
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b) zdravotnicke poméckKy triedy I a triedy IIa,? ktoré spliaji poziadavky na uvedenie na trh podla
osobitného predpisu,2¢)

c) diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro na samotestovanie triedy B a triedy C,26) ktoré
spliaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitného predpisu.+)

(7) Osoba zabezpecujuca internetovy vydaj z clenského Statu do Slovenskej republiky ma
povinnost

a) vopred oznamit zacatie internetového vydaja do Slovenskej republiky

1. statnemu tustavu, ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo diagnosticku
zdravotnicku pomoécku in vitro, alebo

2. ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek,

b) predlozit Statnemu ustavu, ak ide o humanny liek, a tstavu kontroly veterinarnych lieciv, ak
ide o veterinarny liek, povolenie na vydavanie liekov verejnosti v inom ¢lenskom State, z ktorého
zabezpecuje internetovy vydaj, ak ide o internetovy vydaj liekov,

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

d) na poziadanie predlozit Statnemu ustavu kopiu EU vyhlasenia o zhode diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, ktora je predmetom internetového vydaja.

(8) Stétny ustav zriadi webové sidlo, na ktorom uvedie

a) informacie o platnych pravnych predpisoch vztahujucich sa na internetovy vydaj humannych
liekov vratane informacie o tom, ze medzi ¢lenskymi Statmi mézu existovat rozdiely v triedeni
humannych liekov do skupin humannych liekov podla viazanosti ich vydaja na lekarsky
predpis a v poskytovani lekarenskej starostlivosti,

b) informacie o ucele spoloéného loga,
c) zoznam drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo

vo vydajni zdravotnickych pomoécok zabezpecujucich internetovy vydaj s uvedenim adresy ich
webového sidla,

d) informacie o rizikach spojenych s nezakonnym predajom humannych liekov prostrednictvom
internetu,

e) hypertextovy odkaz na webové sidlo agentury, na ktorom su informacie o internetovom vydaji
humanneho lieku,

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

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

(10) Ak statny ustav zisti, ze drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni
zdravotnickych pomécok porusuje zakaz podla odseku 9, nariadi mu, aby internetovy vydaj
ukoncil.

§ 23
Povinnosti drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti

(1) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny
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a)
b)

c)

d)

€)

h)

i)

j)

k)

1)

m)

n)

0)

p)

poskytovat lekarensku starostlivost podla tohto zakona,
dodrziavat poziadavky spravnej lekarenskej praxe,
oznamit bezodkladne organu prislusnému na vydanie povolenia, ustanovenie nového

odborného zastupcu a nahradného odborného zastupcu,

pozastavit poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak prestane spifiat podmienky ustanovené
v § 3 az 5 a ak bezodkladne nezabezpec¢i napravu,

zabezpecit nakup liekov len od vyrobcov liekov registrovanych podla § 46 ods. 1 alebo § 84
ods. 1 alebo liekov povolenych podla § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 3 drzitelov registracie liekov
a drzitelov povolenia na velkodistribtuiciu liekov; tym nie je dotknuté ustanovenie § 20 ods. 1
pism. i),

postupovat pri priprave, uchovavani a kontrole hromadne pripravovanych liekov
a individualne pripravovanych liekov podla poziadaviek spravnej lekarenskej praxe
a ustanoveni Slovenského farmaceutického kodexu,

zabezpecit v rozsahu povolenej ¢innosti vydaj

1. zakladného sortimentu liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin do 24
hodin; ak ide o humanne lieky objednané prostrednictvom informac¢ného systému na
mimoriadne objednavanie liekov, je opravneny so suhlasom osoby zabezpecit vydaj tohto
lieku do piatich dni od predlozenia platného preskripéného zaznamu alebo platného
lekarskeho predpisu,

individualne zhotovenej zdravotnickej pomocky, do siedmich pracovnych dni,
individualne zhotovenej ortopedicko-protetickej pomocky, do 90 dni,
humanneho lieku so Specifickymi podmienkami vyroby a dodania do 60 dni,

o s W N

individualne pripravovaného humanneho lieku so Specifickymi podmienkami vyroby
a dodania do 30 dni,

zabezpecit v rozsahu povolenej ¢innosti bezodkladne vydaj liekov, zdravotnickych pomoécok
a dietetickych potravin, ktoré nie st zahrnuté do zakladného sortimentu,

vydavat len hromadne vyrabané lieky, ktoré su registrované alebo ich pouzivanie povolilo
ministerstvo zdravotnictva, hromadne pripravované lieky a individualne pripravované lieky
a zdravotnicke pomocky, ktoré splnaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych
predpisov,?)

vydavat bez lekarskeho predpisu alebo veterinarneho lekarskeho predpisu len lieky, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis alebo veterinarny lekarsky predpis,

zabezpecit odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie

a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti ustanovenych v § 23a,

poskytovat odborné informacie o liekoch, zdravotnickych poméckach, konzultovat urcovanie
a sledovanie liecebného postupu,

nevydat liek po case jeho pouzitelnosti alebo ak cas pouzitelnosti lieku uplynie pocas jeho
podavania pri uré¢enom davkovani,
po nariadeni Statnym ustavom bezodkladne pozastavit vydaj humanneho lieku alebo

zdravotnickej pomocky, stiahnut humanny liek z trhu alebo zdravotnicku pomécku z trhu
alebo pozastavit jej pouZitie v prevadzke,

po nariadeni tustavom kontroly veterinarnych lieCiv bezodkladne pozastavit vydaj
veterinarneho lieku alebo stiahnut veterinarny liek z trhu,

oznamit Statnemu ustavu neziaduce ucinky humannych liekov alebo tustavu kontroly
veterinarnych lie¢iv neziaduce udalosti veterinarnych liekov,
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q)

1)

s)

t)

u)

V)

w)

x)

y)

z)

umoznit vykon Statneho dozoru opravnenym osobam a umoznit im vstup do priestorov, kde
sa vykonava lekarenska starostlivost; na ich poziadanie zabezpecit predlozenie pozadovanej
dokumentacie, poskytnut potrebné vysvetlenie a predlozit vzorky liekov v mnozstve
potrebnom na kontrolu,

uzavriet ku dniu zacatia ¢innosti zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu?’) spésobenut inym
osobam v suvislosti s poskytovanim lekarenskej starostlivosti; poistenie musi trvat po cely
Cas, pocas ktorého je opravneny poskytovat lekarensku starostlivost,

uchovavat osobitné lekarske predpisy oznacené Sikmym modrym pruhom, pri ktorych
predpisujuci lekar nevytvoril preskripény zaznam, osobitné veterinarne lekarske predpisy
oznacené sikmym modrym pruhom a osobitné objednavky oznacené sikmym modrym pruhom
desat rokov,

zasielat kazdorocne do 31. januara evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuju omamné latky
II. skupiny a III. 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,

oznamit do 30 dni po skonceni Stvrfroka narodnému centru pravdivé a presné udaje o liekoch
a zdravotnickych pomodckach s uvedenim poctu baleni, kédu a ceny humanneho lieku alebo
zdravotnickej pomocky vydane;j

1. verejnou lekarnou bez lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

2. verejnou lekarnou na lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz bez uhrady z verejného
zdravotného poistenia,

3. nemocnic¢nou lekarnou alebo verejnou lekarnou na objednavku ustavného zdravotnickeho
zariadenia,

4. verejnou lekarnou alebo nemocnicnou lekarnou s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin verejnosti na lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz na
poskytovanie cezhranic¢nej zdravotnej starostlivosti,

5. verejnou lekarnou na veterinarny lekarsky predpis,

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

oznamit farmaceutovi samospravneho kraja vopred hromadné cerpanie dovolenky alebo iné
prekazky poskytovania lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomocok,

vyberat od pacientov thradu za humanne lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny
ciastocéne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia pri zachovani ustanoveného
pomeru uhrady zdravotnej poistovne a pacienta,2s)

vyberat od pacientov uhrady za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti vo
vyske podla osobitného predpisu,2)

viest riadne a v sulade so skutotnym stavom kusova evidenciu liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin a systém kusovej evidencie spristupnit zdravotnej poistovni
na poziadanie tak, aby zdravotna poistoviia mohla ucinne skontrolovat spravnost
predpisovania a vydaja; na pozZiadanie spristupnit zdravotnej poistovni vsetky doklady
o nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin a doklady o vydaji
liekov, dravotnickych pomocok a dietetickych potravin a umoznit sucasne kontrolu
skladovych zasob, udaje o poctoch vsSetkych vydanych liekov, zdravotnickych pomédcok
a dietetickych potravin v kontrolovanom obdobi za vSetky zdravotné poistovne,

aa) zabezpecit, aby priestory, v ktorych sa nachadzaju lieky, lie¢iva, pomocné latky, boli pristupné
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ab)

ac)

ad)

ae)

af)

ag)

ah)

ai)

aj)

ak)

al)

aim

~—

len zdravotnickym pracovnikom s odbornou spoésobilostou a inym osobam len pod dohladom
zdravotnickych pracovnikov s odbornou sposobilostou,

urcit zdravotnickym pracovnikom pracovnu napln podla navrhu odborného zastupcu, ak bol
ustanoveny,

zabezpecif, aby objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj liekov
a zdravotnickych pomocok, zaobchadzanie s omamnymi latkami a psychotropnymi latkami,
zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie prislusnej evidencie riadil odborny
zastupca, ak bol ustanoveny,

bezodkladne oznamif farmaceutovi samospravneho kraja ukoncenie c¢innosti odborného
zastupcu, ak neustanovil nahradného odborného zastupcu, prerusit poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti az do ustanovenia nového odborného zastupcu,

pouzivat ¢islo GTIN vo forme ¢iarového kédu EAN alebo dvojrozmerného kédu GS1 Data
Matrix, ak je nim liek oznaceny,

uvadzat na doklade =z registracnej pokladne udaj o vySke prepocitaného doplatku za
najlacnejsi nahradny liek, za najlacnejsiu dietetickii potravinu alebo za mnajlacnejsiu
zdravotnicku pomocku, ak sa tento zapocitava do uthrnnej vysky uthrad poistenca, podla
osobitného predpisu,)

pri vydaji lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny na zaklade lekarskeho
predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktoré su Ciastocne alebo uplne uhradzané na zaklade
verejného zdravotného poistenia, overit zhodu tdajov na lekarskom predpise alebo lekarskom
poukaze s uidajmi v preskrip¢nom zazname a s idajmi na preukaze poistenca, obc¢ianskom
preukaze s elektronickym c¢ipom alebo doklade o pobyte s elektronickym cipom a ak zisti
nespravnost udajov lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu v mene, priezvisku,
rodnom ¢isle alebo v ¢iselnom kode zdravotnej poisfovne, pricom podjde o zjavnu chybu
v pisani, vykonat opravu tychto tidajov na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze, inak
je opravneny lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz odmietnut,

zabezpecit, aby nemocni¢na lekaren alebo verejna lekaren mala k dispozicii neustaly
a bezprostredny pristup k platnému Slovenskému farmaceutickému kédexu,

pouzivat pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov
lieciva a pomocné latky, ku ktorym bol vydany analyticky certifikat Statnym ustavom alebo
nim schvalenym kontrolnym laboratériom alebo Statnym kontrolnym laboratériom iného
clenského statu alebo nim schvalenym kontrolnym laboratériom,

pri vydaji humanneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, vydat tento humanny liek najviac v takom pocte baleni, ktory je potrebny na
jeden liecebny cyklus,

pouzivat informaény systém poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory ma overenie zhody
podla osobitného predpisu,s3a)

zaobstarat technické zariadenia sluziace na autentizaciu v narodnom zdravotnickom
informa¢nom systéme,

zabezpecif, aby osoba opravnena vydavat humanne lieky a zdravotnicke pomocky pri vydaji
humanneho lieku a zdravotnickej pomodcky pri poskytovani cezhranicnej zdravotnej
starostlivostis==) na zaklade lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktory bol
vystaveny v inom ¢lenskom State Europskej inie na meno pacienta, overila

1. pravost lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu vystaveného v inom ¢lenskom State
Europskej tiinie na meno pacienta,

2. ¢i lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz vystavila v inom c¢lenskom State Europskej unie
osoba opravnena predpisovat humanne lieky a zdravotnicke pomocky,
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an)

ao)

ap)

ar)

as)

at)

au)

av)

zabezpecit, aby osoba opravnena vydavat humanne lieky a zdravotnicke pomoécky odmietla
vydaj humanneho lieku a zdravotnickej pomocky podla pismena am), ak

1. ma pochybnost o pravosti, obsahu alebo zrozumitelnosti lekarskeho predpisu alebo
lekarskeho poukazu vystaveného v inom ¢lenskom State Eur6épskej tiinie na meno pacienta,

2. ma odoévodnené podozrenie, ze vydajom humanneho lieku a zdravotnickej pomocky moze
dojst k poskodeniu Ifudského zdravia alebo k ohrozeniu Zivota,

3. predpisany humanny liek nie je registrovany a zdravotnicka pomoécka nie je registrovana
alebo evidovana,

poskytovat narodnému centru udaje v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve a udaje
do Narodného registra zdravotnickych pracovnikov,!s2)

predkladat v elektronickej podobe narodnému centru na ucely verejnej kontroly poskytovania
penaznych alebo nepenaznych plneni najneskor do 31. januara a 31. jula kalendarneho roka
spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny polrok,

oznamit narodnému centru v lehotach podla pismena ap), Ze nemal Ziadne vydavky na
propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok, ak v predchadzajucom kalendarnom polroku nemal Ziadne vydavky na marketing,
propagaciu ani neposkytol priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti Ziadne penazné alebo nepenazné plnenia,

vydavat humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni; za porusenie tejto povinnosti sa nepovazuje spatny predaj tychto liekov
drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov, ktory ich drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni dodal,
ani dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo liekov
zaradenych v zozname liekov s tiradne urc¢enou cenou od drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni inému drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni v pocte mensom ako pat baleni humanneho lieku
s rovnakym koédom lieku pridelenym Statnym ustavom za kalendarny mesiac,

zabezpecit na zaklade lekarskeho predpisu, okrem lekarskeho predpisu, na ktorom je
vyznacena poznamka ,HRADI PACIENT*, alebo na zaklade objednavky podla § 120 ods. 10,
dodanie humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov od drzitela ich
registracie objednavkou uskutoénenou prostrednictvom informaéného systému na
zabezpecenie automatizovaného elektronického zadavania, prijimania a potvrdzovania
mimoriadnych objednavok humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov
(dalej len informacény systém na mimoriadne objednavanie liekov®), vytvoreného
a prevadzkovaného drzitelom ich registracie, ak nie je mozné zabezpecit dodanie humanneho
lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov od drzitela povolenia na velkodistribuiciu
humannych liekov podla § 18 ods. 1 pism. f); pri vypadku informaéného systému na
mimoriadne objednavanie liekov moze uskutocnovat objednavky humannych liekov
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov od drzitela ich registracie inou preukazatelnou
formou,

prilozit k objednavke podla pismena at) lekarsky predpis alebo objednavku podla § 120
ods. 10 v anonymizovanej podobe alebo preskripcny zaznam v anonymizovanej podobe,

viest evidenciu drzitelov povolenia na velkodistribuiciu humannych liekov a drzitelov
registracie humannych liekov, od ktorych prijal humanne lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov za kalendarny rok, uchovavat ju najmenej pat rokov a na poziadanie
predlozit tuto evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu zdravotnictva v lehote urcenej
ministerstvom zdravotnictva v elektronickej podobe umoznujucej automatizované spractivanie
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aw)

udajov; evidencia musi obsahovat aj nazov prijatého humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov, koéd prijattho humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov a pocet prijatych baleni,

prevziat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov objednany u drzitela ich
registracie podla pismen at) a au) v lehote podla § 18 ods. 1 pism. ad),

ax) vydat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov dodany podla pismena at),

ay)
az)

ba)

bb)

bc)

bd)
be)

dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom,22)
dodrziavat prevadzkovy cas schvaleny samospravnym krajom,

spristupnit organom Statnej spravy a samospravy na useku humannej farmacie na poziadanie
kusovi evidenciu humannych liekov zaradenych v zozname Kkategorizovanych liekov
a humannych liekov zaradenych v zozname liekov s tiradne urcenou cenou tak, aby organ
Statnej spravy a samospravy na useku humannej farmacie mohol uéinne skontrolovat
spravnost predpisovania, vydaja a dodania tychto liekov; na poziadanie spristupnit organom
Statnej spravy a samospravy na useku humannej farmacie vSetky doklady o nadobudnuti
tychto liekov a doklady o vydaji a dodani liekov a stiCasne umoznit kontrolu skladovych
zasob, udaje o poctoch vsetkych vydanych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi,

predkladat ministerstvu zdravotnictva na poziadanie v elektronickej podobe umoznujuicej
automatizované spracuivanie udajov, v lehote urcenej ministerstvom zdravotnictva nie kratsej
ako pat pracovnych dni,

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

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

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

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

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

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

zabezpecovat individualnu pripravu liekov v rozsahu poziadaviek spravnej lekarenskej praxe,

zachovavat mlcanlivost o vSetkych skutocnostiach vyplyvajucich zo zmluvy o podmienkach
uhrady lieku, zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomoécky a zmluvy o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podla osobitného predpisu,22<) o ktorych sa dozvedel
pri vykone poskytovania lekarenskej starostlivosti, a nespristiipnit ich tretej osobe.

(2) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je opravneny uctovat pacientovi
cenu lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, ktoru tvori sticet ihrady zdravotne;j
poistovne a doplatku pacienta za tento liek, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticku potravinu
podla osobitného predpisu,¥) ak lekar vyznacil na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze
poznamku ,HRADI PACIENT®.

(3) Pri vydaji humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny uhradzanej
alebo ciastoc¢ne uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia je pacient povinny na
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poziadanie osoby opravnenej vydavat humanne lieky, zdravotnicke pomocky alebo dietetické
potraviny preukazat sa obcianskym preukazom s elektronickym c¢ipom, ak ho ma vydany, alebo
preukazom poistenca a na poziadanie vlozit obc¢iansky preukaz s elektronickym ¢ipom, ak ho ma
vydany, do technického zariadenia poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Osoba, ktora ma vydany
doklad o pobyte s elektronickym c¢ipom, je povinna sa preukazovat tymto dokladom a na
poziadanie doklad o pobyte s elektronickym c¢ipom vlozit do technického zariadenia poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Ak sa pacient nepreukaze podla osobitného predpisu,3=®) osoba
opravnena vydavat humanne lieky, zdravotnicke pomoécky alebo dietetické potraviny moéze vydat
humanny liek, dietetickti potravinu alebo zdravotnicku pomoécku len za plnti ihradu pacientom;
drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nema v takom pripade voci zdravotnej
poistovni narok na uhradu.

(4) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie poskytovat ani prijimat
zlavy v naturaliach.

(5) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie sam alebo
prostrednictvom inych osob pacientovi poskytovat, ponukat alebo slubif penazné plnenia alebo
nepenazné plnenia, vyhody alebo dary majetkovej ¢i nemajetkovej povahy v suvislosti s vydajom
humanneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, dietetickej potraviny, ktora je
uvedena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,'?) alebo zdravotnickej pomocky, ktora
je uvedena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok,'®) ak sii uhradzané na zaklade
verejného zdravotného poistenia; tym nie st1 dotknuté ustanovenia osobitného predpisu.s°)

(6) Drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje zacastnovat sa na
inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo
finanéne alebo materialne podporovanom drzitelom povolenia na vyrobu liekov, drzitelom
povolenia na velkodistribuciu liekov alebo drzitelom registracie humanneho lieku alebo tretou
osobou na zaklade dohody uzavretej s niektorym z uvedenych subjektov.

(7) Drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje akoukolvek
formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadzat, podnecovat alebo inym
sposobom ovplyviiovat predpisujuceho lekara pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych
pomboécok alebo dietetickych potravin.

(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia obsahuje
udaje o vydavkoch drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v cleneni vydavky
na

a) marketing,
b) propagaciu lieku,

c) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi®) alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivostis) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O tidajoch o penaznych alebo nepenaznych plneniach poskytnutych priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti podla odseku 8 pism.
c) a d) drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo obchodné
meno alebo nazov, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje
zdravotnu starostlivost, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu sidla poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,



Strana 60 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 362/2011 Z. z.

c) vysku a ucel penazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek
alebo liecivo, aj mnazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny liec¢iv, v ¢leneni ticelu na

1. klinické skusSanie s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia skusajiceho,

2. neintervencénu klinicka stuadiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto studiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

ucastnicke a registracné poplatky za ucast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o o &

10. iny ucel,
d) vySku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek

alebo lie¢ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v Cleneni ticelu na

1. Kklinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska a finané¢ného ohodnotenia skusajuceho,

2. neinterven¢nu klinicka studiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tito stadiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

ucastnicke a registrac¢né poplatky za ucast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o g &

10. iny ucel.

(10) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory je u drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti opravneny vydavat humanne lieky a zdravotnicke pomoécky podla § 25
ods. 2 a 3 a ktory je s nim v pracovnom pomere!s) na ustanoveny tyZzdenny pracovny cas,!s) udaj
o vySke poskytnutého penazného alebo nepenazného plnenia sa neuvadza. Povinnost drzitela
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti oznamovat narodnému centru tidaje podla
odsekov 8 a 9 sa nevztahuje na zdravotnickeho pracovnika, ktorému sa poskytuje lekarenska
starostlivost.

(11) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych plneniach poskytnutych zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepriamo prostrednictvom tretej osoby
je drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinny oznamit narodnému centru
aj meno a priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzicku osobu, alebo obchodné meno alebo nazov
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a adresu sidla a identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnicku osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej
penazné alebo nepeniazné plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti poskytol, a vysku poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti poskytol zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
penazné alebo nepenazné plnenie, je povinna drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti v lehote do 30 dni od poskytnutia penazného plnenia alebo nepenazného plnenia
oznamit v elektronickej podobe zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatelov zdravotne;j
starostlivosti, ktorym bolo penazné alebo nepenazné plnenie poskytnuté, v rozsahu podla odsekov
8a9.

(13) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle uidaje oznamené drzitelom
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v rozsahu podla odsekov 8 a9. Ak
zdravotnicky pracovnik alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti, Ze informacie
o penaznych alebo nepenaznych plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené narodnym centrom
na zaklade informacie od drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nie su
presné, uplné alebo pravdivé, moéze podaf namietku narodnému centru. Narodné centrum
rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od podania namietky. V pripade opodstatnenosti
namietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

(14) Drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje uzatvarat zmluvu
o ulozeni veci, predmetom ktorej je ulozenie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo humanneho lieku zaradeného v zozname liekov s iradne urcenou
cenou; to neplati, ak ide o uloZenie lieku, ktory obstarala zdravotna poistoviia podla osobitného
predpisu.29)

§ 23a

Povinnosti odborného zastupcu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti

Odborny zastupca drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny

a) oznamit bezodkladne stavovskej organizacii v zdravotnictve prislusnej na vydanie licencie podla
osobitného predpisu?) zacatie vykonu c¢innosti odborného zastupcu a ukoncenie ¢innosti
odborného zastupcu,

b) riadit objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj liekov, dietetickych
potravin a zdravotnickych pomocok, zaobchadzanie s omamnymi latkami a psychotropnymi
latkami, zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie prislusnej evidencie,

c) zabezpecit vydaj liekov a zdravotnickych pomoécok odborne spodsobilymi osobami uvedenymi
v § 25 ods. 2 a 3.

§ 24
Sortiment lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok
(1) Zakladny sortiment nemocni¢nej lekarne a verejnej lekarne tvoria
a) lieciva a humanne lieky, ktoré sti uvedené v zozname kategorizovanych liekov,2?)

b) zdravotnicke pomocky, ktoré su uvedené v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomocok, ¥

c) dietetické potraviny, ktoré si1 uvedené v zozname kategorizovanych dietetickych potravin.'?)

(2) Zakladny sortiment vydajne zdravotnickych pomocok tvoria zdravotnicke pomocky, ktoré st
uvedené v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok.
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(3) Doplnkovy sortiment a iny sortiment verejnej lekarne, nemocni¢nej lekarne a vydajne
zdravotnickych pomocok tvoria dietetické potraviny okrem kategorizovanych dietetickych potravin,
detska vyziva, prirodné liecivé vody, prirodné mineralne vody, potraviny na osobitné vyzivové
ucely, kozmetické vyrobky, dezinfek¢né prostriedky, antiseptika, registrované veterinarne lieky
a iné vyrobky uréené na ochranu a podporu zdravia Iudi a zvierat, ktoré splnaju poziadavky na
uvedenie na trh.

(4) Na zakladny sortiment nemocnicnej lekarne a verejnej lekarne podla odseku 1 pism. c)
a doplnkovy sortiment a iny sortiment verejnej lekarne, nemocnicnej lekarne a vydajne
zdravotnickych pomoécok podla odseku 3, ak je potravinou, sa pri jeho dodani poskytovatelovi
lekarenskej starostlivosti na tucely vydaja vo verejnej lekarni, nemocnic¢nej lekarni a vydajni
zdravotnickych pomécok nevztahuju ustanovenia osobitného predpisu.s!)

§ 25
Vydaj humannych liekov a zdravotnickych pomocok

(1) Humanne lieky mozno vydavat len v nemocni¢nych lekarnach, vo verejnych lekarnach
a v pobockach verejnych lekarni.

(2) Vydavat humanne lieky je opravnena fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie
druhého stupnia v Sstudijnom odbore farmacia. Fyzicka osoba, ktora ziskala stredoSkolské
vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a ma
Specializaciu v Specializacnom odbore lekarenstvo, je opravnena vydavat humanne lieky, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

(3) Zdravotnicke pomécky mozno vydavat

a) v nemocnicnych lekarnach, vo verejnych lekarnach a vo vydajniach zdravotnickych pomoécok;
vydavat ich je opravnena fyzicka osoba uvedena v odseku 2 prvej vete, fyzicka osoba, ktora
ziskala vysokoSkolské vzdelanie prvého stupna v studijnom odbore zdravotnicke a diagnostické
pomocky, a fyzicka osoba, ktora ziskala stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole
v Studijnom odbore farmaceuticky laborant,

b) vo vydajniach ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomécok; vydavat ich je opravnena
okrem fyzickej osoby uvedenej v pismene a) aj fyzicka osoba, ktora ziskala stredoskolské
vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom odbore ortopedicky technik,

¢) vo vydajniach audio-protetickych zdravotnickych pomoécok; vydavat ich je opravnena okrem
fyzickej osoby uvedenej v pismene a) aj fyzicka osoba, ktora ziskala stredoskolské vzdelanie na
strednej odbornej Skole s maturitou v studijnom odbore slabopriidova elektrotechnika alebo
v odbore mechanik elektrotechnik,

d) v o¢nej optike; vydavat ich je opravnena fyzicka osoba, ktora ziskala stredosSkolské vzdelanie na

strednej zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom odbore o¢ny optik alebo optometrista.

TRETIA CAST
HUMANNE LIEKY

Prvy oddiel
Skiusanie humannych produktov a humannych liekov

§ 26
Uéel skisania humannych produktov a humannych liekov

(1) SkusSanim sa vykonava skumanie hodnotenej latky a zmesi latok (dalej len ,humanny
produkt”), ¢i maju vlastnosti lieciva, pomocnej latky alebo humanneho lieku. SkuSanim je aj
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hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti lieciv, pomocnych latok, vnutornych obalov
a humannych liekov.

(2) Skusanie zahina farmaceutické skusanie, toxikologicko-farmakologické skusSanie a klinické
skusanie. Vysledky farmaceutického skusania, toxikologicko-farmakologického skusania a prvych
troch etap klinického skuisania humanneho produktu su podkladom k zZiadosti o vydanie povolenia
na uvedenie humanneho lieku na trh.

§ 27
Farmaceutické skuasanie humannych produktov a humannych liekov

(1) Farmaceutické skusSanie je zistovanie kvality humannych produktov, lie¢iv, pomocnych latok
a humannych liekov organoleptickymi, fyzikalnymi, chemickymi, fyzikalno-chemickymi,
mikrobiologickymi a biologickymi skusSkami. Vyber skuiSok zavisi od predpokladaného ucelu
pouzitia. Farmaceutické skuSanie zahina aj Statistické hodnotenie vysledkov vykonaného
skusania.

(2) Pracoviska, na ktorych sa farmaceutické skusSanie vykonava, schvaluje Statny ustav. Tieto
pracoviskd musia mat materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpeCenie na
vykonavanie farmaceutického skusania.

(3) Ak su predmetom farmaceutického skuSania humanne produkty, lie¢iva, pomocné latky
a humanne lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahuji, na
farmaceutické skusanie sa vyzaduje stihlas Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky
(dalej len ,ministerstvo zivotného prostredia®) podla osobitného predpisu.3)

(4) Statny ustav vyda posudok na vysledky farmaceutického skusania.

§ 28
Toxikologicko-farmakologické skisanie humannych produktov a humannych liekov

(1) Toxikologicko-farmakologickym skuiSanim sa zistuje bezpecnost, toxicita humannych
produktov, lie¢iv, pomocnych latok a humannych liekov a ich neziaduce ucinky; zistuju sa ich
farmakologické vlastnosti vo vztahu k predpokladanému ucelu pouzitia.

(2) Pracoviska, na ktorych sa toxikologicko-farmakologické skusanie vykonava, schvaluje statny
ustav. Tieto pracoviska musia mat materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie
na vykonavanie toxikologicko-farmakologického sku$ania a musia spliaf poziadavky na spravnu
laboratérnu prax.34)

(3) Toxikologicko-farmakologické skuSanie sa vykonava na zvieratach alebo na inych
biologickych systémoch. Pri toxikologicko-farmakologickom skusSani na zvieratach sa musia
dodrziavat poziadavky ustanovené osobitnym predpisom.3s)

(4) Ak su predmetom toxikologicko-farmakologického skuSania humanne produkty, lieciva,
pomocné latky a humanne lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy
obsahuju, vyzaduje sa na toxikologicko-farmakologické skusSanie suhlas ministerstva zivotného
prostredia podla osobitného predpisu.)

(5) Statny ustav vyda posudok na vysledky toxikologicko-farmakologického skuisania.
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Klinické skuSanie humannych produktov a humannych liekov

§ 29
VSeobecné ustanovenia o klinickom skusani

(1) Klinické skusSanie je kazdy vyskum na cloveku, ktorym sa urcuju alebo potvrdzujua klinické
ucinky, farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické ucinky, ktorym sa preukazuje
akykolvek Ziaduci alebo neziaduci u¢inok a ktorym sa zistuje absorpcia, distribucia, metabolizmus
a vylucovanie jedného skusaného humanneho produktu alebo viacerych skusanych humannych
produktov alebo skusSanych humannych liekov s cielom zistit ich neSkodnost a ucinnost;
klinickym skuSanim sa hodnoti aj biologicka dostupnost a biologicka rovnocennost skusaného
humanneho produktu alebo skiisaného humanneho lieku.

(2) Pracoviska, na ktorych sa klinické skuiSanie vykonava, schvaluje Statny ustav. Tieto
pracoviskd musia matf materidlne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na
vykonavanie klinického skiiSania a musia splfiat poziadavky na spravnu klinicka prax.

(3) Spravna klinicka prax je subor medzinarodne uznavanych kvalitativnych poziadaviek
z etickej oblasti a vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri navrhovani a vykonavani klinického
skuSania, pri vedeni dokumentacie o klinickom skuiSani a pri spractuvani sprav a hlaseni
o klinickom skusSani, ktoré sa vykonava na c¢loveku. Dodrziavanim spravnej klinickej praxe sa
zabezpecCuje a zarucuje ochrana prav, bezpecnost a zdravie osoby zucastniujucej sa na klinickom
skusani, ktorej sa podava skuSany humanny produkt alebo skiiSany humanny liek alebo ktora je
zaradena do kontrolnej skupiny (dalej len ,ucastnik“) a zarucuje sa doveryhodnost vysledkov
klinického skusania.

(4) Klinické skusanie skuSanych humannych produktov alebo skuSanych humannych liekov sa
vykonava na zdravom cloveku alebo na chorom cloveku. Pri vykonavani klinického skuiSania na
cloveku sa okrem dodrzania podmienok uvedenych v tomto zakone musia dodrziavat aj podmienky
biomedicinskeho vyskumu uvedené v osobitnom predpise.s”)

(5) Klinické skusSanie sa vykonava v Styroch etapach. Prva etapa klinického skuiSania je klinické
skuSanie bez zdravotnej indikacie podla osobitného predpisu.) Druha etapa az Stvrta etapa
klinického skusSania je zdravotne indikované klinické skusSanie podla osobitného predpisu.9)

(6) V prvej etape klinického skuiSsania sa skuSany humanny produkt podava ucastnikovi s cielom
zistit znasanlivost skiiSaného produktu vo farmakodynamicky ué¢innom rozsahu jeho davkovania
a urcit zakladné hodnoty jeho farmakokinetiky.

(7) V druhej etape klinického skusSania sa skusSany humanny produkt podava chorému cloveku
s cielom overit predpokladany terapeuticky ucinok, vhodnost navrhovanych zakladnych indikacii
a zistit vyskyt neziaducich t¢inkov humanneho produktu.

(8) V tretej etape klinického skuSania sa skuSany humanny produkt podava vacsiemu poctu
chorych Iudi ako v druhej etape s cielom ziskat dokaz o terapeutickej ucinnosti skusaného
humanneho produktu a jeho relativnej bezpecnosti. Spresnuje sa rozsah indikacii, kontraindikacii
a interakcii, davkovanie a vyskyt neziaducich tc¢inkov.

(9) Vo stvrtej etape klinického sktiSania skiiSaného humanneho lieku sa po jeho uvedeni na trh
sleduju v rozsahu schvalenych indikacii nové poznatky o jeho liecebnych ucinkoch, o druhu
a vyskyte neziaducich uc¢inkov a jeho kontraindikacie a interakcie.

(10) Zadavatel je fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora vedie a financuje klinické skuSanie.
Zadavatel sa moze dat zastupit na zaklade plnomocenstva vo veciach spojenych s klinickym
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skusanim fyzickou osobou alebo pravnickou osobou (dalej len ,splnomocneny zastupca®).
Ustanovenie splnomocneného zastupcu nezbavuje zadavatela zodpovednosti za vykonavanie
klinického skusSania. Zadavatel alebo jeho splnomocneny zastupca musi mat sidlo alebo bydlisko
na uzemi clenského statu.

(11) Za vykonavanie klinického skuSania na pracovisku je odborne zodpovedny lekar alebo
zdravotnicky pracovnik s odbornou sposobilostou na poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla
osobitného predpisus?) uvedeny v protokole (dalej len ,skusSajuci®). SkusSajuci méze byt aj
zadavatelom klinického skuSania.

(12) Klinické skusSanie sa vykonava podla protokolu, ktory obsahuje ciel a navrh klinického
skusSania, kritéria zaradovania ucastnikov do klinického skusSania, kritéria vyradovania ticastnikov
z klinického skuSania, metody monitorovania a vedenia klinického skuSania, poziadavky na
uchovavanie skusaného humanneho produktu alebo sktisaného humanneho lieku ana
manipulaciu s nimi, metody Statistického hodnotenia a spdsob zverejnovania ziskanych vysledkov,
schvaleni zmenu obsahu protokolu a udaje o skusSajucom. Klinické skuSanie mozno sucasne
vykonavat podla jednotného protokolu na viacerych pracoviskach s viacerymi skuSajucimi;
pracoviska sa mozu nachadzat v Slovenskej republike alebo aj na tzemi inych Statov (dalej len
,multicentrické Klinické skusanie®).

(13) Ucastnik sa zaraduje do klinického skuSania na zaklade jeho suhlasu s ucasfou na
klinickom skusSani. Suhlas ucastnika musi byt vyjadreny dobrovolne po doékladnom pouceni
o cieli, vyzname, nasledkoch a rizikdch klinického skuSania, na ktorom sa ma zucastnit, a po
podpisani poucenia (dalej len ,informovany suhlas“). Informovany suhlas musi mat pisomnu
formu s uvedenim datumu podpisania a musi byt podpisany ucastnikom spodsobilym dat svoj
suhlas. Ak ide o ucastnika, ktory nie je spdsobily dat svoj sthlas, informovany stihlas musi byt
podpisany jeho zakonnym zastupcom.*) Ak ide o ucastnika, ktory je sposobily dat suhlas, ale nie
je schopny pisat, moze dat svoj suhlas ustne v pritomnosti najmenej jedného svedka do
zapisnice,*) ktora pritomny svedok podpise.

(14) Informovany stithlas musi obsahovat
a) informacie o klinickom sktiSani a jeho cieloch,
b) mozny prinos klinického skuiSania pre ucastnika,
¢) mozné rizika a nevyhody vyplyvajice pre tiCastnika,
d) poucenie o inych moznostiach liecby,
e) zabezpecenie dévernosti osobnych udajov,
f) informaciu o pravach ucastnika,
g) informaciu o mozZnosti kedykolvek odstupit od klinického skuSania a o sposobe a nasledkoch

jeho pripadného prerusenia.

(15) Zakazuje sa vykonavat génové terapeutické skiiSky smerujuce k zmenam genetickej identity
ucastnika.

(16) Poistenec, ktory je verejne zdravotne poisteny v Slovenskej republike podla osobitného
predpisu*?) sa nemodze zucastnit na klinickom skuisani v inom State bez predchadzajuceho suhlasu
zdravotnej poistovne, v ktorej je poisteny.

(17) Klinické skusSanie mozno vykonavat, ak je stanovisko k etike klinického skusania vydané
etickou komisiou kladné.
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Centralizovany postup klinického skuisSania humanneho lieku

§ 29a
VsSeobecné ustanovenia o centralizovanom postupe klinického skiusania humanneho lieku

(1) Centralizovanym postupom klinického skiiSania humanneho lieku sa rozumie postup
klinického skusania humanneho lieku podla osobitného predpisu.+)

(2) Ulohy etickej komisie podla osobitného predpisu*=) plni eticka komisia zriadena podla
§ 142a ods. 3.

(3) Na klinické skuSanie humannych liekov, ktoré su geneticky modifikovanymi organizmami
alebo také organizmy obsahuji, sa vyZzaduje suhlas ministerstva Zivotného prostredia podla
osobitného predpisu.+2®)

(4) Na klinické skuSanie humanneho lieku, pri ktorom sa predpoklada oziarenie ucastnika
klinického skuSania humanneho lieku*<) (dalej len ,ucastnik®) skusanym humannym
radioaktivnym liekom alebo skuSanym radioaktivnym prekurzorom, alebo oziarenie
zdravotnickeho pracovnika vykonavajuceho klinické skuSanie skuSanym humannym
radioaktivnym liekom alebo skusanym radioaktivnym prekurzorom, sa vyzaduje suhlas
prislusného organu radiacnej ochrany*9 na planované pouzitie skuisSaného radioaktivneho lieku
alebo skusaného radioaktivneho prekurzora.

(5) Na klinické skiiSanie humanneho lieku, pri ktorom sa predpoklada odber Iudského organu,
Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek alebo transplantacia fudského organu, fudského tkaniva
alebo ludskych buniek ucastnika, sa vyzaduje, aby malo pracovisko, na ktorom sa ma klinické
skusanie humanneho lieku vykonavat, suhlas na vykon cCinnosti transplantacného centra podla
osobitnych predpisov.+)

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

(7) Zakazuje sa, aby ucastnikom bola osoba, ktora je vo vykone vazby, vo vykone trestu odnatia
slobody alebo vo vykone detencie.

(8) Ochrana maloletych o0s6b a inych zranitelnych osdb sa zabezpecuje podla osobitného
predpisu.+)

(9) Spisova dokumentacia podla osobitného predpisu*?) sa podava v slovenskom jazyku.
(10) Hodnotiaca sprava podla osobitného predpisu») sa vypracuje v anglickom jazyku.
(11) Stanovisko etickej komisie pre klinické skusSanie sa vypracuje v slovenskom jazyku.

(12) Rozhodnutie statneho ustavu sa vypracuje v slovenskom jazyku.

§ 29h

Spolupraca Statneho ustavu a etickej komisie pre klinické skiSanie pri centralizovanom
klinickom skusani humanneho lieku

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

(2) Statny ustav vypracuje stanovisko k hodnotiacej sprave cast 1.422)
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(3) Eticka komisia pre klinické skusSanie vypracuje stanovisko k hodnotiacej sprave casti II
a moze sa vyjadrit k casti I.

(4) Ak statny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povoleného klinického skuSania
humanneho lieku =zisti nové skutocnosti ovplyviiujuce bezpecnost ucastnika, vedecku
odovodnenost klinického skusania humanneho lieku alebo zisti poruSenie ustanoveni tykajuacich
sa klinického skuisania humanneho lieku, informuje o tychto zisteniach eticku komisiu a poziada
ju o stanovisko k zistenym skutocCnostiam.

(5) Statny ustav poziada etickii komisiu o stanovisko k ro¢nej sprave o bezpecnosti predlozenej
zadavatelom podla osobitného predpisu;*?) eticka komisia vypracuje stanovisko a predlozi ho
Statnemu ustavu do 45 dni od dna dorucenia Ziadosti.

(6) Statny ustav poziada eticku komisiu pre Kklinické skusanie o stanovisko vzdy, ked moze byt
eticka komisia zapojena do posudenia povolovania a priebehu Kklinického skuSania podla
osobitného predpisu.+) Eticka komisia pre klinické skuSanie vypracuje stanovisko a predlozi ho
Statnemu ustavu v lehote stanovenej Statnym tstavom.

§ 29k
Odvolanie

(1) Ak je podla osobitného predpisu zadavatel opravneny podat odvolanie proti rozhodnutiu
Statneho ustavu vydaného podla osobitného predpisu,+:) zadavatel moéze podat odvolanie
prostrednictvom euréopskeho elektronického portalu pre klinické skuSanie do 15 dni odo dna
oznamenia rozhodnutia.

(2) Zadavatel mo6ze odvolanie vziat spat, kym sa o nom nerozhodlo. Ak zadavatel vzal odvolanie
spat, nemodze podat odvolanie znova.

(3) Ak zadavatel podal odvolanie proti rozhodnutiu vydanému na zaklade nesuhlasného
stanoviska etickej komisie, Statny ustav bezodkladne poziada etickii komisiu o stanovisko
k odvolaniu zadavatela; eticka komisia vypracuje stanovisko k odvolaniu zadavatela do 20 dni od
predlozenia odvolania zadavatelom.

(4) Statny ustav moze o odvolani sam rozhodnut, ak odvolaniu v plnom rozsahu vyhovie; ak
rozhodnutie bolo vydané na zaklade nestihlasného stanoviska etickej komisie, Statny ustav moze
o odvolani rozhodnut len vtedy, ak s rozhodnutim suhlasi eticka komisia.

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

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

§ 291
Poziadavky na hlavného skusajiceho, poziadavky na skusajiceho a poziadavky na
pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skisanie humanneho lieku

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

a) splia podmienky na vykon zdravotnickeho povolania podla osobitného predpisu,+) je odborne
sposobily na vykon odbornych pracovnych cinnosti, Specializovanych pracovnych ¢innosti alebo
na vykon certifikovanych pracovnych ¢innosti podla osobitného predpisu,?) ktorych vykonavanie
vyzaduje protokol klinického skuSania,42)

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

(2) Klinické skusSanie humanneho lieku sa moze vykonavat len u poskytovatela zdravotnej
starostlivosti,+n) ktorého pracovisko zodpoveda poziadavkam podla osobitného predpisu»)
a poziadavkam protokolu klinického skusSania.

§ 29m

Vyroba, dovoz, oznaéovanie a uchovavanie skiisSaného humanneho lieku a sprievodného
lieku a osobitné poziadavky pre osobitnu skupinu liekov

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

(2) Na dovoz skusaného humanneho lieku alebo sprievodného lieku sa vztahuje § 12 ods. 3
pism.d)a§ 17 ods. 1 az8 a 11.

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

a) vyrobena a kontrolovana v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe podla
§ 12 ods. 2, s dokumentaciou Specifikujucou skuSany humanny liek alebo sprievodny
humanny liek a s idajmi uvedenymi v ziadosti o povolenie podla § 29b ods. 2 pism. a) prvého
bodu az tretieho bodu,

b) podrobena pozadovanym kontrolnym analyzam, skuSkam alebo overovaniam na potvrdenie, ¢i
kvalita humanneho lieku alebo sprievodného lieku je v stllade s idajmi uvedenymi v Ziadosti
o povolenie podla § 29b ods. 2 pism. a) prvého bodu aZ tretieho bodu, ak ide o skuSany
humanny liek, ktory je porovnavacim humannym liekom pochadzajucim z tretieho statu a ktory
je registrovany, ak sa neda ziskat dokumentacia potvrdzujuca, ze kazda Sarza bola vyrobena
v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2.

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

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

(6) Oznacovanie registrovaného skusaného lieku alebo neregistrovaného skusaného lieku
a neregistrovaného sprievodného lieku musi byt v Statnom jazyku.

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

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

(9) Pripravu radioaktivnych liekov pouzivanych ako diagnostické skusané lieky moéze vykonavat
len drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo moézu
byt pripravované drzitelom povolenia na vyrobu liekov v ramci klinického skiiSania. Na pripravu
radioaktivnych liekov pouzivanych ako diagnostické skusSané lieky sa zaroven primerane vztahuju
osobitné podmienky na individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu podla § 14.

(10) Skusany humanny liek a sprievodny liek sa moézu doc¢asne uchovavat aj na pracovisku, na
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ktorom sa vykonava klinické skusSanie, ak sii na nom vytvorené podmienky na uchovavanie
skusaného humanneho lieku; zadavatel v ziadosti o povolenie klinického sktiSania urci poziadavky
na jeho uchovavanie.

(11) Pripravu skusSanych individualne pripravovanych liekov vykonava len drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni.

§ 29n
Povinnosti skiSajuceho, povinnosti hlavného skasajiuceho a povinnosti zadavatela
(1) Hlavny skusajuci je povinny
a) zabezpecCit vykonavanie klinického skuSania humanneho lieku v sulade s osobitnym
predpisom,+2)

b

~—

rozdelit ulohy jednotlivym skusSajucim, riadit a koordinovat ich ¢innost,

¢) informovat poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik uzatvoreni dohodu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti,s) ze ucastnik je zaradeny do klinického skuiSania
humanneho lieku,

d

—

bezodkladne oznamit zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
Ucastnika, zaradenie ucCastnika do Kklinického skuSania humanneho lieku s uvedenim
univerzalneho ¢isla a datumu zaradenia ucastnika do klinického sku$Sania humanneho lieku;
prislusnost ucastnika k zdravotnej poistovni je rozhodujiica v case zaradenia ucastnika do
klinického skusania humanneho lieku,

€

~—

bezodkladne oznamit zdravotnej poistovni, ktora vykonava zdravotné poistenie ucastnika,
vyradenie ucastnika z klinického skusSania humanneho lieku s uvedenim cisla univerzalneho
Cisla, datumu vyradenia ucastnika z klinického skuSania a dévodu vyradenia ucastnika
z klinického skuSania humanneho lieku; prislusnost ucastnika k zdravotnej poistovni je
rozhodujuca v ¢ase vyradenia ticastnika z klinického skuiiSania humanneho lieku,

f) bezodkladne oznamit zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika, kazdu zavaznu neziaducu udalost a kazdy neoc¢akavany zavazny neziaduci ucéinok
a prijimat potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia ucastnika vratane prerusSenia
klinického skusSania humanneho lieku; prislusnost ucastnika k zdravotnej poistovni je
rozhodujuca v ¢ase vyskytu zavaznej neziaducej udalosti alebo neocakavaného zavazného
neziaduceho ucinku,

g) bezprostredne po presetreni predlozit zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, kopiu pisomnej spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti
a zavazného neziaduceho uc¢inku, ktoré sa vztahuju na konkrétneho ucastnika.
(2) Skusajuci je povinny

a) vykonavat klinické skiiSanie humanneho lieku v stilade s osobitnym predpisom,)

b

—

dodrziavat ustanovenia osobitného predpisu o ochrane ucastnikov,+)

~

c) bezodkladne oznamovat hlavnému skusSajucemu kazdu zavaznu neziaducu udalost*:x) a kazdy
neocakavany zavazny neziaduci ucinok, )

d

—

uchovavat skusany humanny liek a sprievodny liek v nemocnicnej lekarni poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko, alebo v nemocnicnej lekarni alebo
vo verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré spliia podmienky na uchovavanie skusaného
humanneho lieku alebo sprievodného lieku uvedené v protokole.

(3) Zadavater je povinny

a) plnit vSetky ulohy zadavatela ustanovené osobitnym predpisom,+)
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b) uhradit vSetky naklady spojené s

1. klinickym skuSanim vratane nakladov na sprievodné lieky, skusané humanne lieky,
nakladov spojenych s laboratéornymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi
v protokole klinického skuiSania a nakladov suvisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotne;j
starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s klinickym skuSanim,

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

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

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

c) zabezpecit dodrziavanie poziadaviek podla § 29m,

d) predlozit na poziadanie zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
Ucastnika, idaje a dokumentaciu o klinickom skusSani.

(4) Zadavatel Kklinického skuSania moze zacal klinické skuSanie az po prijati oznamenia
o povoleni klinického skuSania prostrednictvom europskeho elektronického portalu pre klinické
skusanie alebo rozhodnutia, ak je uplatnitelné.

§ 30
Ochrana ucastnikov

(1) Klinické skuSanie mozno vykonat, ak

a) ocakavané terapeutické prinosy pre ucastnika a pre zdravie Iudi prevazuju nad rizikami
a nevyhodami a pocas vykonavania klinického skuiSania je zabezpeceny neustaly dohlad nad
dodrziavanim tejto poziadavky,

b) ucastnik alebo jeho zakonny zastupca, ak ucéastnik nie je sposobily dat informovany suhlas,
porozumel po pouceni so skusSajucim cielu klinického skuiSania, jeho rizikam, nevyhodam
a podmienkam, za ktorych sa bude klinické skuSanie vykonavat, a je si vedomy svojho prava
kedykolvek a bez akychkolvek nasledkov od klinického skuSania odstupit,

¢) su zarucené prava ucastnikov z hladiska ich fyzickej integrity a dusevnej integrity, prava na
stikromie a na ochranu osobnych tdajov podla osobitného predpisu,*)

d) ucastnik alebo jeho zakonny zastupca, ak ti¢astnik nie je sposobily dat informovany suhlas, dal
informovany suhlas po pouceni o povahe, vyzname, nasledkoch a rizikach klinického skusania;
ak ucastnik nie je schopny pisat, moéze dat svoj suhlas ustne v pritomnosti najmenej jedného
svedka do zapisnice, ktoru pritomny svedok podpise,

e) poskytovatel zdravotnej starostlivosti*) uzavrel zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu,?)
ktort méze spdsobit ucastnikovi.

(2) Ucastnik alebo jeho zakonny zastupca, ak tcastnik nie je sposobily dat informovany stuhlas,
moze bez akéhokolvek nasledného postihu kedykolvek odstupit od klinického sktiSania odvolanim
svojho informovaného suhlasu.

(8) Zdravotnu starostlivost v stvislosti s klinickym skusSanim skuSaného humanneho produktu
alebo skusaného humanneho lieku poskytuje ticastnikovi skusajuci.
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(4) Zadavatel je povinny zriadit konzultacné miesto, kde skusSajuci alebo zadavatel poskytne
ucastnikovi podrobné informacie o klinickom skusani skusaného humanneho produktu alebo
skusaného humanneho lieku.

(5) Zaujmy ucastnika maju vzdy prednost pred zaujmami vedy a spolocnosti.

§ 31
Ochrana neplnoletych ucastnikov

(1) Klinické skusSanie na neplnoletych ucastnikoch mozno vykonat, ak

a) sa ziskal informovany suhlas rodi¢ov alebo zakonného zastupcu; tento suhlas musi vyjadrovat
predpokladanti volu neplnoletej osoby a modze byl kedykolvek odvolany bez nasledkov pre
neplnoletého ucastnika,

b) neplnolety ucastnik dostal od skusSajuceho, ktory ma skusenosti s ti¢astou neplnoletych oséb
na klinickom skusani, informacie o predmete klinického skusania, o jeho rizikach a prinosoch
v rozsahu jeho schopnosti porozumiet im,

c) skusSajuci si overil, ¢i neplnolety ticastnik
1. vyslovil stihlas zti¢astnit sa na klinickom skusani,

2. je schopny vytvorit si vlastny nazor na predmet klinického skiSania a vyhodnotit poskytnuté
informacie o klinickom skusani,

3. vie o svojom prave odmietnut ucast na klinickom skusani alebo kedykolvek od ucasti na
klinickom skuSani odstupit bez akychkolvek postihov a nasledkov,

d) neboli okrem odSkodnenia prislibené rodicom alebo zakonnému zastupcovi Ziadne finanéné
vyhody ani iné materialne vyhody,

e) sa ziskaju pre skupinu chorych Iudi urcité priame vyhody vyplyvajice z klinického skuiSania
a len ak ide o klinické skusSanie, ktoré je nevyhnutné na overenie udajov, ktoré sa ziskali pri
klinickom skusSani na ucastnikoch, ktori boli schopni dat informovany suhlas, alebo inymi
vyskumnymi metodami; na toto klinické skuSanie sa musi priamo vztahovat klinicky stav,
ktorym trpi neplnolety ucastnik, alebo klinické skuSanie mozno vzhladom na jeho charakter
vykonat len na neplnoletych uc¢astnikoch,

f) sa klinické skuiSanie navrhlo so zamerom minimalizovat bolest, nepohodlie, strach a iné
predvidatelné rizika viazané na chorobu a zohladnila sa sucasna uroven rozvoja mediciny;
skusSajuci je povinny sustavne sledovat rizikovy prah a stupen poskodenia zdravia,

g) kladné stanovisko k etike klinického skusSania vydala eticka komisia so skiisenostami v oblasti

pediatrie alebo po konzultaciach s prislusnymi odbornikmi o klinickych problémoch, etickych
problémoch, psychologickych problémoch a socialnych problémoch viazanych na pediatriu.

(2) Zaujmy neplnoletého tcastnika maju vzdy prednost pred zaujmami vedy a spolo¢nosti.

§ 32
Ochrana plnoletych ucéastnikov nesposobilych na pravne ikony

(1) Klinické skusSanie na plnoletych ucastnikoch, ktori nie si1 sposobili na pravne ukony, mozno
vykonat, ak

a) sa ziskal informovany suhlas ich zakonného zastupcu;*) tento suhlas musi vyjadrovat
predpokladanu voélu plnoletého ucastnika, ktory nie je spésobily na pravne ukony, a moéze byt
kedykolvek odvolany bez akychkolvek nasledkov pre plnoletého ucastnika, ktory nie je
spOsobily na pravne ukony,
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b) plnolety ucastnik, ktory nie je sposobily na pravne ukony, dostal primeranym spodsobom od
skusajuceho informacie o predmete klinického skusSania, o jeho rizikach a prinosoch v rozsahu
jeho schopnosti porozumiet im,

c) skusSajuci si overil, ¢i plnolety ticastnik, ktory nie je sposobily na pravne tikony,
1. vyslovil suhlas zt¢astnit sa na klinickom skusani,

2. je schopny vytvorit si vlastny nazor na predmet klinického skusSania a vyhodnotit poskytnuté
informacie o klinickom skuiSani,

3. vie o svojom prave odmietnut ticast na klinickom skusSani alebo kedykolvek od ucasti na
klinickom skusSani odstupit bez akychkolvek postihov a nasledkov,

d) neboli okrem odskodnenia prislibené zakonnému zastupcovi ziadne finanéné vyhody ani iné
materialne vyhody,

e) cielom klinického skuSania je overenie tidajov ziskanych pri klinickom skus$ani na ucastnikoch
schopnych dat informovany suhlas alebo overenie udajov ziskanych inymi vyskumnymi
metodami a je splnena podmienka, ze zivot plnoletého ucastnika, ktory nie je spdsobily na
pravne ukony, je v nebezpecenstve, v ohrozeni alebo ticastnik trpi v dosledku choroby,

f) sa klinické skuSanie navrhlo so zamerom minimalizovat bolest, nepohodlie, strach a ostatné
predvidatelné rizika viazané na chorobu a zohladnila sa sticasna uroven rozvoja mediciny;
skusajuci je povinny sustavne sledovat rizikovy prah a stupen poskodenia zdravia,

g) kladné stanovisko k etike klinického skusSania vydala eticka komisia so skiisenostami v oblasti
daného ochorenia a prislusnej skupiny populacie alebo po konzultaciach s prislusnymi
odbornikmi o Kklinickych problémoch, etickych problémoch, psychologickych problémoch
a socialnych problémoch viazanych na dané ochorenie a prislusnu skupinu populacie,

h) je odovodneny predpoklad, ze podanie skusSaného humanneho produktu alebo skusaného
humanneho lieku bude mat taky prinos pre plnoletého ucastnika, ktory nie je sposobily na
pravne ukony, ze vyvazi riziko alebo nebude predstavovat ziadne riziko.

(2) Zaujmy plnoletého ucastnika, ktory nie je sposobily na pravne tkony, maju vzdy prednost
pred zaujmami vedy a spolo¢nosti.

§ 33
Stanovisko k etike klinického skusania

(1) Ziadost o stanovisko k etike Kklinického skuisania alebo ziadost o stanovisko k zmene tudajov
v protokole s odévodnenim navrhovanych zmien predklada zadavatel etickej komisii.*s)

(2) Eticka komisia pri posudzovani ziadosti o stanovisko k etike klinického skusSania alebo
k ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole prihliada najma na
a) opodstatnenost klinického skuSania a jeho organizac¢né zabezpecenie,

b) sposob vyhodnotenia ocakavanych prinosov arizik uvedenych v§ 30 ods.1 pism. a)
a odovodnenie zaverov vyhodnotenia,

c) protokol alebo navrhovanu zmenu udajov v protokole,
d) odbornu sposobilost skuiSajuceho a jeho spolupracovnikov,

e) subor vysledkov a zaverov farmaceutického skuSania a toxikologicko-farmakologického
skuisania a doteraz vykonaného klinického skuiSania skiiSaného humanneho produktu alebo
skisaného humanneho lieku, ktoré su dodlezité pre klinické skusSanie tohto produktu alebo
humanneho lieku na ¢loveku (dalej len ,prirucka pre skusajuceho®),

f) materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecéenie zdravotnickeho zariadenia,
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g) primeranost a uplnost poskytnutych pisomnych informacii ti¢astnikovi a postupov na ziskanie
informovaného suhlasu a na odévodnenie vyskumu na ucastnikoch nespoésobilych dat svoj
informovany suhlas podla obmedzeni uvedenych v § 31 a 32,

h) zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu,?) ak by v suvislosti s klinickym
skusanim doslo k poskodeniu zdravia alebo imrtiu ticastnika,

i) uhrnna sumu, sposob dohody o odmenovani alebo o nahradach pre skusajucich a ticastnikov
a nalezitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zadavatelom a poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko,

j) spodsob vyberu ucastnikov,

k) multicentrické klinické skuSanie podla odseku 7.

(3) Eticka komisia moze vyzvat ziadatela o doplnujuce informacie len raz; lehota uvedena
v odseku 4 alebo lehota uvedena v odseku 5 az do dorucenia doplnujucich informacii neplynie.

(4) Eticka komisia pisomne oznami Ziadatelovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia
ziadosti o stanovisko k etike klinického skusSania alebo do 35 dni od dorucenia ziadosti
o stanovisko k zmene tidajov v protokole.

(5) Ak su predmetom Kklinického skuSania sktiSané humanne produkty alebo skisané humanne
lieky urcené na génovu liecbu alebo na somaticka bunkovua liecbu alebo ak obsahuju geneticky
modifikované organizmy, eticka komisia pisomne oznami stanovisko k etike klinického skusSania
Ziadatelovi do 90 dni od dorucenia ziadosti; pri tychto humannych produktoch alebo humannych
liekoch sa méze lehota na vyjadrenie predizif o dalsich 90 dni, ak to eticka komisia odévodni.

(6) Ak su predmetom klinického skiiSania humanne produkty alebo humanne lieky urcené na
xenogénnu bunkova liecbu, neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinického
skuisania.

(7) Na multicentrické klinické skuSanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického skusSania alebo
stanovisko k zmene tudajov v protokole len jednej etickej komisie pre vSetky pracoviska
v Slovenskej republike, ktoré sa zucastnuju na multicentrickom klinickom skuisani. Stanovisko
k etike klinického skuSania alebo stanovisko k zmene uidajov v protokole vyda eticka komisia,
ktora o stanovisko poziada zadavatel, ktory v zZiadosti vyslovne uvedie, Ze ide o multicentrické
klinické skusSanie. Eticka komisia musi vydat pisomné stanovisko do 60 dni, ak ide o podanie
prvej ziadosti; do 35 dni od podania ziadosti o stanovisko k zmene tidajov v protokole, ak pred
vydanim stanoviska k etike klinického skuSania alebo stanoviska k zmene udajov v protokole
nedostala pripomienky k obsahu predmetného stanoviska od etickych komisii vSetkych pracovisk
v Slovenskej republike, ktoré sa zacastnuju na multicentrickom klinickom skusani.

Povolovanie klinického skiuSania

§ 34
Ziadost o povolenie klinického skiSania

(1) Ziadost o povolenie Kklinického skusSania a ziadost o zmenu udajov v protokole predklada
zadavatel Statnemu ustavu; ziadost sa moze podat stcasne so zZiadostou o stanovisko k etike
klinického skusania.

(2) Ziadost o povolenie klinického skti$sania musi obsahovat

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ak je zadavatelom fyzicka osoba; nazov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné ¢islo, meno a priezvisko osoby, ktora je
Statutarnym organom, ak je zadavatelom pravnicka osoba, a meno, priezvisko odborného
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b)

c)

d)

e)

h)

i)
j)

k)
1)

m)

n)

0)

p)

1)

a)

b)

zastupcu zodpovedného za vyrobu alebo dovoz skuiSsaného humanneho produktu alebo
skusaného humanneho lieku,

nazov skusaného humanneho produktu alebo skiiSaného humanneho lieku, liekova formu,
kvantitativne zlozenie a kvalitativne zloZenie jednotlivych zloZiek skuSaného humanneho
produktu alebo skiiSaného humanneho lieku, ciel a fazu klinického skusania,

meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a miesto vyroby, ak je vyrobcom skusSaného
humanneho produktu alebo skusaného humanneho lieku fyzicka osoba; nazov alebo obchodné
meno, sidlo, pravnu formu a miesto vyroby, ak je vyrobcom skusaného humanneho produktu
alebo skuSaného humanneho lieku pravnicka osoba,

meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia osoby zodpovednej za
zabezpecovanie kvality skisSaného humanneho produktu alebo skuSaného humanneho lieku,

doklad o povoleni na vyrobu skusSanych humannych liekov v State, v ktorom sa skuSany
humanny produkt alebo skusSany humanny liek vyraba,

spravu o vysledkoch farmaceutického skusSania a toxikologicko-farmakologického skusSania,

spravu o vysledkoch klinického skuSania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zaklade iného
povolenia alebo v inom State,

informaciu o tom, ¢i skaSany humanny produkt uz bol v inom State registrovany ako humanny
liek,

protokol,

uradne osvedcenu koépiu povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia,*) v ktorom
sa nachadza pracovisko, kde sa bude vykonavat klinické skusSanie,

meno a priezvisko skusajuceho,
informovany suhlas,

doklad o tom, ze skuSany humanny produkt alebo skusany humanny liek sa vyrobil v sulade
s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe,

vyhlasenie o tom, Ze predloZzena dokumentacia je vypracovana v sulade s poziadavkami
spravnej klinickej praxe,

kopiu pisomného suhlasu ministerstva Zzivotného prostredia na zavadzanie geneticky

modifikovanych organizmov do zZivotného prostredia podla osobitného predpisu,*) ak skusany
humanny produkt alebo skuSany humanny liek obsahuje geneticky modifikované organizmy,

stanovisko k etike klinického sktiSania ak bolo vydané,

vedecké stanovisko ku klinickému skuisaniu, ak bolo posudzované agenturou alebo prislusnym
organom iného clenského Statu, alebo bolo sucasfou odsuhlaseného pediatrického
vyskumného planu,*) studie o bezpec¢nosti humanneho lieku po registracii humanneho lieku
alebo studie o ti€innosti humanneho lieku po registracii.

§ 35
Rozhodovanie o povoleni klinického skasSania
(1) Statny ustav o ziadosti o povolenie klinického sktusania rozhodne

do 60 dni odo dna dorucenia ziadosti, ak predmetom Zziadosti nie su skuSané humanne
produkty a skiisané humanne lieky uvedené v pismene b) a c),

do 90 dni odo dna doruéenia Ziadosti, v odévodnenych pripadoch sa méze tato lehota predizit
o dalsich 90 dni, ak predmetom ziadosti si skusané humanne produkty alebo skusané
humanne lieky

1. urcéené na génovu liecbu,
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2. urcené na somaticku bunkovu liecbu,
3. obsahujuce geneticky pozmenené organizmy,

4. obsahujuce ucinné latky lIudského povodu alebo zivocisSneho pdovodu alebo obsahujtice
biologické zlozky ludského povodu alebo ZivociSneho povodu, alebo ich vyroba si vyzaduje
tieto zlozZky,

5. vyvinuté prostrednictvom niektorého z tychto biotechnologickych postupov
5.1. technolégiou rekombinantnej DNA,

5.2. riadenou expresiou génov kodujucich biologicky aktivne proteiny v prokaryotickych
a eukaryotickych organizmoch vratane transformovanych cicav¢ich buniek alebo

5.3. metédami zalozenymi na hybridémoch a monoklonalnych protilatkach,

c) bez urcenia lehoty, ak su predmetom Ziadosti skuSané humanne produkty a skiiSané humanne
lieky urcené na xenogénnu bunkovu liecbu.

(2) Ak ziadost o povolenie klinického skiiSania neobsahuje nalezitosti uvedené v § 34 ods. 2,
Statny ustav pisomne vyzve Ziadatela na doplnenie Ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie
povolenia klinického skusSania az do doplnenia ziadosti neplynie.

(3) Statny ustav rozhodne o ziadosti o povolenie zmeny tdajov v protokole do 35 dni odo dna
dorucenia ziadosti.

(4) Klinické skuSanie mozno povolif, ak st posudky sStatneho tustavu na vysledky
farmaceutického skusSania a toxikologicko-farmakologického skuisania kladné a zohladnuju
sucasny vedecky pokrok a technicky pokrok.

(5) Rozhodnutie o povoleni klinického skusSania okrem tudajov uvedenych v § 34 ods. 2 pism. a)
obsahuje nazov skuSaného humanneho produktu alebo skuSaného humanneho lieku, ciel
klinického skusSania, etapu klinického skuSania, oznacenie vyrobcu skusaného humanneho
produktu alebo skusSaného humanneho lieku a zadavatela, ak nim nie je vyrobca, oznacenie
pracoviska, meno a priezvisko skusajuceho.

(6) Zadavatel moze zacat klinické skusSanie, ak eticka komisia vydala kladné stanovisko ku
klinickému skuSaniu a ak statny ustav neoznamil zadavatelovi v lehote uvedenej v odseku 1 pism.
a) odovodnené namietky alebo v tejto lehote nevydal zaporné rozhodnutie o povoleni klinického
skusSania. Zacatie klinického skuiSania zadavatel bezodkladne oznami zdravotnej poistovni. Ak ide
o humanne lieky uvedené v odseku 1 pism. b) a c), zadavatel moze zacat klinické skiiSanie, ak
eticka komisia vydala kladné stanovisko ku klinickému skusaniu a ak Statny ustav vydal
rozhodnutie o povoleni klinického skuiSania.

(7) Ak Statny ustav oznami zadavatelovi, Ze ma odévodnené namietky, zadavatel méze len
jedenkrat zmenit obsah Zziadosti o povolenie klinického skuSania tak, aby zohladnil namietky,
ktoré mu boli oznamené. Ak zadavatel v lehote urcenej Statnym utstavom nezmeni alebo nedoplni
svoju ziadost alebo ak Statny ustav nesuhlasi s dovodmi uvedenymi v zmenenej alebo doplnenej
Ziadosti zadavatela, alebo ak zadavatel zmenil obsah ZzZiadosti viackrat, Statny ustav ziadost
zamietne a klinické skuSanie sa nesmie zacat.

(8) Zadavatel moze vykonavat klinické skuSanie podla zmeneného protokolu, ak eticka komisia
vydala kladné stanovisko k zmene udajov v protokole a ak Statny ustav neoznamil zadavatelovi
v lehote uvedenej v odseku 3 odévodnené namietky alebo v tejto lehote nevydal zaporné
rozhodnutie o povoleni zmeny tidajov v protokole.
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§ 36
Napravné opatrenia, pozastavenie klinického skdsania a zrusenie klinického skisania

(1) Ak Statny ustav zisti, ze zadavatel alebo skuSajuci si neplni povinnosti vyplyvajuce
z klinického skuiSania, okamzite pisomne upozorni zadavatela alebo skusSajuiceho na neplnenie
ulozenych povinnosti a ulozi im napravné opatrenia. Statny ustav bezodkladne informuje eticku
komisiu, prislusné organy clenskych statov a komisiu o ulozenych napravnych opatreniach.

(2) Ak vzniknu pochybnosti o bezpecnosti alebo vedeckej odovodnenosti klinického skusSania,
Statny ustav pisomne poziada zadavatela a skusSajuceho, aby sa v lehote siedmich dni pisomne
vyjadrili k tymto pochybnostiam. Statny tstav o tom informuje eticki komisiu. Ak Statny tistav na
zaklade tohto vyjadrenia zisti nedostatky v klinickom skusSani, rozhodne o pozastaveni klinického
skuSania a sucasne urci lehotu na odstranenie zistenych nedostatkov; o vydanom rozhodnuti
informuje eticki komisiu, prislusné organy clenskych Statov a Komisiu a uvedie dévody svojho
rozhodnutia.

(3) Statny ustav povolenie klinického skusania zrusi, ak

a) sa v priebehu klinického skusSania preukaze, ze moéze prist alebo prislo k ohrozeniu zdravia
alebo zivota ucastnikov,

b) boli porusené povinnosti ustanovené v §43 a 44 alebo povinnosti urcené v rozhodnuti
o povoleni klinického skusSania,

c) sa preukaze, ze udaje v dokumentacii pripojenej k Ziadosti o povolenie klinického skusania boli
nepravdivé,

d) vlehote podla odseku 2 sa zadavatel a sktiSajuci pisomne nevyjadrili k pochybnosti
o bezpecnosti alebo vedeckej odovodnenosti klinického sktiSania alebo

e) v lehote urcenej Statnym utstavom podla odseku 2 zadavatel neodstranil zistené nedostatky,

f) pocas klinického skusSania eticka komisia na zaklade pochybnosti o bezpeénosti alebo vedeckej
odoévodnenosti klinického skusSania zmenila kladné stanovisko k etike klinického skuSanie na
zaporné.

§ 37
Databaza adajov

(1) Statny ustav vedie databazu udajov, ktoré vklada do europskej databazy tidajov o klinickom
skusSani zriadenej Komisiou.
(2) Databaza udajov obsahuje
a) udaje uvedené v ziadosti o povolenie klinického skuSania podla § 34 ods. 2,
b) zmeny a doplnenia vykonané v Ziadosti podla § 35 ods. 7,
¢) zmeny udajov v protokole podla § 35 ods. 8,
d) stanovisko k etike klinického sktisania podla § 33 ods. 4,
e) stanovisko k zmene tidajov v protokole podla § 33 ods. 4,
f) udaje o vykonanych inspekciach dodrziavania spravnej klinickej praxe podla § 39 ods. 3,

g) podozrenia na neocakavané zavazné neziaduce ucinky skusaného humanneho produktu alebo
skusaného humanneho lieku podla § 41,

h) oznamenie o skonceni klinického skusania.

(3) Statny ustav poskytne na ziadost prislusného organu iného ¢lenského statu, agentury alebo
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Komisie doplnujuce informacie tykajuce sa multicentrického klinického skuiSania, ktoré sa
vykonava aj na uzemi inych ¢lenskych Statov okrem udajov, ktoré uz boli vlozené do eur6pskej
databazy udajov o klinickom skusSani.

(4) Statny ustav na svojom webovom sidle zverejiuje zoznam skusajucich s uvedenim mena
a priezviska skusSajuceho, pracoviska, skusanych humannych produktov a skusanych humannych
liekov, datumu zacatia a datumu skoncenia klinického skusania.

§ 38
Vyroba, dovoz, oznacovanie a uchovavanie skisaného humanneho produktu alebo
skuSaného humanneho lieku

(1) Skusanym humannym produktom je ucinna latka v liekovej forme alebo placebo v liekovej
forme skuisané alebo pouzité ako referenéna vzorka pri klinickom skusani.

(2) Skusanym humannym liekom je registrovany humanny liek pouzity vo Stvrtej etape
klinického skusSania na ziskanie rozsiahlejSich informacii o registrovanom humannom lieku.

(3) Na vyrobu skusaného humanneho produktu alebo skiiSaného humanneho lieku sa vztahuje
§ 12 ods. 3 pism. b) a ¢J; na dovoz skiiSaného humanneho produktu alebo skiisaného humanneho
lieku sa vztahuje § 12 ods. 3 pism. d) a § 17.

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

a) vyrobena a kontrolovana v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, s dokumentaciou
Specifikujucou skusany humanny produkt alebo skusany humanny liek a s tdajmi uvedenymi
v ziadosti o povolenie Kklinického skusSania podla § 34 ods. 2, ak ide o skiiSany humanny
produkt alebo skusany humanny liek vyrobeny v Slovenskej republike,

b) vyrobena a kontrolovana podla poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, ktoré st rovnocenné
s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2, s dokumentaciou Specifikujucou
skusany humanny produkt alebo skiiSany humanny liek, a aby kazda Sarza bola kontrolovana
v stlade s uidajmi uvedenymi v Ziadosti o povolenie klinického skuiSania podla § 34 ods. 2, ak
ide o skuSany humanny produkt alebo skuSany humanny liek vyrobeny mimo uzemia
Slovenskej republiky,

¢) podrobena pozadovanym kontrolnym analyzam, skiiSkam alebo overovaniam na potvrdenie, ¢i
kvalita humanneho produktu alebo skuSaného humanneho lieku je v sulade s udajmi
uvedenymi v ziadosti o povolenie klinického skuSania podla § 34 ods. 2, ak ide o skuSany
humanny liek, ktory je porovnavacim humannym liekom pochadzajucim z tretieho Statu a ktory
je registrovany, ak sa neda ziskat dokumentacia potvrdzujuca, Ze kazda Sarza bola vyrobena
podla poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, ktoré su rovnocenné s poziadavkami spravnej
vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2.

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

(6) Osoba zodpovedna za zabezpecovanie kvality musi potvrdit v certifikate o prepusteni Sarze
alebo v rovnocennom dokumente, Ze kazda Sarza splna poziadavky § 34 ods. 2 pism. m). Certifikat
o prepusteni Sarze alebo rovnocenny dokument sa musi aktualizovat subezne s vykonanymi
ukonmi a musi byt k dispozicii zamestnancom Statneho ustavu najmenej pat rokov po skonceni
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klinického skusania.

(7) Udaje na vonkajSsom obale skuisaného humanneho produktu alebo skusaného huménneho
lieku a udaje na vnutornom obale, ak skuSany humanny produkt alebo skuSany humanny liek
nema vonkajsi obal, musia byt v Statnom jazyku a musia obsahovat najmenej

a) nazov skusaného humanneho produktu alebo skusaného humanneho lieku alebo jeho koéd,
b) spdsob podania a cestu podania,
¢) nazov alebo oznacenie klinického skuiSania, pri ktorom sa pouziva,
d) cislo Sarze,
e) meno a priezvisko alebo nazov alebo obchodné meno a sidlo zadavatela,
f) podmienky uchovavania,
g) nesifrovany ¢as pouzitelnosti,
h) oznacenie ,VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE*.
(8) Udaje na vnutornom obale skasaného humanneho produktu alebo skusaného huméanneho
lieku, ktory ma aj vonkajsi obal, musia byt v statnom jazyku a musia obsahovat najmenej
a) nazov skusSaného humanneho produktu alebo skiiSaného humanneho lieku alebo jeho kaod,
b) spdsob podania a cestu podania,
c) cislo Sarze,
d) neSifrovany ¢as pouzitelnosti,
e) oznaéenie ,VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE".
(9) Ak sa pri dvojito zaslepenom klinickom skuSani pouziva na porovnanie aj iny skusSany

humanny produkt alebo skuSany humanny liek alebo placebo, musi byt vonkajsi obal a vnutorny
obal oznaceny rovnakymi tidajmi, aby ich nebolo mozno navzajom rozlisit.

(10) Sktsany humanny produkt a skasany humanny liek sa uchovavaju v nemocnicnej lekarni
ustavného zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko; ak toto ustavné
zdravotnicke zariadenie nema zriadent nemocnic¢nu lekaren, musi zadavatel v Ziadosti o povolenie
klinického skusSania urcit nemocniénu lekaren alebo verejnu lekaren, v ktorej sa ma skusSany
humanny produkt a sktiSany humanny liek uchovavat, a uviest spdosob manipulacie s nimi alebo
pracovisko, ktoré musi mat vytvorené podmienky na uchovavanie skusaného humanneho
produktu a skuSaného humanneho lieku, tieto podmienky musi zadavatel uviest v protokole.

§ 39
Overovanie zhody skiSanych humannych produktov a skisanych humannych liekov so
spravnou klinickou praxou a so spravnou vyrobnou praxou

(1) Statny ustav overuje dodrziavanie ustanoveni spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobnej
praxe skuSanych humannych produktov a skuSanych humannych liekov inSpekciou pracovisk,
ktoré maju vztah ku klinickému skuSaniu a st uvedené v odseku 2.

(2) Pracoviska, ktoré maju vztah ku klinickému sktiSaniu, su
a) pracoviska, na ktorych sa klinické skusanie vykonava,

b) miesta vyroby skusaného humanneho produktu alebo skuisaného humanneho lieku,
c) laboratoria, ktoré sa pouzivaju pri klinickom skusani,

d) dalsie priestory, v ktorych sa skuSany humanny produkt a skiiSany humanny liek uchovava,
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e) priestory zadavatela.

(3) Inspekciu spravnej klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému skusaniu,
moze Statny ustav vykonat

a) pred vydanim povolenia na klinické skusSanie,

b) pocas klinického skuisania,

c) po skonceni klinického skusSania,

d) pri posudzovani ziadosti o registraciu humanneho lieku,

e) po registracii humanneho lieku.

(4) Statny ustav pri inSpekcii spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe na
pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému skusSaniu, postupuje v sulade s metodickymi pokynmi
pre inspekcie spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe a vzajomné uznavanie
vysledkov inSpekcie spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe medzi ¢lenskymi
Statmi. Statny ustav pri inSpekcii spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe na
pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému skuiSaniu, spolupracuje s inSpekénymi organmi inych
¢lenskych Statov, s agentirou a Komisiou. Na ziadost inSpekénych organov z inych c¢lenskych
Statov Statny ustav zabezpeci inSpektorom z inych c¢lenskych Statov pristup na miesta klinického
skuSania a k dokumentacii o klinickom skusani. Statny ustav moze poziadat Komisiu alebo
inSpekény organ iného c¢lenského Statu o vykonanie inSpekcie spravnej klinickej praxe na
pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému skusaniu a ktoré ma sidlo v trefom State, a o pristup
k dokumentacii o klinickom skuiSani.

(5) Statny ustav

a) vymenuje potrebny pocet insSpektorov, aby sa zabezpecilo uc¢inné overovanie dodrziavania
spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe na pracoviskach, ktoré maju vztah ku
klinickému skusaniu,

b) vypracuje postupy na

1. overovanie dodrziavania spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe; postupy
zahinaju riadenie klinického skuSania, podmienky navrhovania, vykonavania,
monitorovania a zaznamenavania vysledkov Kklinického skuaSania a spdsob prijimania
naslednych opatreni,

2. vymenovanie odbornikov, ak je potrebné sprevadzat insSpektorov,

3. spolupracu s prislusnymi organmi inych ¢élenskych statov pri inSpekciach spravnej klinickej
praxe a spravnej vyrobnej praxe na pracoviskach, ktoré majua vztah ku klinickému skuSaniu
v inom clenskom State alebo v tretich Statoch,

c) vedie evidenciu vnutrostatnych inspekcii a medzinarodnych insSpekcii dodrziavania spravnej
klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe na pracoviskach, ktoré maju vztah ku klinickému
skusaniu, a evidenciu prijatych opatreni,

d) predlozi spravu o inSpekcii vylucne zadavatelovi so zachovanim jej doverného charakteru;
mozno ju poskytnif na zaklade oddvodnenej ziadosti prislusSnym organom inych clenskych
Statov, etickej komisii, Komisii a agenture.

§ 40
Oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti

(1) Neziaduca udalost na ucel klinického skusSania je kazdy Skodlivy prejav u ucastnika,
ktorému sa podava skusSany humanny produkt alebo skiiSany humanny liek, ktory nie je
nevyhnutne zapric¢ineny podavanim skuasaného humanneho produktu alebo skuSaného
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humanneho lieku.

(2) Zavazna neziaduca udalost na tucel klinického skuSania je neziaduca udalost, ktora bez
ohladu na davku skusaného humanneho produktu alebo skiiSaného humanneho lieku sposobuje
smrt, ohrozuje Zivot Gicastnika, vyzaduje poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo ju
predlzuje, vyvolava zdravotné postihnutie alebo ma za nasledok trvali alebo zavaznu funkénu
neschopnost, alebo sa prejavuje vrodenou tchylkou alebo znetvorenim.

(3) Skusajuci bezodkladne oznami zadavatelovi vSetky zavazné neziaduce udalosti okrem tych,
ktoré st uvedené v protokole alebo v prirucke pre skusSajuceho ako nevyzadujuce neodkladné
oznamenie. Po oznameni poSle skuSajuci zadavatelovi podrobnu pisomnu spravu o zistenej
zavaznej neziaducej udalosti; v oznameni a v pisomnej sprave sa Ucastnici identifikuju podla
kodového cisla.

(4) Neziaduce udalosti a vysledky analyz, ktoré nesplfiaju poziadavky definované v protokole
a su povazované za rozhodujuce pre hodnotenie bezpecnosti, skuSajuci oznami zadavatelovi
v lehotach urcenych v protokole.

(5) Po oznameni umrtia ucastnika skusSajuci poskytne zadavatelovi a etickej komisii vSetky
pozadované informacie.

(6) Zadavatel vedie register vSetkych neziaducich udalosti, ktoré mu oznamil skusSajuci; register
predklada na poziadanie Statnemu ustavu, etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktora vykonava
verejné zdravotné poistenie ucastnika, a prislusSnym organom clenskych Statov, na ktorych tzemi
sa vykonava multicentrické klinické skusSanie.

(7) Statny ustav kontroluje, ¢i zadavatel vedie register vsetkych neziaducich udalosti, ktoré mu
oznamil skusajuci, a ¢i ho predklada na poziadanie organom uvedenym v odseku 6.

§ 41
Oznamovanie zavaznych neziaducich dcinkov

(1) Neziaduci ucinok na ucel klinického skuisania je kazda Skodliva a nechcena reakcia na
skiisany humanny produkt alebo skiiSany humanny liek bez ohladu na podanu davku.

(2) Zavazny neziaduci uc¢inok na ucel klinického skuiSania je neziaduci i¢inok, ktory bez ohladu
na davku skusaného humanneho produktu alebo skusSaného humanneho lieku spoésobuje smrt,
ohrozuje zivot ucastnika, vyzaduje poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo ju
predlzuje, vyvolava zdravotné postihnutie alebo ma za nasledok trvalu alebo zavaznu funkénu
neschopnost, alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou (kongenitalna anomalia) alebo znetvorenim
(malformacia).

(3) Neocakavany neziaduci ucinok na ucel klinického skusSania je neziaduci ti¢inok, ktorého
charakter alebo zavaznost nie je v zhode s informaciami vzfahujucimi sa na skusany humanny
produkt alebo na skusSany humanny liek, ktoré su uvedené v prirucke pre skusajuceho, ak ide
o skuSany humanny produkt, alebo v sihrne charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, ak
ide o skusany humanny liek.

(4) Skusajuci bezodkladne oznami zadavatelovi vSetky zavazné neziaduce ucinky okrem tych,
ktoré su uvedené v protokole alebo v prirucke pre skusSajuceho ako nevyzadujuce neodkladné
oznamenie. Po oznameni posle skuSajuci zadavatelovi podrobnu pisomnu spravu o zistenom
zavaznom neziaducom ucinku; v oznameni a v pisomnej sprave sa ucastnici identifikuju podla
kodového cisla.

(B) Zadavatel vedie register vsetkych zavaznych neziaducich 1ucinkov a neocakavanych
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zavaznych neziaducich uc¢inkov skiiSaného humanneho produktu alebo skusaného humanneho
lieku, ktoré mu oznamil skusSajuci alebo o ktorych sa dozvedel; register predklada na poziadanie
Statnemu ustavu, etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, a prislusnym organom Cclenskych Statov, na ktorych tuzemi sa vykonava
multicentrické klinické skusanie.

(6) Statny ustav kontroluje, ¢i zadavatel vedie register a oznamuje vsetky podozrenia na zavazné
neziaduce ucinky a na neocakavané zavazné neziaduce ucinky skusaného humanneho produktu
alebo skusaného humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel, a ¢i ho predkladda na poziadanie
organom uvedenym v odseku 5.

(7) Zadavatel predklada na poziadanie zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, kopiu pisomnej spravy podla odseku 4 a informacie o vyskyte vsSetkych
zavaznych neziaducich ucinkov, ktoré sa vztahuju na ticastnika.

§ 42
Uchovavanie dokumentacie
(1) Zadavatel alebo drzitel registracie humanneho lieku je povinny uchovavat

a) vSetku dokumentaciu vztahujucu sa na Kklinické skuSanie pocas platnosti registracie
humanneho lieku, ktora obsahuje

protokol,

Standardné pracovné postupy,

stanovisko k etike klinického skusSania,
rozhodnutie o povoleni klinického skusSania,
prirucku pre skusajuceho,

individualne zaznamy o ucastnikovi,

N o g s N =

spravy o vykonanom audite,

b) zaverecnu spravu o klinickom skusSani pat rokov po uplynuti platnosti povolenia na uvedenie
humanneho lieku na trh.

(2) Zadavatel alebo drzitel registracie humanneho lieku musi zabezpecit prijatie takych opatreni
na uchovavanie dokumentacie o klinickom skusani, aby

a) skuSajuci uchovaval zoznam identifikaénych koédov ticastnikov najmenej 15 rokov po skonceni
alebo preruseni klinického skusSania,

b) sa zdravotna dokumentacia*) ucastnikov vztahujuca sa na klinické skusSanie a dalSie zakladné
udaje uchovavali u poskytovatela zdravotnej starostlivosti najmenej 15 rokov po skonceni
klinického skusania alebo preruseni klinického skusania.

(3) Prevod dokumentacie o vysledkoch klinického skutiSania sa uchovava spolocne
s dokumentaciou.

(4) Eticka komisia uchovava dokumentaciu prilozent k Ziadosti o stanovisko k etike klinického
skuisania alebo k ziadosti o zmene udajov v protokole najmenej tri roky po skonceni klinického
skusSania.

(5) Nosice na ulozenie dokumentacie musia byt také, aby sa dokumentacia v plnom rozsahu
zachovala a bola ¢itatelna pocas celej lehoty uloZenia a aby ju bolo mozné na poziadanie poskytnut
prislusnym organom.
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§ 43
Povinnosti zadavatela

Zadavatel je povinny

a)

b)

c)
d)

e)

g

h)

i)

j)

k)
1)

vybrat skusajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, etapu a rozsah klinického skusSania,
vybavenie pracoviska a poskytnut mu prirucku pre skuisajuceho,

pred zacatim klinického skdasSania predlozit

1. etickej komisii ziadost o stanovisko k etike klinického skuiSania,

2. Statnemu ustavu ziadost o povolenie klinického skusSania,

zabezpecit konzulta¢né miesto, kde sa ucastnikovi poskytuju informacie o klinickom skusani,

dodrziavat ustanovenia o povolovani klinického skusSania, o pozastaveni klinického skuiSania
a o zrusSeni klinického skusSania,

ustanovit osobu zodpovednu za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skiiSaného humanneho
produktu alebo skiiSaného humanneho lieku, ak sa skuSany humanny produkt alebo skusany
humanny liek vyraba v Slovenskej republike, alebo osobu zodpovednu za dovoz skusSaného
humanneho produktu alebo skuSaného humanneho lieku, ak sa skuSany humanny produkt
alebo skusany humanny liek nevyraba v Slovenskej republike, a zabezpecit, aby tato osoba
plnila tlohy podla § 38 ods. 4 alebo zabezpecila ich plnenie,

viest register neziaducich udalosti, zavaznych neziaducich uc¢inkov a neocakavanych zavaznych
neziaducich ucinkov, ktoré mu oznamil skuiSajiuci, a oznamovatf Statnemu ustavu, etickej
komisii a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie ticastnika, zavazné
neziaduce udalosti a podozrenia na zavazné neziaduce UCinky a na neocakavané zavazné
neziaduce ucinky,

predlozit na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika, informacie o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach, zavaznych neziaducich
ucinkoch a neocakavanych zavaznych neziaducich uéinkoch, ktoré sa vztahuju na ucastnika,

uhradit vSetky naklady spojené s

1. klinickym skuSanim vratane nakladov na skuSané humanne produkty, skiiSané humanne
lieky a humanne lieky uvedené v protokole a nakladov spojenych s laboratérnymi,
zobrazovacimi ainymi vySetreniami uvedenymi v protokole a nakladov suvisiacich
s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s klinickym
skusSanim,

2. liecbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi v dosledku klinického skusSania,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu spdsobenu ucastnikovi
klinického skusSania, ak by v suvislosti s klinickym skusSanim doSlo k poSkodeniu zdravia
alebo tmrtiu ucastnika,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za
Skodu, ktora moze byt sposobena ucastnikovi,

uchovavat skuisané humanne produkty a skiiSsané humanne lieky v nemocni¢nej lekarni
poskytovatela zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko, alebo v nemocnicnej
lekarni alebo vo verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré musi mat vytvorené podmienky na
uchovavanie skisaného humanneho produktu a sktiSaného humanneho lieku, pricom tieto
podmienky musi zadavatel uviest v protokole,

poskytnut skusajucemu na vykonanie klinického skusSania skuSany humanny produkt alebo
skuSany humanny liek vyrobeny v stllade so zasadami spravnej vyrobnej praxe a uchovavat
jeho vzorku,

postupovat podla zasad spravnej klinickej praxe,

zabezpecit vykonavanie odborného dohladu nad klinickym sku$Sanim poverenou osobou,

m) informovat skusajucich o zistenych neoc¢akavanych zavaznych neziaducich tuéinkoch,



362/2011 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 83

n)

0)

p)
1)

oznamovat Statnemu ustavu a etickej komisii
1. navrh na zmenu udajov v protokole,

2. opatrenia prislusnych organov inych ¢lenskych Statov a tretich Statov vztahujucich sa na
skuSany humanny produkt alebo skuSany humanny liek,

3. prerusSenie Kklinického skiiSania a dovody jeho prerusenia,

4. bezodkladne akukolvek nova skutocnost, ktora sa tyka priebehu klinického skusania alebo
vyvoja skuSaného humanneho produktu alebo skusSaného humanneho lieku, a prijaté
opatrenia na ochranu ucastnikov pred bezprostrednym nebezpecenstvom,

5. do siedmich dni vSetky dolezité informacie tykajiice sa podozrenia na neoc¢akavané zavazné
neziaduce ucinky, ktoré spodsobili alebo by mohli spésobit smrt; do dalSich 6smich dni
predlozit pisomnu spravu o tychto skuto¢nostiach,

6. do 15 dni podozrenia na iné neocakavané zavazné neziaduce ucinky odo dna, ked sa
zadavatel o nich dozvedel,

7. do 90 dni skoncenie klinického skusSania; ak sa klinické skuSanie skoncilo pred¢asne do 15
dni s uvedenim doévodov pred¢asného skoncenia klinického skusania,

8. pocas trvania klinického skuSania raz roc¢ne zoznam vsetkych podozreni na zavazné
neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli pocas tohto obdobia, a spravu o bezpecnosti ucastnikov,

zabezpecit prijatie opatreni na uchovavanie dokumentacie o klinickom skusani,
aktualizovat najmenej raz rocne prirucku pre skuisajuceho,

predlozit na pozZiadanie etickej komisii, Statnemu tustavu a zdravotnej poistovni, ktora
vykonava verejné zdravotné poistenie ticastnika, idaje a dokumentaciu o klinickom skusSani.

§ 44
Povinnosti skisajuceho

SkusSajuci je povinny

a)

b)

c)

d)

€)

h)

i)

oboznamit sa pred zacatim klinického skuSania s tdajmi uvedenymi v prirucke pre
skusajuiceho a zohladnit ich pri pouceni ticastnika,

poucit ticastnika podla § 29 ods. 14,

zaradit do klinického skuisania len ucastnikov, ktori vyjadrili suhlas s uc¢astou na klinickom
skasani podla § 29 ods. 13,

odmietnuf vykonavanie Kklinického skuSania, ak nie su splnené poZiadavky na zacatie
klinického skuisania, pozastavit vykonavanie klinického skutiSania, ktorého vykonavanie Statny
ustav pozastavil, alebo skon¢it vykonavanie klinického sktiSania, ktoré statny tstav zrusil,

vykonavat klinické skusanie len pri dodrzani ustanoveni o ochrane

1. ucastnikov klinického skuiSania,

2. neplnoletych ucastnikov klinického skusania,

3. plnoletych ucastnikov klinického skusSania nesposobilych na pravne ukony,

odmietnutf vykonavanie Kklinického skuiSania, ak eticka komisia vyjadrila nesuhlasné
stanovisko ku klinickému skusaniu,

zabezpecit bezpetnu manipulaciu so skuSanym humannym produktom alebo so skiiSanym
humannym liekom a jeho spravne uchovavanie,

bezodkladne oznamovat zadavatelovi a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, kazdu zavaznu neziaducu udalost a kazdy neocakavany zavazny
neziaducu uc¢inok, okrem tych, ktoré st uvedené v protokole alebo v prirucke pre skusajuceho
ako nevyzadujuce neodkladné oznamenie a prijimat potrebné opatrenia na ochranu Zivota
a zdravia uCastnikov vratane prerusSenia klinického skusania,

evidovat, spravovat a uchovavat tidaje a informacie o klinickom skus$ani takym spoésobom, aby
sa spravne oznamovali, interpretovali a overovali a aby sa zaroven zabezpecila ochrana
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osobnych udajov,

j) zabezpecit najmenej 15 rokov uchovavanie zoznamu identifikaénych kédov tucastnikov
a dokumentacie o klinickom skusani,

k) zabezpecit dovernost vSetkych informacii tykajucich sa ticastnika,
1) postupovat podla spravnej klinickej praxe,

m) predlozit na poziadanie etickej komisii, Statnemu ustavu a zdravotnej poisfovni, ktora
vykonava verejné zdravotné poistenie ticastnika, idaje a dokumentaciu o klinickom skusani,

n) informovat poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik uzatvorent dohodu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti,*) zZe ticastnik je zaradeny do klinického skusSania,

0) oznamit zaradenie ucastnika do klinického skuisania s uvedenim ¢isla rozhodnutia o povoleni
klinického skuSania a datumu zaradenia ucastnika do Kklinického skuSania zdravotnej
poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika bezodkladne po zaradeni
ucastnika do klinického skusSania; prislusnost ticastnika k zdravotnej poistovni je rozhodujtuca
v case zaradenia ucastnika do klinického skuisania.

§ 45
Neintervenéna klinicka studia

(1) Neintervencna klinicka Studia je sledovanie a vyhodnotenie terapeutického pouzivania
registrovaného humanneho lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti. Za neintervencnu
klinicku Studiu sa nepovazuje studia o bezpeénosti humanneho lieku po registracii podla § 68f.

(2) Pri neintervencnej klinickej stadii sa

a) humanny liek predpisuje v stilade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ktory bol
schvaleny pri jeho registracii; tym nie s dotknuté ustanovenia osobitného predpisu,2)

b) neurcuje vopred zaradenie pacienta do danej terapeutickej praxe protokolom,

¢) musi rozhodnutie predpisat humanny liek odlisSit od rozhodnutia zaradit pacienta do
neintervencnej klinickej studie,

d) nemoze pouzit doplnujuci diagnosticky postup a monitorovaci postup na pacientovi,

e) pouzivaju na analyzovanie ziskanych tidajov epidemiologické metody,

f) uréi osoba poverena vykonanim neintervencénej klinickej studie, ktora zodpoveda za jej odborné

vykonavanie (dalej len ,odborny garant“); odbornym garantom méze byt len osoba spliajiica
podmienky podla § 29 ods. 11.

(3) Poziadavky na klinické skuSanie a spravnu klinicka prax uvedené v § 29 az 44 sa na
neintervenénu klinicku stadiu nevztahujua.

(4) Neintervencénu klinicki sStuadiu mozno uskutoénit len s predchadzajiicim pisomnym
stihlasom zdravotnej poistovne ucastnika neintervencnej klinickej studie na zaklade protokolu

neintervencnej klinickej studie predlozeného odbornym garantom. Zdravotna poistovna stihlas na
neintervencnu klinicka studiu neudeli, ak

a) protokol neintervencnej klinickej Studie neobsahuje nalezitosti podla odseku 5,

b) od prvej registracie humanneho lieku v Slovenskej republike alebo od schvalenia novej
terapeutickej indikacie humanneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého lie¢iva
alebo s rovnakym kvalitativnym a kvantitativnym zlozenim lieciv humanneho lieku v rovnakej
liekovej forme uplynuli viac ako dva roky,

¢) neboli dodrzané podmienky podla odseku 2.

(5) Protokol neintervencnej klinickej stadie obsahuje
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a) meno a priezvisko alebo nazov zadavatela neintervencnej klinickej studie,
b) adresu bydliska alebo sidla zadavatela neintervencnej klinickej studie,

c) nazov neintervencnej klinickej Stadie,

d) ciel neintervencnej klinickej stadie,

e) datum zacatia a skoncenia neintervencnej klinickej studie,

f) meno a priezvisko odborného garanta,

g) sposob spracovania udajov neintervencnej klinickej studie,

h) datum, formu a dobu publikovania vysledkov neintervencnej klinickej stidie, ktora nesmie byt
kratsia ako dva mesiace od skonc¢enia neintervencnej klinickej studie,

i) finan¢éné ohodnotenie odborného garanta neintervenénej klinickej studie.

(6) Zadavatel je povinny protokol neintervencnej klinickej Studie schvaleny zdravotnou
poistoviiou ucastnika neintervencnej klinickej Stiidie zaslat narodnému centru, ktoré ho zverejni
do troch dni od doruc¢enia na svojom webovom sidle.

(7) Zadavatel zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervencnej klinickej Stiidie zdravotnej
poistovni ucastnika neintervencnej klinickej stidie a narodnému centru, ktoré ho zverejni do troch
dni od dorucenia na svojom webovom sidle.

Druhy oddiel
Uvadzanie humannych liekov na trh

§ 46
Povolenie na uvedenie humanneho lieku na trh

(1) Humanne lieky vyrabané v Sarziach, ktoré su uvadzané na trh pod osobitnym nazvom
a v osobitnom baleni (dalej len ,hromadne vyrabany humanny liek“), mozno uviest na trh len na
zaklade povolenia na uvedenie humanneho lieku na trh (dalej len ,registracia humanneho lieku®),
ktoré vydava

a) Statny ustav, ak ide o humanne lieky,

b) Komisia, ak ide o humanne lieky registrované podla osobitnych predpisov.:3)

(2) Registracii humanneho lieku nepodliehaju

a) skaSané humanne lieky a skuSané humanne produkty urcené na vedecké, vyskumné
a kontrolné ucely,

b) humanne lieky pripravované v Sarziach vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni urcené
na vydaj vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni, v ktorej boli pripravené, transfiizne
lieky pripravované z krvi v Sarziach v zdravotnickych =zariadeniach (dalej len ,hromadne
pripravovany humanny liek"),

c¢) humanne lieky pripravované vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni podla lekarskeho
predpisu urcené na vydaj vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni, v ktorej boli
pripravené (dalej len ,individualne pripravovany humanny liek"),

d) humanne lieky na inovativnu liecbu pripravované individualne,

e) antidota proti vysokoucinnym bojovym otravnym latkam, ockovacie latky proti bojovym
biologickym prostriedkom, dekontaminacné prostriedky a radioprotektivne humanne lieky,

ktoré su urcené pre ozbrojené sily, ozbrojené zbory, Policajny zbor a Hasi¢sky a zachranny zbor
a takto su1 aj oznacované,
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f) individualne alebo hromadne pripravované radioaktivne humanne lieky pripravené v case
pouzitia v zdravotnickych zariadeniach Specializovanych na liecbu radioaktivnymi humannymi
liekmi vylucéne z registrovanych izotopovych generatorov, kitov alebo radionuklidovych
prekurzorov v sulade s pokynmi vyrobcu,

g) transfiizne lieky,

h) medziprodukty urcené na dalSie spracovanie.

(3) Terapeutické pouzitie humanneho lieku uréeného pre jedného pacienta alebo skupinu
pacientov pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zavazného zhorsSenia zdravotného stavu mozno
povolit, ak ide o

a) humanny liek registrovany podla odseku 1 na terapeutickul indikaciu, ktora nie je uvedena
v rozhodnuti o registracii humanneho lieku,

b) humanny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeuticku indikaciu, ktora je
uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku vydaného prisluSnym organom iného
clenského Statu alebo tretieho Statu,

c¢) humanny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeuticku indikaciu, ktora nie je
uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku vydaného prisluSnym organom iného
¢lenského Statu alebo tretieho Statu alebo ktora nie je tymto organom schvalena,

d) skusany humanny liek pre pacienta, ktory bol ucastnikom klinického skutiSania, na obdobie od
skoncenia ticasti tohto pacienta v klinickom skusani do registracie tohto humanneho lieku, ak
malo uzivanie skiSaného humanneho lieku pre ucastnika klinického skuSania pozitivne ti¢inky
a ak je tento humanny liek bezodplatne poskytnuty zadavatelom klinického skuSania alebo
ziadatelom o registraciu tohto humanneho lieku.

(4) Terapeutické pouzitie humanneho lieku podla odseku 3 povoluje ministerstvo zdravotnictva
na zaklade ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory liecbu indikuje, alebo z vlastného
podnetu, ak nie je dostupny porovnatelny humanny liek registrovany podla odseku 1. Na
terapeutické pouzitie humannych liekov sa vyZaduje predchadzajuci pisomny suhlas pacienta
s terapeutickym pouzitim tohto humanneho lieku; tento suhlas je sucastou zdravotnej
dokumentacie pacienta. Na lieky, ktorych terapeutické pouzitie povolilo ministerstvo zdravotnictva
podla prvej vety, sa nevztahuju poziadavky podla § 61 az 63.

(5) Povolenie podla odseku 4 vydané pre skupinu pacientov nadobuda pravoplatnost v den jeho
zverejnenia na webovom sidle ministerstva zdravotnictva. Povolenie podla odseku 4 vydané pre
jedného pacienta nadobuda pravoplatnost jeho dorucenim poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti, ktory podal Ziadost o povolenie na terapeutické pouzitie humanneho lieku.

(6) Vyrok pravoplatného povolenia podla odseku 4 je zaviazny pre kazdého.
(7) Proti rozhodnutiu o vydani povolenia podla odseku 4 nie je pripustny opravny prostriedok.

(8) Ministerstvo zdravotnictva moéze v pripadoch odévodnenych ochranou verejného zdravia
docasne registrovat neregistrovany humanny liek alebo humanny liek, ktory je predmetom
registracie v inom clenskom State; na taky humanny liek sa vztahuju ustanovenia § 51, 61, 62, 67
az 69, 125 a 126.

(9) Ministerstvo zdravotnictva pred docasnou registraciou podla odseku 8

a) informuje drzitela registracie v ¢lenskom State, v ktorom je tento humanny liek registrovany,
o zamere docasne humanny liek registrovat,

b) moze poziadaf prislusny organ tohto clenského Statu o zaslanie képie hodnotiacej spravy
vypracovanej podla § 57 ods. 2 a kopie registracie tohto humanneho lieku.
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(10) Ak ministerstvo zdravotnictva docasne registruje humanny liek alebo zrusi docasnu
registraciu humanneho lieku, oznami tuto skuto¢nost Komisii vratane mena a priezviska a adresy
bydliska alebo obchodného mena a adresy sidla drzitela docasnej registracie.

(11) Ak prislusny organ clenského Statu poziada Statny ustav o zaslanie kopie hodnotiacej
spravy vypracovanej podla § 57 ods. 2 a kopie registracie humanneho lieku, ktory je v prislusnom
¢lenskom State predmetom docasnej registracie, Statny ustav predlozi prisluSnému organu
clenského statu do 30 dni od dorucenia ziadosti kopiu hodnotiacej spravy a kopiu registracie tohto
humanneho lieku.

(12) Terapeutické pouzitie humanneho lieku, ktory je urceny na pouzitie pre jedného pacienta
alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota alebo pri riziku zavazného zhorSenia zdravotného
stavu, ktori boli tymto humannym liekom lieceni a ktorého registracia bola pozastavena alebo
zrusena na zaklade vykonu dohladu nad bezpecnostou humannych liekov, povoluje na prechodné
obdobie ministerstvo zdravotnictva na zaklade ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
ktory liecbu indikuje, alebo z vlastného podnetu.

Ziadost o registraciu humanneho lieku

§ 47

(1) Ziadost o registraciu humanneho lieku predklada fyzicka osoba alebo pravnicka osoba
Statnemu ustavu; ziadatel musi mat bydlisko alebo sidlo v Slovenskej republike alebo v inom
¢lenskom State a je povinny v Ziadosti uvadzat pravdivé a presné udaje.

(2) Ak sa humanny liek vyskytuje vo viacerych liekovych formach, ziadost o registraciu
humanneho lieku sa podava samostatne na humanny liek v kazdej liekovej forme. Na kazdy
humanny liek sa podava samostatne aj vtedy, ak sa humanny liek odliSuje mnozstvom lieciva
v jednotke hmotnosti, v jednotke objemu alebo v jednotke delenej liekovej formy alebo ide
o schvalenie novej terapeutickej indikacie.

(3) Ak sa homeopaticky humanny liek odliSuje homeopatickym zakladom, Ziadost o registraciu
homeopatického humanneho lieku sa podava samostatne na kazdy homeopaticky zaklad.

(4) Dokumentacia k ziadosti o registraciu humanneho lieku sa predklada v elektronickej podobe
na nosici informacii alebo prostrednictvom spoloéného eurépskeho portalu pre podavanie Ziadosti.

§ 48

(1) Ziadost o registraciu humanneho lieku musi obsahovat

a) meno a priezvisko, datum narodenia, adresu bydliska, ak je Ziadatelom fyzicka osoba; nazov
alebo obchodné meno, identifikacné ¢islo, sidlo, pravnu formu, ak je Ziadatelom pravnicka
osoba,

b) meno a priezvisko, datum narodenia, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu lieku
a osoby zodpovednej za dohlad nad liekmi,

c) adresu miesta vyroby lieku,

d) nazov humanneho lieku, ktory sa neda zamenif s beZnym nazvom, alebo vedecky nazov
doplneny o ochrannu znamku alebo o obchodné meno drzitela povolenia na uvedenie lieku na
trh,

e) kvalitativne a kvantitativne zlozenie humanneho produktu s uvedenim v nom obsiahnutych
lieciv a pomocnych latok okrem sumarnych chemickych vzorcov vratane latok druhotne
prenikajuicich do humanneho lieku v priebehu vyroby jednotlivych zloziek humanneho lieku,
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g
h)

i)

j)
k)

1)

m)

n)

0)

p)

1)

s)

t)

u)

V)

udaj o obsahu omamnej latky alebo psychotropnej latky,
stru¢ny opis spoésobu vyroby,
Cas pouzitelnosti humanneho lieku,

terapeutické indikacie, kontraindikacie a neziaduce ucinky, liekovi formu, cestu podania
humanneho lieku, davkovanie a predpokladany cas stalosti, upozornenie na bezpecné
zaobchadzanie a vysvetlenie bezpecnostnych opatreni na skladovanie humanneho lieku
a podavanie humanneho lieku pacientovi a navrh zatriedenia humanneho lieku podla spésobu
vydaja,

pouzité kontrolné metody farmaceutického skusania,

dokumentaciu o vysledkoch

1. farmaceutického skusSania,

2. toxikologicko-farmakologického sktiiSania a

3. klinického skusSania,

navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku v Statnom jazyku urceny pre
odbornu verejnost a suhrny charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalené v inych
clenskych Statoch, v ktorych bol humanny liek registrovany,

dva navrhy vnutorného obalu a dva navrhy vonkajsieho obalu, v ktorom sa bude humanny
liek uvadzat na trh,

navrh pisomnej informacie pre pouzivatela v Statnom jazyku, pisomné informacie pre
pouzivatela lieku schvalené vinych clenskych sStatoch, v ktorych bol humanny liek uz
registrovany,

doklad o povoleni na vyrobu humanneho lieku vydany v State, v ktorom sa nachadza miesto
vyroby humanneho lieku,

uradne osvedcené kopie dokladov o registracii humanneho lieku v inych clenskych Statoch
alebo tretich sStatoch, suhrn udajov o bezpecénosti humanneho lieku vratane udajov
z periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti humanneho lieku, ak existujui, a z oznameni
o podozreni na neziaduce ucinky, zoznam clenskych Statov, v ktorych bola ziadost
o registraciu humanneho lieku podana a konanie nebolo ukonc¢ené, a kopiu rozhodnutia
o zamietnuti Ziadosti o registraciu humanneho lieku v inom c¢lenskom State alebo v trefom
State, ak bolo vydané, a dovody zamietnutia,

vzorky humanneho lieku avnom 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 referencnym ¢lenskym Statom, vzorky nie su potrebné,

vyhlasenie ziadatela, Ze predloZzena dokumentacia bola vypracovana podla poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe,

udaje vyrobcu o vplyve humanneho lieku na zivotné prostredie a o sposobe znesSkodnovania
odpadov s obsahom humanneho produktu alebo humanneho lieku,

dokumentaciu o osobitnych opatreniach, ktoré boli vykonané na minimalizovanie rizika
prenosu zvieracich spongiformnych encefalopatii,

sthrnny opis systému dohladu nad bezpecnostou humannych liekov Ziadatela, ktory obsahuje

1. doklad, ktorym ziadatel preukazuje, ze vyuziva sluzby osoby zodpovednej za dohlad nad
bezpecnostou humannych liekov,

2. meno, priezvisko a kontaktné udaje osoby zodpovednej za dohlad nad bezpecnostou
humannych liekov, zoznam c¢lenskych Statov, v ktorych ma osoba zodpovedna za dohlad
nad bezpec¢nostou humannych liekov pobyt a v ktorych tento dohlad vykonava,
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3. ziadatelom podpisané vyhlasenie o tom, ze disponuje prostriedkami potrebnymi na plnenie
uloh a povinnosti suvisiacich s dohladom nad bezpecnostou humannych liekov,

4. uvedenie miesta, kde sa nachadza hlavna zlozka systému dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov pre dany humanny liek; ziadatel moze v ziadosti uviest len jedno miesto,
ktoré musi byt na tzemi ¢lenského statu,

x) plan riadenia rizik pre dany humanny liek spolu s jeho zhrnutim,

y) vyhlasenie o tom, ze Kklinické skusky vykonané v tretich Statoch vyhovuju etickym
poziadavkam podla tohto zakona,

z) doklad o zaradeni humanneho lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia podla osobitného
predpisu*) doplneny o stanovisko agentury,

aa) pisomné vyhlasenie Ziadatela, ze vysledok auditu podla § 15 ods. 1 pism. ab) potvrdil, Ze
vyrobca ucinnej latky pri jej vyrobe dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe s uvedenim
datumu vykonania auditu.

(2) Ziadost o registraciu humanneho lieku, ktory obsahuje radioaktivne latky, musi okrem
udajov uvedenych v odseku 1 obsahovat aj

a) vSeobecny opis sposobu podania a podrobny opis tych zloziek, ktoré mézu ovplyvnit zlozenie
alebo kvalitu pripravku pribuzného nuklidu,

b) kvalitativne a kvantitativne charakteristiky vyluhu alebo sublimatu.

(3) Ziadost o registraciu humanneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy,
musi okrem udajov uvedenych v odseku 1 obsahovat aj osvedcenu képiu pisomného suhlasu
ministerstva Zivotného prostredia na uvadzanie vyrobkov obsahujicich geneticky modifikované
organizmy na trh podla osobitného predpisu.s)

(4) Ziadost o registraciu humanneho lieku v dvoch alebo vo viacerych ¢élenskych statoch na ten
isty humanny liek ziadatel podava podla § 57.

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

§ 49

Osobitné poziadavky na registraciu generického humanneho lieku a biologického
humanneho lieku

(1) Ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana,s) alebo osobitny predpis
neustanovuju inak,5?) ziadatel moze predlozit vysledky toxikologicko-farmakologického skusania
a klinického skus$ania uvedené v § 48 ods. 1 pism. k) vysledkami toxikologicko-farmakologického
skuSania a klinického skusSania humanneho lieku

a) registrovaného v ¢lenskom S§tate (dalej len ,referenény humanny liek), ak preukaze, ze
humanny produkt je genericky humanny liek referenéného humanneho lieku, ktory je alebo uz
bol najmenej osem rokov registrovany aspon v jednom clenskom State,

b) publikovanymi vo vedeckych pracach, ak je predmetom registracie humanny liek, ktorého
zlozenie sa najmenej desat rokov pouziva v lekarskej praxi v ramci ¢lenskych statov a osvedcilo
sa v terapeutickej praxi, je potvrdena jeho ucinnost a bezpecnost podla poziadaviek osobitného
predpisu®) alebo jeho zlozenie je uvedené v liekopise iného clenského sStatu alebo
v Ceskoslovenskom liekopise v druhom, tretom alebo vo Stvrtom vydani, alebo v Slovenskom
farmaceutickom kédexe a jeho jednotlivé zlozky a liekova forma splnaju poziadavky uvedené
v tychto liekopisoch a v tomto kodexe.



Strana 90 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 362/2011 Z. z.

(2) Na ucel postupu podla odseku 1 pism. a) genericky humanny liek je humanny liek, ktory ma
rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieCiv a rovnaku liekovii formu ako referenény
humanny liek a ktorého biologicka rovnocennost s referenénym humannym liekom bola dokazana
primeranymi skusSkami biologickej dostupnosti. Rozlicné soli, estery, étery, izoméry, zmesi
izomérov, komplexy alebo derivaty lieCiva sa povazuju za rovnaké liec¢ivo, ak sa ich vlastnosti
vyrazne nelisSia z hladiska bezpecnosti alebo ucinnosti od referenéného humanneho lieku.
V takych pripadoch ziadatel musi predlozit dopliiujice informacie, ktoré maju poskytnut dékaz
o bezpecnosti alebo u¢innosti rozlicnych soli, esterov, éterov, izomérov, zmesi izomérov, komplexov
alebo derivatov povoleného lie¢iva. Rozliéné peroralne liekové formy s okamzitym uvolnovanim sa
povazuju za rovnaku liekova formu. Od Ziadatela sa nepozaduju vysledky skusok biologickej
dostupnosti, ak preukaze, Ze genericky humanny liek vyhovuje pozadovanym kritériam biologickej
dostupnosti.

(3) Ak referenény humanny liek nie je registrovany v Slovenskej republike, ziadatel v Ziadosti
uvedie nazov ¢lenského Statu, v ktorom je referenény humanny liek registrovany. Statny ustav
poziada prislusny organ clenského Statu, v ktorom je referenény humanny liek registrovany,
o vydanie potvrdenia o tom, Ze referenény humanny liek je v tomto ¢lenskom S§tate registrovany,
a o predlozenie udajov o zlozeni referenéného humanneho produktu, ak je to potrebné, aj
o predlozenie dokumentacie o humannom produkte.

(4) Ak je referencny humanny liek registrovany v Slovenskej republike, Statny ustav na zaklade
Ziadosti prislusného organu ¢lenského statu, v ktorom sa podava ziadost o registraciu humanneho
produktu, do jedného mesiaca zasle prislusnému organu clenského Statu potvrdenie o tom, Ze
referenény humanny liek je v Slovenskej republike registrovany, a predlozi udaje o zloZeni
referencného humanneho produktu, ak je to potrebné, aj prislusni dokumentaciu o humannom
produkte.

(5) Ak humanny produkt nesplia poziadavky definicie generického humanneho lieku podla
odseku 2 alebo ak nemozno dokazat biologickii rovnocennost prostrednictvom studii biologickej
dostupnosti, alebo ak ide o zmenu lieCiva, terapeutickej indikacie, obsahu lieciva v davke liekovej
formy, liekovej formy alebo spdsobu podavania pri porovnani s referencnym humannym liekom,
predlozia sa vysledky prislusného toxikologicko-farmakologického skuiSania a klinického skusSania.

(6) Ak biologicky humanny liek, ktory je podobny referencnému biologickému humannemu
lieku, nesplia poziadavky definicie generického humanneho lieku podla odseku 2, najma z dévodu
rozdielov suvisiacich s pouzitymi vstupnymi surovinami alebo z technologickych rozdielov
v procese vyroby biologického humanneho lieku a referenéného biologického humanneho lieku, je
ziadatel' povinny predlozit vysledky prislusného toxikologicko-farmakologického skusania
a klinického skusSania suvisiace s uvedenymi rozdielmi. Druh a mnozstvo doplnujucich udajov,
ktoré sa maju predlozit, musi vyhovovat poziadavkam podla osobitného predpisu.) Vysledky
skuSania referen¢ného biologického humanneho lieku ziadatel nepredklada.

(7) Ak predmetom ziadosti o registraciu humanneho lieku je schvalenie novej terapeutickej
indikacie lie¢iva, ktoré sa dlhodobym pouzivanim osvedc¢ilo v terapeutickej praxi, Statny ustav
poskytne okrem lehot uvedenych v odseku 1 aj nekumulativne jednorocné obdobie lehoty
exkluzivnosti udajov, ak Ziadatel predlozi vysledky vyznamného toxikologicko-farmakologického
skuisania a klinického skiisania na potvrdenie novej terapeutickej indikacie.

(8) Vykonanie toxikologicko-farmakologického sku$ania a klinického skuSania potrebného na
ucel predloZzenia dokumentacie podla § 48 ods. 1 pism. k) a postup preukazania dokumentacie
podla odseku 1 pism. a) a splnenie suvisiacich poziadaviek sa nepovazuje za poruSenie
patentovych prav alebo dodatkovych ochrannych osvedceni vztahujucich sa na lieky podla
osobitného predpisu.s?)
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(9) Po registracii humanneho lieku moze drzitel registracie humanneho lieku umoznit pouzitie
dokumentacie s vysledkami farmaceutického skuiSania, toxikologicko-farmakologického skuiSania
a klinického sktiSania na ucel posudzovania dalSich Ziadosti o registraciu humanneho lieku, ktory
ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieciv a rovnaku liekova formu.

(10) Drzitel registracie generického humanneho lieku, ktory je registrovany podla odseku 1
pism. a), nesmie uviest tento liek na trh, kym neuplynie desat rokov od registracie referencného
humanneho lieku, ak v tomto zakone nie je ustanovené inak.

(11) Desatroéna lehota uvedena v odseku 10 sa predizi najviac na 11 rokov, ak pocas prvych
o6smich rokov tohto desafrocného obdobia drzitelovi registracie humanneho lieku bola schvalena
jedna alebo viac novych terapeutickych indikacii, o ktorych sa na zaklade vedeckého hodnotenia
vykonaného pred ich schvalenim predpoklada, Ze predstavuju vyrazny klinicky prinos v porovnani
s existujucimi terapeutickymi indikaciami.

(12) Vysledky toxikologicko-farmakologického skuiSania a klinického sku$ania nemozno predlozit
sposobmi uvedenymi v odseku 1, ak humanny liek

a) ma noveé zlozenie lieciv, ktoré sa doteraz v tejto kombinacii nepouzivali na terapeutické ucely,

b) sa ma pouzivat na indikacie, na ktoré sa doteraz nepouzival, alebo sa ma podavat inou cestou
podania lieku alebo vinych davkach ako humanny liek, ktory je uz v Slovenskej republike
registrovany a pri poskytovani zdravotnej starostlivosti sa dlhodobo osvedéil v terapeutickej
praxi.

(13) V pripadoch uvedenych v odseku 12 je potrebné predlozit vysledky farmaceutického
skusania, toxikologicko-farmakologického skusSania a klinického sku$ania humanneho lieku,
ktory ziadatel ziada registrovat v Slovenskej republike.

(14) Ak ide o nové zloZzenie humanneho lieku s obsahom znamych liec¢iv a pomocnych latok,
ktoré sa este v doteraz schvalenej kombinacii nepouzivalo, je ziadatel povinny predlozit vysledky
toxikologicko-farmakologického skuiSania a klinického skusSania tohto nového zloZenia; v takom
pripade nie je potrebné predlozit vysledky toxikologicko-farmakologického skuSania a klinického

§ 50
Osobitné poziadavky na zjednoduSeny postup registracie humanneho homeopatického lieku

(1) Vysledky toxikologicko-farmakologického skuSania a vysledky klinického skuSania sa
nevyzaduju pri registracii humanneho homeopatického lieku, ktory
a) je urceny na peroralne alebo vonkajsie pouzitie,
b) stupnom riedenia zarucuje neskodnost humanneho homeopatického lieku,

¢) neobsahuje viac ako 1/10 000 materskej tinktiry alebo viac ako 1/100 najmensej davky
lieciva, ktoré sa pouziva aj v alopatii a splfia kritéria na zaradenie do skupiny humannych
alopatickych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, a

d) na vnutornom obale, na vonkajSom obale alebo v inej informacii o humannom homeopatickom
lieku nema uvedenu terapeuticku indikaciu.

(2) Ziadost o zjednoduseny postup registracie humanneho homeopatického lieku podla odseku 1
sa vztahuje na sériu humannych homeopatickych liekov odvodenych 2z toho istého
homeopatického zakladu alebo z tych istych homeopatickych zakladov a musi obsahovat

a) meno a priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, ak je ziadatelom fyzicka osoba; nazov
alebo obchodné meno, identifikacné ¢islo, sidlo, pravnu formu, ak je ziadatelom pravnicka



Strana 92 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 362/2011 Z. z.

osoba,

b) meno a priezvisko, rodné cCislo a adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby
zodpovednej za dohlad nad liekmi,

c) adresu miesta vyroby,

d) vedecky nazov homeopatického zakladu alebo homeopatickych zakladov alebo iny nazov
uvedeny v liekopise spolu s uvedenim cesty podania, liekovej formy a stupna zriedenia,

e) opis sposobu ziskavania homeopatického zakladu a kontroly homeopatického zakladu
a odovodnenie jeho homeopatického pouzitia na zaklade zodpovedajucej literatury,

f) dokumentaciu o vyrobe a kontrole kazdej liekovej formy a opis metédy riedenia
a dynamizovania,

g) povolenie na vyrobu humannych homeopatickych liekov,

h) koépie vSetkych rozhodnuti o registracii humanneho homeopatického lieku v inych ¢lenskych
Statoch,

i) dva navrhy vnutorného obalu a dva navrhy vonkajsieho obalu, v ktorom sa bude humanny
homeopaticky liek uvadzat na trh,

j) udaje o stalosti humanneho homeopatického lieku.

(3) Na registraciu a oznacovanie humannych homeopatickych liekov, ktoré nie su uvedené
v odseku 1, sa vztahuju ustanovenia § 48, 49 a 63.

§ 51
Triedenie humannych liekov podla ich vydaja

(1) Statny ustav zatriedi humanny liek do skupiny humannych liekov podla spésobu jeho vydaja
na vydaj, ktory
a) je viazany na lekarsky predpis jednorazovo alebo opakovane,
b) je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania,
¢) je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznac¢ené Sikmym modrym pruhom,
d) nie je viazany na lekarsky predpis.

(2) Humanny liek sa zatriedi do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis jednorazovo alebo opakovane, ak

a) je jeho pouzitie bez lekarskeho dozoru aj pri dodrzani urcenych podmienok podania spojené
s priamym alebo nepriamym rizikom poskodenia zdravia,

b) sa pouziva Casto a vo velkom rozsahu a za inych ako urcenych podmienok podania, co moze
priamo alebo nepriamo vyvolat riziko poskodenia zdravia,

c) obsahuje lie¢iva, ktorych ucinnost alebo neziaduce ucinky je potrebné dalej skumat,
d) je urceny na parenteralne podanie.

(3) Humanny liek sa zatriedi do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis s obmedzenim predpisovania, ak

a) je pre svoje farmakologické vlastnosti alebo novost uréeny len na podanie v ustavnom
zdravotnickom zariadeni,

b) sa pouziva na liecbu ochoreni, ktoré sa musia diagnostikovat v tistavnom zdravotnickom
zariadeni alebo v ambulantnom zdravotnickom zariadeni, ktoré poskytuje inu Specializovanu
ambulantnu zdravotnu starostlivosts4) a ktoré ma primerané diagnostické vybavenie na liecbu
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pacienta, a podavanie lieku mozno vykonavat aj v ambulantnom zdravotnickom zariadeni,

c) je urceny pacientom pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti, ale jeho podanie
moze vyvolat zavazné neziaduce ucinky, preto ho méze predpisovat len lekar so Specializaciou
v prislusnom Specializacénom odbore, ktory im pocas liecby poskytuje zdravotnu starostlivost.

(4) Humanny liek sa zatriedi do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na osobitné
tlacivo lekarskeho predpisu oznacené sikmym modrym pruhom, ak

a) obsahuje omamnu latku II. skupiny,)
b) obsahuje psychotropnu latku II. skupiny,ss)

c) jeho pouzitie za inych ako urcenych podmienok moze vyvolat vznik liekovej zavislosti alebo
humanny liek predstavuje znac¢né riziko zneuzitia na nezakonné ucely,

d) obsahuje nové liecivo, ktorého vlastnosti nie su z hladiska vzniku zavislosti jednoznacne
vylucené.

(5) Statny ustav zatriedi humanny liek do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ak humanny liek nesplfia kritéria uvedené v odsekoch 2 az 4.

(6) Statny ustav pri predlzovani platnosti registracie humanneho lieku alebo pri zisteni novych
poznatkov o registrovanom humannom lieku opatovne posudzuje zatriedenie humanneho lieku.

(7) Ak sa Statny ustav dozvie nové skutocnosti o kvalite, ti¢innosti a bezpecnosti humanneho
lieku, posudi ich, a ak je to potrebné, zmeni zatriedenie humanneho lieku v sulade s kritériami
uvedenymi v odsekoch 2 az 4.

(8) Ak Statny ustav zmenil zatriedenie humanneho lieku na zaklade vysledkov
farmakologicko-toxikologického skuSania alebo klinického skusania, nebude sa pri posudzovani
ziadosti iného ziadatela o zmenu zatriedenia humanneho lieku s obsahom rovnakého lieciva
odvolavat na vysledky tychto skusSani jeden rok od povolenia prvotnej zmeny zatriedenia
humanneho lieku.

§ 52
Posudenie ziadosti o registraciu humanneho lieku

(1) Statny ustav posudi ziadost o registraciu humanneho lieku do 210 dni od jej dorucenia.
Kompletnost dokumentacie posudi Statny tustav do 30 dni od jej dorucenia. Ak ziadost
o registraciu humanneho lieku neobsahuje pozadované nalezitosti, Statny ustav pisomne poziada
o doplnenie ziadosti. Lehota na posudenie ziadosti sa prerusuje az do predlozenia pozadovaného
doplnenia, najdlhsie vSak na 180 dni.

(2) Statny ustav pri postudeni ziadosti o registraciu humanneho lieku posudzuje najma to, ¢i

a) humanny liek podla predlozenej dokumenticie splha poziadavky uéinnosti, bezpeénosti
a kvality,

b) nazov humanneho lieku neodporuje jeho zloZeniu a lie¢ivym tcinkom a ¢i nie je zamenitelny
s nazvom iného uz registrovaného humanneho lieku,

¢) zatriedenie humanneho lieku podla jeho vydaja je v sulade s poziadavkami uvedenymi v § 51,

d) v priebehu farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického skuSania humanneho
lieku sa splnili poziadavky spravnej laboratornej praxe,

e) v priebehu klinického skuSania humanneho lieku sa splnili poziadavky spravnej klinickej
praxe,

f) v priebehu vyroby humanneho lieku sa splnili poziadavky spravnej vyrobnej praxe,
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g) suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a pisomna informacia pre pouZzivatela
humanneho lieku obsahuje informacie a tdaje v sulade s dokumentaciou predlozenou so
ziadostou o registraciu humanneho lieku,

h) balenie a oznacenie humanneho lieku je v stilade s poziadavkami uvedenymi v § 61,
i) vyrobca a dovozca pochadzajuci z tretich Statov su schopni

1. zabezpecovat vyrobu v sulade s idajmi poskytnutymi podla § 48 ods. 1 pism. g),

2. vykonavat kontrolu v sulade s idajmi poskytnutymi podla § 48 ods. 1 pism. j),
j) vyvazenost rizika a prinosu humanneho lieku je priazniva.

(3) Statny ustav méze podrobit humanny liek, lieciva a pomocné latky pouzité na jeho vyrobu,
a ak je to potrebné, jeho medziprodukty alebo technické pomocné latky skuSaniu v uradne
urcenom laboratériu na kontrolu liec¢iv alebo v laboratoériu, ktoré statny ustav urcil na tento ucel,
aby si overil, ¢i kontrolné metody pouzité vyrobcom a opisané v iidajoch poskytnutych podla § 48
ods. 1 pism. j) st vyhovujuce. Statny ustav si moze vyziadat od ziadatela o registraciu vzorku
humanneho lieku, referenénu latku a pomocnu latku v mnozstve potrebnom na tri kompletné
analyzy.

(4) Statny ustav pri posudeni ziadosti o registraciu humanneho homeopatického lieku podla
§ 50 neposudzuje tucinnost humanneho homeopatického lieku a suhrn charakteristickych
vlastnosti humanneho homeopatického lieku.

(5) Ak Statny ustav zisti, ze

a) ziadost o registraciu humanneho lieku je uz v stadiu posudzovania v inom ¢lenskom State, vrati
Ziadost spat Ziadatelovi s pou¢enim, aby postupoval podla § 57,

b) iny clensky Stat uz registroval humanny liek, ktory je predmetom ziadosti o registraciu
humanneho lieku podanej Statnemu ustavu, vrati ziadost Ziadatelovi s pou¢enim, aby ju podal
podla § 57.

Rozhodovanie o Ziadosti o registraciu humanneho lieku

§ 53

(1) Statny ustav zamietne ziadost o registraciu humanneho lieku, ak
a) humanny produkt nesplia poziadavky na kvalitny, bezpeény a téinny humanny liek,
b) humanny produkt nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zlozZenie,
¢) vyvazenost prinosov a rizik spojenych s pouzivanim humanneho lieku je nepriazniva,

d) ziadost o registraciu humanneho lieku neobsahuje pozadované nalezitosti a zZiadatel
o registraciu humanneho lieku nedostatky ziadosti na pisomné poziadanie Statneho ustavu
v lehote podla § 52 ods. 1 neodstranil,

e) oznacenie a balenie humanneho lieku nespliia poziadavky alebo nie je v sulade s tdajmi

uvedenymi v sithrne charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(2) Statny ustav moze zamietnut ziadost o registraciu humanneho lieku, ak humanny produkt
nedosahuje najmenej rovnaké hodnoty kvality, bezpecnosti a ti¢innosti ako porovnatelny humanny
liek, ktory je uz registrovany.

(3) Ak humanny produkt splfa poziadavky na kvalitny, bezpe¢ny a ti¢inny humanny liek, statny
ustav vyda ziadatelovi rozhodnutie o registracii humanneho lieku, ktoré obsahuje

a) zatriedenie humanneho lieku do skupiny humannych liekov podla sposobu jeho vydaja,
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b) schvalenie oznacenia vonkajsieho obalu a vnutorného obalu,
¢) schvalenie pisomnej informacie pre pouzivatela humanneho lieku,

d) schvalenie suhrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(4) Rozhodnutie o registracii humanneho lieku dalej obsahuje

a) meno a priezvisko a adresu bydliska drzitela registracie humanneho lieku, ak ide o fyzicku
osobu; nazov alebo obchodné meno, identifika¢né ¢islo, adresu sidla a pravnu formu, ak ide
o pravnicku osobu,

b) nazov humanneho lieku, pod ktorym sa registruje,
c) liekova formu,
d) mnozstvo lie¢iva v jednej davke liekovej formy (dalej len ,sila lieku®),

e) zoznam lieciv humanneho lieku s pouzitim medzinarodnych nechranenych nazvov lieciv,

=

zatriedenie humanneho lieku podla sposobu vydaja,

g) udaj, ¢i humanny liek obsahuje omamnu latku alebo psychotropnu latku,
h) registracné cislo,

i) kod humanneho lieku prideleny Statnym tstavom,

j) podmienky registracie humanneho lieku, ak bola registracia vydana s podmienkami podla
odsekov 5 a 6.

(5) Statny ustav moze viazat rozhodnutie o registracii humanneho lieku na splnenie tychto
podmienok:

a) ziadatel musi skoncit farmaceutické skusanie, toxikologicko-farmakologické skuiSanie a klinické
skusSanie v lehote urcenej Statnym ustavom; vysledky tychto skuSani budu podkladom na
prehodnotenie prinosu humanneho lieku voci rizikam humanneho lieku,

b) humanny liek mozZno vydat len na lekarsky predpis a v odévodnenych pripadoch, jeho
podavanie mozno povolit len pod lekarskym dozorom alebo len v ustavnom zdravotnickom
zariadeni; podavanie radioaktivneho humanneho lieku len osobou opravnenou podavat
radioaktivny humanny liek,

¢) v pisomnej informacii pre pouzivatela humanneho lieku, v sihrne charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku a v kazdej inej informacii urcenej lekarovi musi byt upozornenie, Ze
v konkrétne uvedenych pripadoch este nie st zname dostatoéné informacie o danom
humannom lieku,

d) ziadatel] musi v urcenej lehote prijat opatrenia na zabezpecenie bezpecného pouzivania
humanneho lieku, ktoré zahrnie do systému riadenia rizik,

e) ziadatel musi v urcenej lehote vypracovat studiu o bezpec¢nosti humanneho lieku po registracii,
f) ziadatel musi v uréenej lehote zaviest systém dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov,

g) ziadatel musi v urcenej lehote vypracovat studiu o tcinnosti humanneho lieku po registracii
humanneho lieku, ak st oddévodnené obavy, ktoré suvisia s niektorymi aspektmi ucinnosti
humanneho lieku a ktoré mozno vyriesit len po uvedeni humanneho lieku na trh,

h

~—

ziadatel o registraciu humanneho lieku podla §49 ods. 10 a 11, §50 alebo § 66 musi
predkladat v urcenych lehotach agentiire periodicky aktualizovani spravu o bezpecnosti
humanneho lieku.

(6) Statny ustav moze vydat rozhodnutie o registracii humanneho lieku s podmienkou aj vtedy,
ak pri niektorych terapeutickych indikaciach ziadatel preukaze, Ze nemoéze poskytnut uplné
informacie o uéinnosti, bezpecnosti a neskodnosti humanneho produktu za uréenych podmienok
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pouzitia, lebo

a) predpokladané indikacie humanneho produktu sa vyskytuju tak zriedkavo, ze ziadatel nemoze
poskytnut uplné informacie,

b) sucasny stav vedeckého poznania neumoznuje poskytnut uplné informacie alebo

c) vSeobecne platné zasady lekarskej deontologie zakazuju také tidaje zhromazdovat.

(7) V rozhodnuti o registracii humanneho lieku podla odsekov 5 a 6 mozno ulozit povinnost
preukazovat Statnemu ustavu v uréenych lehotach vybrané vlastnosti humanneho lieku a splnenie
dalsich podmienok tykajucich sa bezpecnosti humanneho lieku a oznamovania vsSetkych
zavaznych neziaducich uc¢inkov humanneho lieku; platnost tejto registracie zavisi od kazdoroéného
prehodnotenia tychto podmienok.

(8) Registracia humanneho lieku je platna pat rokov. Statny ustav moze platnost registracie
humanneho lieku predlzit na zaklade ziadosti podanej najneskor devif mesiacov pred uplynutim
platnosti registracie humanneho lieku a po prehodnoteni vyvazenosti rizik a prinosov humanneho
lieku. Ziadost o predizenie platnosti registracie humanneho lieku musi obsahovat konsolidovanu
verziu dokumentacie registracného spisu tykajucej sa kvality, bezpecnosti a tiCinnosti vratane
hodnotenia udajov z oznameni o podozreniach na neziaduce ucinky a z periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti humanneho lieku a vSetkych schvalenych zmien od registracie humanneho
lieku. Dokumentécia k Ziadosti o predlzenie platnosti registracie humanneho lieku sa predklada
v elektronickej podobe na nosi¢i informacii alebo prostrednictvom spoloéného eurépskeho portalu
pre podavanie Ziadosti.

(9) Na zaklade opodstatnenych doévodov suvisiacich s dohladom nad bezpe¢nostou humannych
liekov vratane expozicie nedostatocného poctu pacientov prislusSnému humannemu lieku moze
Statny ustav rozhodnut o jednom dodatoénom prediZeni platnosti registracie humanneho lieku na
pat rokov, inak vyda rozhodnutie o predizeni platnosti registracie humanneho lieku bez éasového
obmedzenia.

(10) Po registracii humanneho lieku moéze Statny ustav ulozit drzitelovi registracie humanneho
lieku povinnost

a) vypracovat Studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ak sa zistili nové rizika
registrovaného humanneho lieku; ak sa zistené rizika tykajua viacerych humannych liekov,
Statny ustav po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmiss) (dalej len
~vybor pre hodnotenie rizik") ulozi dotknutym drzitelom registracie humanneho lieku povinnost
vypracovat spoloé¢nu Studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii,

b) vypracovat v sulade s vedeckymi usmerneniami agentury studiu o ti¢innosti humanneho lieku
po registracii, ak na zaklade novych poznatkov o ochoreni alebo novych terapeutickych
postupov je potrebné predchadzajice hodnotenia ticinnosti humanneho lieku prepracovat.

(11) Proti rozhodnutiu o ulozeni povinnosti podla odseku 10 moéze drzitel registracie humanneho
lieku podat odvolanie v lehote do 30 dni od dorucenia rozhodnutia. Ak o to drzitel registracie
humanneho lieku v tejto lehote poziada, Statny ustav ur¢i primeranu lehotu na doplnenie
odovodnenia odvolania. O odvolani rozhoduje riaditel Statneho tustavu.

(12) Statny ustav na zaklade rozhodnutia podla odseku 10 vykond zmenu registracie
humanneho lieku.

(13) Statny ustav informuje agentiiru o registracii humanneho lieku vydanej podla odsekov 5 az
7 a 10.

(14) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny zapracovat ulozené povinnosti podla odseku
10 do svojho systému riadenia rizik.
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§ 54

(1) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii humanneho lieku zapiSe Statny
ustav humanny liek do zoznamu registrovanych humannych liekov. Statny ustav poskytuje
v elektronickej podobe tidaje zo zoznamu registrovanych humannych liekov narodnému centru.

(2) Statny ustav predklada Komisii a ministerstvu zdravotnictva oznamenie o
a) registracii humanneho lieku,
b) predizeni registracie humanneho lieku,
c) zmene v registracii humanneho lieku,
d) pozastaveni registracie humanneho lieku,

e) zruseni registracie humanneho lieku.
(3) Oznamenia podla odseku 2 statny ustav zverejnuje na svojom webovom sidle.

(4) Statny ustav po vydani rozhodnutia o registracii humanneho lieku bezodkladne zverejni na
svojom webovom sidle vydané rozhodnutie spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela
humanneho lieku, sihrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, podmienkami podla
§ 53 ods. 5 az 7 a 10 a lehotami na ich splnenie. Osobné udaje o fyzickej osobe sa zverejnuju
v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

(5) Statny tustav vypracuje hodnotiacu spravu a stanovisko k dokumentécii o vysledkoch
farmaceutického skusania, toxikologicko-farmakologického skuSania a klinického skusSania
humanneho lieku, systému riadenia rizik a systému dohladu nad bezpecnostou prislusného
humanneho lieku. Hodnotiacu spravu aktualizuje, ak sa zistia nové udaje, ktoré su dolezité pre
hodnotenie kvality, bezpecnosti a ui¢innosti humanneho lieku.

(6) Statny ustav zverejni hodnotiacu spravu spolu s odévodnenim na svojom webovom sidle.
Hodnotiacu spravu spolu s odévodnenim upravi tak, aby neobsahovala informacie a udaje, ktoré
tvoria predmet obchodného tajomstva. Kazda indikacia musi byt odévodnena samostatne.
Zverejnena hodnotiaca sprava obsahuje zhrnutie zostavené spdsobom, ktory je zrozumitelny
verejnosti. Toto zhrnutie obsahuje najma ¢ast o podmienkach pouzivania humanneho lieku.

(7) Statny ustav bezodkladne oznami agenture rozhodnutia o registracii humanneho lieku
a zamietnuti registracie humanneho lieku s uvedenim dévodov, na zaklade ktorych rozhodol.

(8) Statny ustav vypracuje zoznam registrovanych huméannych liekov, ktorych vydaj je viazany
na lekarsky predpis, ak je to potrebné s uvedenim kategorie triedenia. Tento zoznam minimalne
raz mesacne aktualizuje a zverejnuje na svojom webovom sidle.

(9) Registracia humanneho lieku nezbavuje vyrobcu humanneho lieku a drzitela registracie
humanneho lieku zodpovednosti za pripadné Skody, ktoré vznikli pri pouzivani lieku v sulade so
schvalenym suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a s pisomnou informaciou
pre pouzivatela humanneho lieku.

§ 55
Zmena a rozsirenie registracie humanneho lieku

(1) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamit Statnemu ustavu zmenu registracie
humanneho lieku alebo vopred pozZiadat Statny ustav o schvalenie pripravovanej zmeny. Pri
oznamovani zmeny alebo pri rozhodovani o zmene v rozhodnuti o registracii humanneho lieku
vydaného podla § 53 sa postupuje podla osobitného predpisu.’*) Humanny liek, ktory splia
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poziadavky dokumentacie predkladanej pred schvalenim zmeny v registracii humanneho lieku,
mozno, ak nebolo v rozhodnuti o zmene v registracii humanneho lieku uvedené inak, nadalej
uvadzaf na trh najdlhSie 180 dni od povolenia zmeny v registracii humanneho lieku; tento
humanny liek sa moéze distribuovat, vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
pocas urceného casu pouzitelnosti ak nebolo v rozhodnuti o zmene v registracii humanneho lieku
uvedené inak.

(2) Ak Statny ustav do 30 dni od dorucenia oznamenia o navrhovanej zmene pisomne neoznami
drzitelovi registracie humanneho lieku nestihlas s navrhovanou zmenou, méze navrhovatel zmenu
uskutocnit.

(3) Ak bolo vydané rozhodnutie o registracii humanneho lieku na zaklade Ziadosti podla § 47
ods. 2 statnym ustavom alebo Komisiou a ak bola podana Ziadost podla § 47 ods. 2 aj pre inu
liekova formu, inu silu lieku, int cestu podania, inu velkost balenia, Statny ustav rozsiri pévodne
rozhodnutie o registracii humanneho lieku o int liekova formu, o inu silu lieku, o inu cestu
podania a o inu velkost balenia humanneho lieku. Rozsirené poévodné rozhodnutie o registracii
humanneho lieku sa poklada za suhrnné rozhodnutie o registracii humanneho lieku na tucel
uplatnovania § 49 ods. 1 pism. a) a ods. 10 a 11.

(4) Statny ustav z vlastného podnetu rozhodne o zmene registracie, ak zisti, ze
a) udaje pripojené k ziadosti o registraciu humanneho lieku podla § 48 sti nespravne alebo

b) drzitel registracie humanneho lieku neplni povinnosti uvedené v § 60 okrem povinnosti
uvedenych v § 60 ods. 1 pism. z) az af) a ods. 3 pism. a).

(6) Navrh na kazdu zmenu balenia a oznacovania humanneho lieku a na zmenu pisomnej
informacie pre pouzivatela humanneho lieku, ak tato zmena je vsulade so stuhrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, predklada drzitel registracie humanneho lieku
Statnemu ustavu formou pisomného oznamenia. Ak Statny ustav do 90 dni od prijatia oznamenia
o navrhovanej zmene pisomne neoznami drzitelovi registracie humanneho lieku nesuhlas
s navrhovanou zmenou, moéze navrhovatel zmenu uskutocnit.

(6) Dokumentacia k oznameniu zmeny registracie humanneho lieku alebo k Ziadosti o zmenu
registracie humanneho lieku sa predklada v elektronickej podobe na nosi¢i informacii alebo
prostrednictvom spolo¢ného eurépskeho portalu pre podavanie ziadosti.

§ 56
Pozastavenie a zruSenie registracie humanneho lieku
(1) Statny ustav pozastavi registraciu humanneho lieku, ak

a) registrovany humanny liek ma také neziaduce ucinky, ktoré neboli zname pri posudzovani
ziadosti o registraciu humanneho lieku,

b) drzitel registracie humanneho lieku porusuje povinnosti uvedené v § 60,

c) ma odovodnené podozrenie, Ze uidaje pripojené k ziadosti o registraciu humanneho lieku podla
§ 47 a 48 su nespravne,

d) pri vyrobe humanneho lieku sa nepostupovalo v sulade so stru¢nym opisom spodsobu vyroby
humanneho lieku podla § 48 ods. 1 pism. g),

e) pri kontrole humanneho lieku sa nepostupovalo v sulade s kontrolnymi metodami
farmaceutického skus$ania podla § 48 ods. 1 pism. j).

(2) Statny ustav v rozhodnuti o pozastaveni registracie ulozi drzitelovi registracie humanneho
lieku povinnost odstranit zistené nedostatky a urci lehotu na ich odstranenie. Odvolanie proti
rozhodnutiu o pozastaveni registracie humanneho lieku nema odkladny ucinok. Ak Statny ustav
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zisti, ze drzitel registracie odstranil zistené nedostatky v urcenej lehote, do 30 dni rozhodne
o zruSeni pozastavenia registracie.

(3) Ak je splnena niektora z poziadaviek podla § 68e ods. 1, Statny tstav je opravneny v zaujme
ochrany verejného zdravia v ktorejkolvek faze naliehavého postupu Eurédpskej unie pozastavit
registraciu humanneho lieku a zakazat pouzivanie tohto humanneho lieku v Slovenskej republike
dovtedy, kym nebude prijaté konecéné rozhodnutie podla § 68e ods. 10. Statny ustav o dovodoch
svojho opatrenia informuje Komisiu, agentiru a ostatné clenské Staty najneskor v nasledujuci
pracovny den.

(4) Statny ustav registraciu humanneho lieku zrusi, ak

a) drzitel registracie humanneho lieku opakovane porusSuje povinnosti uvedené v § 60 okrem
povinnosti uvedenych v § 60 ods. 1 pism. z) az af) a ods. 3 pism. a),

b) humanny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne zlozenie,

¢) ucinnost alebo bezpecnost humanneho lieku nezodpoveda sucasnému stavu poznatkov
lekarskych a farmaceutickych vied,

d) vyvazenost rizika a prinosu humanneho lieku nie je priazniva,

e) humanny liek je Skodlivy alebo sa dodato¢ne zmenila kvalita, tc¢innost alebo bezpecnost
humanneho lieku,

f) drzitel registracie humanneho lieku nesplnil podmienku uloZzenu podla § 53 ods. 5 pism. d) az
h), ods. 7 alebo ods. 10,

g) neboli vykonané kontroly humanneho lieku alebo jeho zloziek a kontroly medziproduktov pocas
vyrobného procesu alebo nebola splnena niektora ina poziadavka alebo povinnost stivisiaca
s vydanim povolenia na vyrobu,

h) udaje pripojené k ziadosti o registraciu humanneho lieku podla § 47 a 48 st nespravne,
i) do troch rokov od registracie humanny liek nebude uvedeny na trh v Slovenskej republike,

j) sa humanny liek uvedeny na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe nasledujucich
rokov na trhu Slovenskej republiky nenachadzal,

k) drzitel registracie humanneho lieku poziada o zruSenie registracie humanneho lieku alebo
1) drzitel registracie humanneho lieku v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni registracie

humanneho lieku neodstrani zistené nedostatky.

(5) Statny ustav moéze z dovodu ochrany zaujmov verejného zdravia povolit vynimku z odseku 4
pism. i) a j). Povolenie vynimky sa musi odovodnit.

(6) Ak Statny ustav
a) pozastavi registraciu humanneho lieku, vydaj tohto humanneho lieku je zakazany,
b) zrusi registraciu humanneho lieku, nariadi stiahnutie tohto humanneho lieku z trhu.

(7) Statny ustav bezodkladne oznami agenture rozhodnutia o pozastaveni registracie

humanneho lieku a rozhodnutia o zrusSeni registracie humanneho lieku s uvedenim doévodov, na
zaklade ktorych rozhodol.

(8) Statny ustav po vydani rozhodnutia o pozastaveni registracie humanneho lieku alebo
rozhodnutia o zruSeni registracie humanneho lieku bezodkladne zverejni tieto rozhodnutia na
svojom webovom sidle.
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Decentralizovany postup registracie humanneho lieku a postup
vzajomného uznania registracie humanneho lieku medzi clenskymi
statmi

§ 57

(1) Ak humanny liek nie je registrovany v ziadnom ¢lenskom State, rovnaku ziadost o registraciu
humanneho lieku vo viac ako v jednom clenskom sState predklada ziadatel prisluSnym organom
dotknutych c¢lenskych statov. Ziadost o registraciu humanneho lieku obsahuje tdaje a doklady
uvedené v § 48 ods. 1 a § 49; sucasfou ziadosti je zoznam c¢lenskych Statov, ktorym bola ziadost
o registraciu humanneho lieku predlozena.

(2) Ziadatel poziada jeden z clenskych Statov, v ktorych predklada rovnaku ziadost o registraciu
lieku (dalej len ,referenény clensky stat“), aby vypracoval hodnotiacu spravu o humannom lieku,
ktory je predmetom ziadosti.

(3) Ak je humanny liek registrovany v clenskom State, drzitel registracie humanneho lieku pred
podanim Ziadosti o vzajomné uznanie registracie lieku v Slovenskej republike informuje referen¢ny
¢lensky sStat, Ze predklada Statnemu ustavu Ziadost o vzajomné uznanie registracie humanneho
lieku, ktora obsahuje nalezitosti uvedené v § 48 ods. 1 az 3.

(4) Drzitel registracie humanneho lieku poziada referenény clensky Stat o vypracovanie
hodnotiacej spravy o humannom lieku alebo o aktualizaciu uz vypracovanej hodnotiacej spravy
o danom lieku a o jej zaslanie Statnemu ustavu.

(5) Ak je referenénym clenskym Statom Slovenska republika, Statny ustav vypracuje alebo
aktualizuje hodnotiacu spravu, ktora sa tyka predmetného humanneho lieku, do 90 dni od
dorucenia ziadosti a posle ju so schvalenym suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho
lieku, schvalenym oznacovanim humanneho lieku a s pisomnou informaciou pre pouZivatela
humanneho lieku ¢lenskému Statu, ktorému drzitel registracie humanneho lieku predlozil ziadost
o vzajomné uznanie registracie, a ziadatelovi.

(6) Ak v case podania ziadosti o registraciu humanneho lieku Statnemu ustavu uz bola podana
ziadost o registraciu toho istého humanneho lieku v inom ¢lenskom State a ziadost o registraciu
humanneho lieku v tomto ¢lenskom State je v stadiu posudzovania, Ziadatel poziada referencény
clensky Stat o vypracovanie navrhu hodnotiacej spravy, navrhu suhrnu charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku, navrhu oznacovania humanneho lieku a navrhu pisomnej informacie
pre pouzivatela humanneho lieku a zaslanie pozadovanych dokumentov Statnemu ustavu,
dotknutym clenskym Statom a ziadatelovi.

(7) Ak Statny ustav nema namietky k navrhu hodnotiacej spravy, navrhu suhrnu
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, navrhu oznacovania humanneho lieku a navrhu
pisomnej informacie pre pouzivatela humanneho lieku, do 90 dni od doruéenia pozadovanych
dokumentov od referencného clenského Statu schvali hodnotiacu spravu, suhrn
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, oznacovanie humanneho lieku a pisomnu
informaciu pre pouzivatela humanneho lieku a informuje o tom referen¢ny ¢lensky stat.

(8) Ak v case podania ziadosti o registraciu humanneho lieku nebolo pre humanny liek vydané
rozhodnutie o registracii humanneho lieku v Ziadnom ¢lenskom State a referenénym c¢lenskym
Statom je Slovenska republika, Statny ustav vypracuje navrh hodnotiacej spravy, navrh suhrnu
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, navrh oznacovania humanneho lieku a navrh
pisomnej informacie pre pouZivatela humanneho lieku a v lehote do 120 dni od dorucenia Ziadosti
posle pozadované dokumenty prislusnym clenskym Statom a ziadatelovi.
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(9) Ak je referencnym clenskym Statom Slovenska republika, Statny ustav po prijati informacie
od clenskych sStatov o schvaleni hodnotiacej spravy, suhrnu charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku, oznacovania humanneho lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela
humanneho lieku zaznamena dohodu vsetkych dotknutych clenskych Statov, skoné¢i konanie
0 vzajomnom uznani registracie medzi ¢lenskymi Statmi a pisomne informuje Ziadatera.

(10) Statny ustav, ktorému bola podana ziadost podla odseku 1 alebo odseku 3, prijme
rozhodnutie v sulade so schvalenou hodnotiacou spravou, schvalenym  sthrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, schvalenym oznacovanim humanneho lieku
a schvalenou pisomnou informaciou pre pouzivatela humanneho lieku do 30 dni od skoncenia
konania o vzajomnom uznani registracie medzi clenskymi Statmi v referencnom ¢lenskom State.

(11) Ak Statny ustav nemoéze v lehote uvedenej v odseku 7 schvalif hodnotiacu spravu, suhrn
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, oznacovanie humanneho lieku a pisomnu
informaciu pre pouzivatela humanneho lieku z dévodu mozZného zavazného rizika pre verejné
zdravie, posle vysvetlenie a oddévodnenie svojho stanoviska referenénému c¢lenskému Statu,
dotknutym c¢lenskym Statom a Ziadatelovi. Sporné body bezodkladne oznami koordinac¢nej skupine
pre humanne lieky.

(12) Ak do 60 dni od oznamenia spornych otazok dotknuté c¢lenské Staty dospeju k dohode,
Statny ustav, ak je Slovenska republika referenénym c¢lenskym Statom, zaznamena tito dohodu,
skonéi konanie o vzajomnom uznani registracie medzi ¢lenskymi Statmi, pisomne informuje
Ziadatela a dalej sa postupuje podla odseku 10.

(13) Ak sa clenské staty nedohodnu do 60 dni od oznamenia spornych otazok, statny ustav, ak
je Slovenska republika referenénym c¢lenskym Statom, o tom bezodkladne informuje agenturu,
ktorej posle podrobné stanovisko k spornym otazkam, pri ktorych clenské staty nedosiahli
dohodu, a o pri¢inach sporu. Képiu stanoviska posle ziadatelovi.

(14) Ziadatel po prijati informéacie a stanoviska od Statneho tustavu o tom, Ze sa ¢lenské Staty
nedohodli na vyrieSeni spornych otazok uvedenych v odseku 11 a zZe rieSenie tejto veci Statny
ustav postupil agenture, musi bezodkladne poslat agenture képie uidajov a dokladov uvedenych
v odseku 1.

(15) Ak sa clenské Staty nedohodnu do 60 dni od oznamenia spornych otazok a Statny ustav
schvalil hodnotiacu spravu, suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, oznacovanie
humanneho lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatela humanneho lieku, ktoré navrhol
referencny clensky Stat, na poziadanie ziadatela méze vydat rozhodnutie o registracii humanneho
lieku bez toho, aby ¢akal na kone¢né rozhodnutie Komisie.

(16) Ked Komisia vyda konecné rozhodnutie, statny tistav do 30 dni od uradného oznamenia
tohto rozhodnutia vyda rozhodnutie o registracii humanneho lieku, rozhodnutie o zruseni
registracie humanneho lieku, rozhodnutie o zmene v rozhodnuti o registracii humanneho lieku
alebo rozhodnutie o zamietnuti registracie humanneho lieku tak, aby bolo v sulade s rozhodnutim
Komisie; v odévodneni uvedie, ze sa vydava na zaklade rozhodnutia Komisie. Statny ustav
o vydanom rozhodnuti informuje Komisiu a agenturu. Agenture predloZzi képiu rozhodnutia
o registracii humanneho lieku a stthrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(17) Drzitel rozhodnutia o vzajomnom uznani registracie humanneho lieku moéze poziadat
o zmenu v rozhodnuti o vzajomnom uznani registracie humanneho lieku; Ziadost predlozi vSetkym
¢lenskym Statom, ktoré vydali rozhodnutie o vzajomnom uznani registracie humanneho lieku. Na
rozhodovanie o ziadosti o zmenu v rozhodnuti o vzajomnom uznani registracie humanneho lieku
sa vztahuju ustanovenia odsekov 1 az 16 a 18.
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(18) Ak clenské Staty a Statny ustav nedosiahnu dohodu podla odseku 13 a ak je rozhodujuca
rychlost konania, moze Statny ustav pozastavit distribiiciu a terapeutické pouzivanie tohto
humanneho lieku na uzemi Slovenskej republiky az do vydania rozhodnutia Komisiou podla
odseku 16 k spornej otazke. O dovodoch konania informuje Komisiu a ¢lenské Staty v nasledujuci
pracovny den odo dna pozastavenia distribuicie a terapeutického pouzivania tohto humanneho
lieku v Slovenskej republike.

(19) Konanie uvedené v odsekoch 1 az 18 av § 58 ods. 1 aZ 3 sa nevztahuje na rozhodovanie
0 vzajomnom uznani registracie homeopatického lieku podla § 50.

§ 58

(1) Ak boli podané dve alebo viac ziadosti o registraciu humanneho lieku na rovnaky humanny
liek a ak clenské Staty vydali rozdielne rozhodnutie o registracii humanneho lieku, rozhodnutie
0 pozastaveni registracie humanneho lieku alebo rozhodnutie o zruseni registracie humanneho
lieku, méze Statny ustav, ziadatel alebo drzitel registracie humanneho lieku postupit spornu
otazku Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (dalej len ,vybor®), ktory je poradnym organom
agentury pre otazky suvisiace s registraciou humannych liekov, na dalsie konanie.

(2) Na =zosuladenie rozhodnuti o registracii humanneho lieku, o pozastaveni registracie
humanneho lieku alebo o zruSeni registracie humanneho lieku vydanych v clenskych sStatoch
Statny ustav raz ro¢ne posle koordinacnej skupine pre humanne lieky zoznam liekov, pre ktoré sa
ma vypracovat harmonizovany suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(3) V osobitnych pripadoch tykajucich sa zaujmov Eurdpskej tnie Statny ustav, ziadatel alebo
drzitel registracie humanneho lieku moéze pred registraciou humanneho lieku, pozastavenim
registracie humanneho lieku, zrusenim registracie humanneho lieku alebo zmenou registracie
humanneho lieku postupit vec vyboru na dalSie konanie; o postupeni veci sa vzajomne informuju.
Statny ustav, ziadatel alebo drzitel registracie humanneho lieku poskytnu vyboru vsetky dostupné
informacie tykajuce sa danej veci.

(4) Ak je predmetom posudenia vec, ktora je vysledkom hodnotenia udajov tykajucich sa
dohladu nad bezpecnostou registrovaného humanneho lieku, méze Statny ustav, Ziadatel alebo
drzitel registracie humanneho lieku postipit vec vyboru pre hodnotenie rizik na dalSie konanie;
o postupeni veci sa vzajomne informuju. Statny ustav, ziadatel alebo drzitel registracie
humanneho lieku poskytnu vyboru pre hodnotenie rizik vSetky dostupné informacie tykajice sa
danej veci.

(5) Ak je predmetom posudenia vec, ktora je vysledkom hodnotenia udajov tykajucich sa
dohladu nad bezpecnostou registrovaného humanneho lieku a je splnena niektora z poziadaviek
podla § 68e ods. 1, Statny ustav, ziadatel alebo drzitel registracie humanneho lieku uplatnia
naliehavy postup Eurépskej tinie podla § 68e.

(6) Po vydani rozhodnutia Komisiou Statny ustav do 30 dni od uradného oznamenia tohto
rozhodnutia vyda rozhodnutie o registracii humanneho lieku, rozhodnutie o pozastaveni
registracie humanneho lieku, rozhodnutie o zruSeni registracie humanneho lieku alebo
rozhodnutie o zmene v rozhodnuti o registracii humanneho lieku tak, aby bolo v sulade
s rozhodnutim Komisie; v odovodneni uvedie, Ze sa vydava na zaklade rozhodnutia Komisie. Statny
ustav o vydanom rozhodnuti informuje Komisiu a agenturu. Agenture predlozi képiu rozhodnutia
o registracii humanneho lieku a stithrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(7) Ak nie je humanny liek v Slovenskej republike registrovany pocas posudzovania ziadosti
o registraciu humanneho lieku vinom Cc¢lenskom State, moze Statny ustav z opodstatnenych
dovodov ochrany verejného zdravia vydat rozhodnutie o registracii tohto humanneho lieku
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v Slovenskej republike. Ak Statny ustav vyuzije tuto moznost, prijme nevyhnutne potrebné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa splnili poziadavky tohto zakona. Pred vydanim tohto
rozhodnutia Statny ustav informuje drzitela rozhodnutia o registracii v ¢clenskom State, v ktorom je
humanny liek registrovany, o umysle vydat rozhodnutie o registracii tohto humanneho lieku podla
tohto ustanovenia a poziada prislusny organ tohto clenského Statu o zaslanie kopie hodnotiacej
spravy a platného rozhodnutia o registracii.

(8) Statny ustav oznami Komisii vydanie rozhodnutia o registracii humanneho lieku podla
odseku 7.

§ 59
Prevod registracie humanneho lieku

(1) Drzitel registracie humanneho lieku moze poziadal Statny ustav o prevod registracie
humanneho lieku na int osobu (dalej len ,nadobuidatel). Nadobuidatel musi mat bydlisko alebo
sidlo v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom State.

(2) Ziadost o prevod registracie humanneho lieku na nadobudatela okrem tudajov a dokladov
uvedenych v § 48 ods. 1 pism. a) aZ d) a 1) aZ n) musi obsahovat aj

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je nadobudatelom fyzicka osoba; nazov alebo obchodné
meno, identifika¢né ¢islo, adresu sidla a pravnu formu, ak je nadobudatelom pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu humanneho lieku a osoby
zodpovednej za dohlad nad bezpec¢nostou humannych liekov,

¢) registracné cislo humanneho lieku,
d) pisomny suhlas nadobudatela plnit povinnosti drzitela registracie humanneho lieku,

e) vyhlasenie nadobudatela, ze ma uplnu dokumentaciu o humannom lieku, ktory je predmetom
ziadosti o prevod registracie humanneho lieku, vratane vSetkych zmien, ktoré Statny ustav
schvalil od prvej registracie tohto humanneho lieku v Slovenskej republike,

f) navrh datumu prevodu registracie humanneho lieku na ina osobu.

(3) Statny ustav rozhodne o prevode registracie humanneho lieku na nadobudatela do 30 dni
odo dna dorucenia ziadosti a v rozhodnuti uvedie datum prevodu registracie humanneho lieku; ak
ziadost neobsahuje nalezitosti uvedené v odseku 2, pisomne vyzve zZiadatela na doplnenie Ziadosti
v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie rozhodnutia az do doplnenia ziadosti neplynie. Ak ziadatel
ziadost v ustanovenej lehote nedoplni, konanie sa zastavi.

(4) Drzitel rozhodnutia o prevode registracie humanneho lieku ma vsSetky prava a povinnosti
povodného drzitela registracie humanneho lieku; lehoty urcené povodnému drzitelovi registracie
humanneho lieku nie st prevodom dotknuté.

(5) Humanny liek pod oznacenim pdévodného drzitela registracie humanneho lieku mozno, ak
nebolo v rozhodnuti o prevode registracie humanneho lieku ustanovené inak, nadalej uvadzat na
trh najdlhsie 180 dni od prevodu registracie humanneho lieku; tento humanny liek sa moze
distribuovat, vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pocas c¢asu jeho
pouzitelnosti.

(6) Dokumentacia k ziadosti o prevod registracie humanneho lieku sa predklada v elektronickej
podobe na nosic¢i informacii alebo prostrednictvom spoloéného eurépskeho portalu pre podavanie
Ziadosti.
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a)

b)

c)

d)

€)

h)

i)

§ 60
Povinnosti drzitela registracie humanneho lieku

(1) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny

zabezpecit, aby vlastnosti humanneho lieku zodpovedali dokumentacii predlozenej v Ziadosti
o registraciu humanneho lieku, a aktualizovat informacie o humannom lieku na zaklade
sucasnych vedeckych poznatkov vratane zverejnenych zaverov hodnotenia a odporucani
prostrednictvom eurépskeho webového portalu o humannych liekoch,s6s)

zaznamenavat podozrenia na neziaduce ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na tizemi
¢lenskych Statov alebo v trefom State, ktoré mu boli oznamené alebo sa o nich dozvedel na
zaklade studii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, a zabezpecit pristup k tymto
oznameniam na mieste urcenom drzitelom registracie humanneho lieku podla § 48 ods. 1
pism. v) §tvrtého bodu,

oznamovat v elektronickej podobe do databazy a siete na spracovanie tidajov podla osobitného
predpisu®®) (dalej len ,,databaza Eudravigilance®)

1. najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia oznamenia podozrenia na zavazné neziaduce
ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na tizemi ¢clenskych Statov alebo v tretom State,

2. najneskor do 90 kalendarnych dni od prijatia oznamenia podozrenia na neziaduce ucinky
humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na tizemi Clenskych Statov,

zriadit, prevadzkovaf a spravovat vlastny systém dohladu nad bezpecnostou humannych
liekov na ucely plnenia svojich uloh tykajucich sa dohladu nad bezpec¢nostou humannych
liekov, ktory je kompatibilny so systémom dohladu nad bezpecnostou humannych liekov
Statneho ustavu,

posudzovat z vedeckého hladiska zhromazdené informacie prostrednictvom vlastného systému
dohladu nad bezpecnostou humannych liekov, moZnosti prevencie a minimalizacie rizik
a prijimat napravné opatrenia,

vykonavat pravidelny audit svojho systému dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov, pri
zisteni nedostatkov uviest poznamku o hlavnych zisteniach auditu hlavnej zlozky systému
dohladu nad bezpecnostou humannych liekov a na zaklade tychto zisteni zabezpecit
vypracovanie napravnych opatreni a vykonavanie vhodného akéného planu napravy; po
uplnom vykonani napravnych opatreni mozno poznamku odstranit,

balit lieky do vonkajsich obalov a vnutornych obalov so schvalenym oznacenim s prilozenou
pisomnou informaciou pre pouzivatela humanneho lieku s vyznacenym datumom jej
schvalenia,

sledovat technicky a vedecky pokrok v oblasti vyrobnych a kontrolnych postupov a metod, aby
sa humanny liek vyrabal a kontroloval vsSeobecne uznavanymi vedeckymi postupmi
a metodami; zmeny vyplyvajuce zo sledovania technického a vedeckého pokroku zavadzat az
po oznameni Statnemu ustavu alebo po schvaleni Statnym ustavom,

oznamovat Statnemu ustavu

1. po registracii humanneho lieku datum uvedenia na trh Slovenskej republiky kazdej
povolenej velkosti balenia humanneho lieku,

2. prerusenie alebo zruSenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky
s uvedenim doévodov pred prerusenim alebo zruSenim dodavania; planované prerusenie
alebo planované zrusSenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky je
drzitel registracie povinny oznamit Statnemu ustavu najmenej dva mesiace vopred,

3. kazdé pozastavenie alebo zrusenie registracie humanneho lieku vydané v inom State,
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j)

k)

1)

m)

0)

p)

1)

s)

4. kazdu novu informaciu, ktora by mohla mat vplyv na hodnotenie prinosu a rizika
humanneho lieku; tato informacia obsahuje pozitivne inegativne vysledky klinického
skusSania alebo inych studii pre vSetky indikacie a kazdu cielova skupinu pacientov bez
ohladu na to, ¢i st uvedené v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, a tidaje o sposobe
pouzivania humanneho lieku, ak sa humanny liek pouziva inym sposobom, ako je
uvedené v rozhodnuti o registracii humanneho lieku,

udaje o pocte dovezenych baleni humanneho lieku, ak o to Statny ustav poziada,

kazdu novu informaciu, ktora by mohla viest k zmene tudajov obsiahnutych v ziadosti
o registraciu humanneho lieku,

7. datum obnovenia dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky pred jeho
obnovenim, ak ide o prerusenie podla bodu 2,

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

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

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

oznamit Statnemu ustavu zmenu registracie alebo vopred poziadat Statny ustav o schvalenie
pripravovanej zmeny v registracii podla § 55 a predlozit dokumentaciu o tychto zmenach,

urcit osobu zodpovednu za

1. registraciu humanneho lieku,

2. dohlad nad bezpecnostou humannych liekov,
na poziadanie statneho ustavu

1. poskytovat bezodkladne na analyzu vzorku humanneho lieku a referenénu latku
v mnozstve potrebnom na vykonanie kontroly,

2. bezodkladne predlozit udaje, ktoré preukazuju, Ze vyvazenost rizika a prinosu humanneho
lieku zostava priazniva,

3. predlozit do siedmich dni od dorucenia Ziadosti képiu hlavnej zloZky systému dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov,

uvadzat na trh registrovany humanny liek len pocas platnosti registracie; ak sa registracia
nepredlzi, pozastavif alebo zrusif v spolupraci so Statnym ustavom uvadzanie humanneho
lieku na trh,

na poziadanie drzitela povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo vo verejnej lekarni
poskytnut osvedcenu kopiu registracie humanneho lieku, zmeny registracie humanneho lieku,
predizenia registracie humanneho lieku alebo zrusenia registracie humanneho lieku,

poskytovat informacie o humannom lieku v sulade sudajmi uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku,

zodpovedat za Skody spdsobené registrovanym humannym liekom, ak sa pouzival v sulade
s tidajmi uvedenymi v rozhodnuti o registracii humanneho lieku,

zabezpecit vystupna kontrolu kazdej Sarze vyrobeného humanneho lieku v stlade
s kontrolnymi postupmi a metédami schvalenymi pri jeho registracii,

zabezpecit, aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobena v inom ¢lenskom State bola uvedena
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t)

u)

V)

w)

x)

y)

z)

aa)

ab)

ac)

na trh len vtedy, ak bola vyrobena a kontrolovana v sulade s pravnymi predpismi platnymi
v danom clenskom State a v sulade s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii
humanneho lieku; ak bola Sarza humanneho lieku kontrolovana vinom c¢lenskom State
a dodava sa do Slovenskej republiky, priklada sa k dodavke humanneho lieku sprava
o vykonanej kontrole v prislusnom clenskom State podpisana osobou zodpovednou za
zabezpecovanie kvality pri vyrobe humanneho lieku,

zabezpecit, aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobena v trefom State bola v Slovenskej
republike alebo v inom c¢lenskom State podrobena uplnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej
analyze vSetkych lieciv a vSetkym skuSaniam alebo kontrolam potrebnym na zabezpecenie
kvality humanneho lieku v sulade s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii
humanneho lieku; ak Sarza humanneho lieku bola kontrolovana v inom c¢lenskom State
adodava sa do Slovenskej republiky, priklada sa k dodavke humanneho lieku sprava
o vykonanej kontrole v prislusnom clenskom sState podpisana osobou zodpovednou za
zabezpecovanie kvality pri vyrobe humanneho lieku,

predkladat v elektronickej podobe narodnému centru na ucely verejnej kontroly poskytovania
penaznych alebo nepenaznych plneni najneskoér do 31. januara a 31. jula kalendarneho roka
spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny polrok,

oznamit narodnému centru v lehotach podla pismena u), ze nemal Zziadne vydavky na
propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok, ak v predchadzajucom kalendarnom polroku nemal Ziadne vydavky na marketing,
propagaciu ani neposkytol priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti ziadne penazné alebo nepenazné plnenia,

oznamit Statnemu ustavu a agentare nové rizika, zmenu rizik alebo zmenu vo vyvazenosti rizik
a prinosu humanneho lieku,

urdit fyzicka osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnickti osobu so sidlom
na uzemi Slovenskej republiky splnomocnent zastupovat ho a konat v jeho mene,

poskytovat narodnému centru tidaje v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve a udaje
do Narodného registra zdravotnickych pracovnikov,ss)

zabezpecit vytvorenie a prevadzkovanie informaéného systému na mimoriadne objednavanie
liekov, ktorych je drzitelom registracie, pricom informaény systém na mimoriadne
objednavanie liekov musi poskytovat drzitelovi registracie humannych liekov prehlad
o drziteloch povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni, ktorym dodal humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych
liekov, ktorych je drzitelom registracie; informac¢ny systém na mimoriadne objednavanie liekov
obsahuje aj informaciu o tom, ktorym drzitelom povolenia na velkodistribuciu humannych
liekov drzitel registracie humanneho Ilieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov dodal,

technicky zabezpecit udrziavanie informaéného systému na mimoriadne objednavanie liekov
podla pismena z) v nepretrzitej prevadzke,

zabezpecit prijimanie a potvrdzovanie objednavok humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov, ktorych je drzitelom registracie, prostrednictvom informac¢ného
systému na mimoriadne objednavanie liekov podla pismena z), a pri jeho vypadku aj
objednavok uskutoénenych inou preukazatelnou formou,

dodavat humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je drzitelom
registracie, objednané podla § 23 ods. 1 pism. at) s priloZzZenym lekarskym predpisom podla
§ 23 ods. 1 pism. au), drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni alebo drzitelom povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov na ucel dodania humanneho lieku drzitelom povolenia na poskytovanie
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ad)

ae)

ag)

lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni do 24 hodin od
prijatia objednavky; to neplati, ak drzitel registracie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov ma voci drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
vo verejnej lekarni alebo nemocnicnej lekarni pohladavky za dodané lieky po uplynuti
dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti alebo ak prebieha konanie o vyradeni
humanneho lieku objednaného podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) zo zoznamu kategorizovanych
liekov podla osobitného predpisu,ss)

oznamit drzitelovi povolenia na velkodistribuiciu humannych liekov ¢as prijatia objednavky
drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni podla § 23 ods. 1 pism. at) s prilozenym lekarskym predpisom podla
§ 23 ods. 1 pism. au) pri dodani humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov podla pismena ac),

oznamit ministerstvu zdravotnictva tudaje o informaénom systéme na mimoriadne
objednavanie liekov, ktorych je drzitelom registracie, umoznujace drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti objednavanie humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov podla § 23 ods. 1 pism. at) a bezodkladne ohlasit ministerstvu
zdravotnictva kazdu zmenu tychto udajov; ministerstvo zdravotnictva tieto udaje zverejni na
svojom webovom sidle,

viest evidenciu drzitelov povolenia na velkodistribticiu humannych liekov a drzitelov povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni,
ktorym dodal humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov za kalendarny rok,
uchovavat ju najmenej pat rokov a na poziadanie predlozit tuto evidenciu alebo tidaje z nej
ministerstvu zdravotnictva v elektronickej podobe umoznujucej automatizované spracuvanie
udajov v lehote urcenej ministerstvom zdravotnictva; evidencia musi obsahovat aj nazov
dodaného humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, kéd dodaného
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a pocet dodanych baleni,

dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.22>)

(2) Ak drzitel registracie humanneho lieku pozastavi alebo stiahne humanny liek z trhu
z dovodu jeho kvality, Gi€¢innosti alebo bezpecnosti alebo doévodu, ktory je uvedeny v § 56 ods.1, je
povinny bezodkladne oznamit Statnemu ustavu, dotknutym prislusnym organom clenskych statov
a agenture dovody na prijatie tohto opatrenia; tato povinnost sa vztahuje aj na pozastavenie alebo
stiahnutie humanneho lieku z trhu treticho statu z dovodu jeho kvality, ucinnosti alebo
bezpecnosti alebo z dovodu uvedenom v § 56 ods.1.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku moze

a) dodavat humanny liek, ktorého je drzitelom registracie, ak dodrziava poziadavky spravnej
velkodistribu¢nej praxe, priCom nie je opravneny uctovat cenu obchodného vykonu alebo

S

1.

prostredkovatelského vykonu!¢)

drzitelovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov; ak ide o humanny liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov, je povinny ho dodavat drzitelovi povolenia na
velkodistribiciu humannych liekov len na kone¢né dodanie humanneho lieku zaradeného
v zozname Kkategorizovanych liekov drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni,

2. drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni alebo vo

verejnej lekarni,

3. poskytovatelovi zachrannej zdravotnej sluzby,

4. poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti len medicinalne plyny alebo humanny liek, ktory

obstarala zdravotna poistovna,29)
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5. ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,
6. veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornu veterinarnu ¢innost,?)

b) oznamit informacie tykajice sa vyskytu nezZiaducich u¢inkov humanneho lieku verejnosti, ak
o tom vopred informoval §tatny ustav; drzitel registracie humanneho lieku musi zabezpecit, aby
tieto informacie boli objektivne a neboli zavadzajuce.

(4) Drzitel registracie imunobiologického humanneho lieku moze poziadat ministerstvo
zdravotnictva o povolenie ockovacej kampane; k Ziadosti prilozi suhlasné stanovisko

a) Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky,)
b) statneho ustavu,

c) hlavného odbornika ministerstva zdravotnictva pre epidemiologiu.

(5) Drzitel registracie humanneho lieku nie je opravneny poskytovat ani prijimat zlavy
v naturaliach, ak tento zakon alebo osobitny predpiss») neustanovuje inak.

(6) Drzitelovi registracie humanneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej
osoby financovaf, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo materialne
podporovat iné ako odborné podujatie alebo tucast zdravotnickeho pracovnika na inom ako
odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zucastnovat sa na inom ako
odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne
alebo materialne podporovanom drzitelom registracie humanneho lieku alebo tretou osobou na
zaklade dohody uzavretej drzitelom registracie humanneho lieku. Drzitel registracie humanneho
lieku alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel registracie humanneho lieku financuje,
sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢éne alebo materidlne podporuje odborné
podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinny vystavit
zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske penazného alebo nepenazného prijmu a ucele
jeho poskytnutia.'sv)

(7) Drzitelovi registracie lieku sa zakazuje akoukolvek formou priamo, nepriamo alebo
prostrednictvom tretej osoby mnavadzat, podnecovat alebo inym sposobom ovplyvnovat
predpisujiceho lekara pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomécok alebo
dietetickych potravin.

(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia obsahuje
udaje o vydavkoch drzitela registracie humanneho lieku v ¢leneni vydavky na
a) marketing,
b) propagaciu lieku,

c) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi®) alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivostis) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O udajoch o penaznych alebo nepenaznych plneniach poskytnutych priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti podla odseku 8 pism.
c) a d) drzitel registracie humanneho lieku uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo obchodné
meno alebo nazov, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje
zdravotnu starostlivost, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu sidla poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
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c) vysku a ucel penazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek
alebo liecivo, aj mnazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny liec¢iv, v ¢leneni ticelu na

1. klinické skusSanie s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia skusajiceho,

2. neintervencénu klinicka stuadiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto studiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

ucastnicke a registracné poplatky za ucast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o o &

10. iny ucel,
d) vySku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek

alebo lie¢ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v Cleneni ticelu na

1. Kklinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska skusajuceho; moéze uviest aj vysku odmeny
poskytnutej skusajucemu,

2. neintervencnu klinicka Stadiu s uvedenim mena a priezviska odborného garanta; moéze
uviest aj vysku odmeny poskytnutej odbornému garantovi,

3. Stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto stadiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

Ucastnicke a registracné poplatky za ucast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o g &~

10. iny ucel.

(10) Povinnost drzitela registracie humanneho lieku oznamovat narodnému centru udaje podla
odsekov 8 a 9 sa vztahuje aj na zdravotnickeho pracovnika, ktory je s nim v pracovnom pomere!s)
na ustanoveny tyzdenny pracovny cas,'®) ak tento zdravotnicky pracovnik sticasne vykonava svoje
zdravotnicke povolanie.

(11) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych plneniach poskytnutych zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepriamo prostrednictvom tretej osoby
je drzitel registracie humanneho lieku povinny oznamit narodnému centru aj meno a priezvisko
a adresu bydliska, ak ide o fyzicki osobu, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sidla
a identifikaéné ¢islo, ak ide o pravnicku osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej peniazné alebo
nepenazné plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
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poskytol, a vysku poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel registracie humanneho lieku poskytol
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti penazné alebo
nepenazné plnenie, je povinna drzitelovi registracie humanneho lieku v lehote do 30 dni od
poskytnutia penazného plnenia alebo nepenazného plnenia oznamit v elektronickej podobe
zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo
penazné alebo nepenazné plnenie poskytnuté, v rozsahu podla odsekov 8 a 9.

(13) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle tidaje oznamené drzitelom
registracie humanneho lieku v rozsahu podla odsekov 8 a 9. Ak zdravotnicky pracovnik alebo
poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti, Ze informacie o penaznych alebo nepenaznych
plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené narodnym centrom na zaklade informacie od drzitela
registracie humanneho lieku nie sa presné, uplné alebo pravdivé, moéze podat namietku
narodnému centru. Narodné centrum rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od podania
namietky. V pripade opodstatnenosti namietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

(14) Drzitel registracie, ktorého humanny liek je zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov,
je povinny splnit povinnosti podla odseku 1 pism. z) az ae) do 14 dni odo dna, ked rozhodnutie
o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nadobudlo vykonatelnost.

§ 61
Balenie a oznacovanie humanneho lieku

(1) Udaje na vonkajSom obale humanneho lieku a na vnutornom obale humanneho lieku musia
byt v Statnom jazyku a musia obsahovat

a) nazov humanneho lieku, udaj o sile lieku, udaj o liekovej forme, a ak je to potrebné, aj udaj, ¢i
je humanny liek urceny pre dojcata, pre deti alebo pre dospelych; ak humanny liek obsahuje
najviac tri lieciva, uvedie sa medzinarodny nechraneny nazov, ak takyto nazov neexistuje,
uvedie sa bezny nazov,

b) zoznam lieciv humanneho lieku s pouzitim medzinarodnych nechranenych nazvov lieCiv
a mnozstvo lieciv v jednej davke v zavislosti od sposobu podania, v hmotnostnych jednotkach
alebo v objemovych jednotkach,

c) liekova formu a obsah balenia vyjadreny v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach
alebo kusovych jednotkach,

d) pomocné latky, ktorych uvedenie na vonkajsom obale je potrebné na spravne podanie
humanneho lieku; ak je humanny liek urceny na injekéné podanie alebo podanie na kozu
alebo do oka, musia byt uvedené vsetky pomocné latky,

e) spodsob podania a cestu podania humanneho lieku,

f) upozornenie, ze humanny liek sa musi uchovavat mimo dosahu a dohladu deti,
osobitné upozornenia, ak je to potrebné kvoli lieku,

h) nesifrovany datum exspiracie uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

i) osobitné opatrenia na uchovavanie, ak existuju,

j) sposob zneskodnenia odpadu tvoreného z nepouzitych humannych liekov alebo odpadu
vzniknutého z nich a odkaz na pouzivany systém zberu nepouzitych humannych liekov,

k) meno a priezvisko, adresu bydliska drzitela registracie, ak ide o fyzickii osobu; nazov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu drzitela registracie, ak ide o pravnicku osobu,

1) registracné cislo,

m) ¢islo vyrobnej Sarze,
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n)
0)
p)
1)

s)

t)

u)

V)

zatriedenie humanneho lieku podla viazanosti jeho vydaja na lekarsky predpis,

ucel a navod na pouzitie humanneho lieku, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
¢islo GTIN, ak je humanny liek nim oznaceny,

pri humannom homeopatickom lieku oznaéenie ,HOMEOPATICKY LIEK",

pri humannom homeopatickom lieku upozornenie odporucajuce pouzivatelovi humanneho
homeopatického lieku, aby sa poradil s lekarom, ak priznaky ochorenia pretrvavaju,

pri radioaktivnom lieku medzinarodny symbol radioaktivity a tidaj o mnozstve radioaktivity,

pri tradi¢nom rastlinnom lieku oznacenie ,Tradi¢ny rastlinny liek urceny na indikacie overené
vyhradne dlhodobym pouzivanim®,

bezpecnostny prvok, ktory umoznuje overenie pravosti humanneho lieku, identifikaciu
jednotlivych baleni humanneho lieku a zistenie neopravnenej manipulacie s humannym
liekom.

(2) Udaje na vonkajSom obale humanneho homeopatického lieku a na vnutornom obale

humanneho homeopatického lieku musia byt v Statnom jazyku a musia obsahovat len

a)

b)
c)

d

—

€)

h
i)
j)
k)
1)

—

vedecky nazov alebo liekopisny nazov homeopatického zakladu alebo viacerych homeopatickych
zakladov a stupen zriedenia; ak sa humanny homeopaticky liek sklada z dvoch homeopatickych
zakladov alebo viacerych homeopatickych zakladov, moézu sa vedecké nazvy homeopatickych
zakladov nahradit vymyslenym nazvom,

meno a adresu drzitela registracie a pripadne vyrobcu homeopatického lieku,
spOsob podania, ak je to potrebné, aj cestu podania,

nesifrovany datum uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

liekovu formu,

obsah balenia vyjadreny v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo kusovych
jednotkach,

osobitné opatrenia na uchovavanie, ak existuju,

osobitné varovanie tykajiice sa humanneho homeopatického lieku, ak to je potrebné,

Cislo vyrobnej Sarze,

registracné cislo,

oznacenie ,Homeopaticky liek bez schvalenych terapeutickych indikacii®,

upozornenie, ktoré odporuca pouzivatelovi humanneho homeopatického lieku, aby sa poradil

s lekarom, ak priznaky ochorenia pretrvavaju.

(3) Na vnutornom obale blistrového balenia, ktory je vloZzeny do vonkajsieho obalu, musia byt

uvedené najmenej

a)
b)
c)

d)

nazov humanneho lieku,

nazov drzitela registracie humanneho lieku,
nesifrovany datum exspiracie,

¢islo vyrobnej Sarze.

(4) Na vnutornom obale, na ktorom sa nedaju uviest tidaje podla odseku 1, musia byt uvedené

tieto udaje:

a)

b)

nazov humanneho lieku,

sposob podania,
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¢) nesifrovany datum exspiracie,

d) cislo vyrobnej Sarze,

e) obsah balenia vyjadreny v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo kusovych
jednotkach.

(5) Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok nizsia ako 1 000 baleni, mozno uvadzat
na trh humanny liek s idajmi na vonkajSom obale humanneho lieku a na vnutornom obale
humanneho lieku aj vinom ako Statnom jazyku. Drzitel registracie takého lieku je o kazdej
dodavke tohto humanneho lieku povinny informovat Statny ustav.

(6) Na vonkajSom obale humanneho lieku oznacéeného podla odseku 1 musi byt nazov
humanneho lieku uvedeny v odseku 1 pism. a) vyjadreny aj Braillovym pismom. Ak vonkajsi obal
humanneho lieku je oznaceny okrem Statneho jazyka aj v inych jazykoch, nazov humanneho lieku
musi byt vyjadreny Braillovym pismom vo vSetkych jazykoch uvedenych na vonkajSom obale; ak
ma registrovanu len jednu liekovu formu alebo len jednu silu lieku, liekova forma alebo sila lieku
sa nemusi na vonkajSom obale vyznacit Braillovym pismom.

(7) Ustanovenie odseku 6 sa nevztahuje na humanne lieky podavané pacientovi v zdravotnickom
zariadeni pocas poskytovania tistavnej zdravotnej starostlivosti a na humanne homeopatické lieky
registrované zjednoduSenym postupom podla § 50 a oznacované podla odseku 2.

(8) Ak humanny liek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé
ochorenie alebo su problémy s dostupnostou humanneho lieku, Statny ustav moéze povolit
vynimku z uvadzania udajov na vonkajSom obale a na vnutornom obale podla odsekov 1 az 5
alebo ich uvadzania v statnom jazyku a uidaja podla odseku 6 Braillovym pismom.

(9) Na vonkajsom obale humanneho lieku
a) musi byt priestor urceny na zapis predpisaného davkovania,

b) mo6zu byt uvedené aj obrazkové znaky,

c) moze byt udaj o
1. cene humanneho lieku,
2. podmienkach thrady humanneho lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia,
3. pravosti a identifikacii humanneho lieku.

(10) Vonkajsi obal antidot proti vysokouc¢innym bojovym otravnym latkam urcenych pre
ozbrojené sily musi obsahovat aj oznacenie ,LEN PRE OZBROJENE SILY a OZBROJENE ZBORY*.

(11) Oznacenie vonkajsieho obalu humanneho lieku bezpeénostnym prvkom podla odseku 1
pism. v) sa nevztahuje na

a) radioaktivne humanne lieky,

b) humanne lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, uvedené v zozname humannych
liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a ktorych vonkajsi obal sa neoznacuje
bezpecnostnym prvkom podla osobitného predpisu Komisie stanovujuceho podrobné pravidla
pre bezpecnostné prvky,

c) humanne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a ktoré nie su uvedené
v zozname humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a ktorych
vonkajsi obal sa oznacuje bezpecnostnym prvkom podla osobitného predpisu Komisie
stanovujuceho podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky.

(12) Statny ustav za ticelom vypracovania zoznamu podla odseku 11 pism. ¢) oznamuje Komisii



362/2011 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 113

humanne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a existuje u nich riziko ich
falSovania.

(13) Statny ustav za ucelom vypracovania zoznamu podla odseku 11 pism. b) moze Komisiu
informovat o humannych liekoch, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a neexistuje u nich
riziko ich falSovania.

(14) Ministerstvo zdravotnictva a Statny ustav moézu na ucely rozhodovania o uhrade
humanneho lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia, dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov alebo farmakoepidemiologie vyuzit informacie z registracného systému
zriadeného podla osobitného predpisu Komisie stanovujuceho podrobné pravidla pre bezpecnostné
prvky, v ktorom su uvedené informacie o bezpecnostnych prvkoch, ktoré umoznuju overenie
pravosti a identifikaciu humannych liekov.

(15) Bezpecnostny prvok podla odseku 1 pism. v) na vonkajsom obale humanneho lieku mozno
Ciastocne alebo uplne odstranit alebo prekryt, ak

a) drzitel povolenia na vyrobu liekov overil pravost humanneho lieku, identifikdciu jednotlivych
baleni humanneho lieku a pripadnt neopravnenu manipulaciu s humannym liekom,

b) drzitel povolenia na vyrobu liekov nahradil bezpecnostny prvok podla odseku 1 pism. v)
bezpecnostnym prvkom, ktory je rovnocenny z hladiska moznosti overenia pravosti humanneho
lieku, identifikacie jednotlivych baleni humanneho lieku a zistenia neopravnenej manipulacie
s humannym liekom; pri nahradeni bezpecnostného prvku sa nesmie otvorit vnutorny obal
humanneho lieku a

¢) o tom vopred informoval Statny ustav.

(16) Rovnocenny bezpecnostny prvok je bezpec¢nostny prvok, ktory
a) splia poziadavky podla osobitného predpisu Komisie stanovujiiceho podrobné pravidla pre
bezpecnostné prvky,

b) umoznuje overenie pravosti humanneho lieku a identifikaciu jednotlivych baleni humanneho
lieku a zistenie neopravnenej manipulacie s humannym liekom,

c) je nahradeny v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(17) Na drzitela povolenia na vyrobu liekov, ktory vykonava cCiastocné alebo uplné odstranenie
alebo prekrytie bezpecnostného prvku podla odseku 1 pism. v) na vonkajSom obale humanneho
lieku, sa primerane vztahuje ustanovenie § 54 ods. 9.

(18) Udaje na vonkajSom obale a na vnutornom obale humanneho lieku podla odsekov 1 az 4
mozu byt okrem Statneho jazyka aj v inom jazyku, ak obsah tychto tidajov je rovnaky.

§ 62
Pisomna informacia pre pouzivatela humanneho lieku

(1) Pisomna informacia pre pouzZivatela humanneho lieku musi byt vypracovana v stulade so
sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, musi byt v Statnom jazyku a musi
obsahovat udaje a informacie v tomto poradi:

a) identifikaéné udaje, a to

1. nazov humanneho lieku, liekova formu, silu lieku, cestu podania humanneho lieku; ak
existuje vo viacerych liekovych formach alebo v réznej sile lieku, aj udaje o kazdej liekovej
forme alebo sile lieku, a ak je to potrebné, aj to, ¢i je humanny liek uréeny pre dojcata, deti
alebo pre dospelych,

2. farmakoterapeuticku skupinu alebo druh terapeutického uc¢inku vyjadreny textom, ktory
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b)

c)

d)

€)

g

h)

i)

pacient Iahko pochopi,
terapeutické indikacie,
informacie potrebné vediet pred pouzitim humanneho lieku, a to
1. kontraindikacie,
2. primerané preventivne opatrenia, ktoré je potrebné dodrzat pri uzivani humanneho lieku,

3. interakcie s inymi humannymi liekmi a iné interakcie, ktoré moézZu ovplyvnit posobenie
humanneho lieku,

4. osobitné upozornenia, ktoré musia
4.1 zohladnovat Specificku situaciu urcitych kategérii pouzivatelov,

4.2 obsahovat udaje o moznych vplyvoch liecby na schopnost viest motorové vozidla
a obsluhovat stroje,

4.3 obsahovat zoznam pomocnych latok, ktorych poznanie je dolezité na tucelné
a bezpecné pouzitie humanneho lieku,

5. osobitné varovania,

6. opatrenia, ktoré musi prijat pouzivatel radioaktivneho lieku a pacient pocas pripravy
radioaktivneho lieku a podavania radioaktivneho lieku,

7. osobitné opatrenia na znesSkodnovanie zvySného obsahu a obalu radioaktivneho lieku,
poucenie o spravnom pouzivani humanneho lieku, najma

1. davkovanie,

2. sp6sob podavania, a ak je to potrebné, aj cestu podavania,

3. frekvenciu podavania, ak je to potrebné, s uré¢enim vhodného ¢asu, kedy sa humanny liek
moze alebo musi podavat,

poucenie o spravnom pouzivani humanneho lieku, ak je to potrebné, ma obsahovat aj
1. dizku trvania liecby humannym liekom, ak je potrebné ju obmedzit,

postup pri predavkovani,

postup, ak sa vynecha jedna davka alebo viac davok,

riziko z nahleho preruSenia podavania humanneho lieku,

o & e b

odporucanie konzultovat s lekarom alebo s lekarnikom problémy s pouzivanim humanneho
lieku,

opis neziaducich uc¢inkov, ktoré moézu vzniknut pri pouzivani humanneho lieku, a ak je to
potrebné, aj opatrenia, ako postupovat pri vyskyte neziaduceho uc¢inku,

odkaz na datum exspiracie humanneho lieku, ktory je uvedeny na vonkajSom obale
a vnutornom obale s

1. vystrahou nepouzivat humanny liek po uplynuti uvedeného datumu,
2. upozornenim na podmienky a sposob uchovavania,
3. upozornenim na niektoré viditelné znaky znehodnotenia,

kvalitativne zloZenie humanneho lieku s uvedenim lieciv a pomocnych latok so slovenskymi
nazvami a kvantitativne zloZenie s uvedenim mnozstva liec¢iv v medzinarodnych jednotkach SI
sustavy,

velkost balenia s uvedenim mnozstva humanneho lieku v hmotnostnych jednotkach,
objemovych jednotkach alebo kusovych jednotkach,
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j) meno a priezvisko, obchodné meno a adresu bydliska drzitela registracie, ak ide o fyzickua
osobu; obchodné meno, sidlo, pravnu formu drzitela registracie, ak ide o pravnicku osobu,

k) meno a priezvisko alebo obchodné meno a adresu vyrobcu humanneho lieku,

1) ak je humanny liek registrovany aj v inych c¢lenskych sStatoch postupom, ktory je uvedeny
v 8§57 ab8 sroznymi nazvami, uvedu sa aj nazvy humanneho lieku schvalené v tychto
clenskych statoch,

m) datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatela humanneho lieku,

n) text poucenia pacienta, aby oznamil vSetky podozrenia na neziaduce ucinky humanneho lieku
predpisujucemu lekarovi, lekarnikovi, inému zdravotnickemu pracovnikovi, zdravotnickemu
zariadeniu, zdravotnej poistovni alebo Statnemu ustavu s uvedenim moznych spdsobov
oznamovania.

(2) Pisomna informacia pre pouzivatela humanneho lieku musi byt citatelna, jasna
a zrozumitelna; v jej texte sa zohladnuju aj vysledky konzultacii s cielovou skupinou pacientov.
Ako vysledky konzultacii mozno pouzit aj vysledky konzultacii uskutoc¢nenych v ¢lenskych statoch.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku musi zabezpecit, aby pisomna informacia pre
pouzivatela humanneho lieku bola na poziadanie organizacii pacientov dostupna aj vo formatoch
vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych. Ak vhodnym formatom pisomnej informacie pre
pouzivatela humanneho lieku je pismo pre nevidiacich (Braillovo pismo), pisomnu informaciu pre
pouzivatela humanneho lieku schvaluje Statny tstav v spolupraci s organizaciou pacientov.

(4) Ustanovenie odseku 3 sa nevztahuje na lieky podavané pacientovi v zdravotnickom zariadeni
pocas ustavnej zdravotnej starostlivosti.

(5) Pisomna informacia pre pouzivatela humanneho lieku méze obsahovat znaky alebo
obrazkové znaky na vysvetlenie niektorych informacii.

(6) Pisomna informacia pre pouzivatela humanneho lieku moézZe obsahovat tidaje a informacie
uvedené v odsekoch 1 aZ 3 okrem Statneho jazyka aj v inych jazykoch, ak sa v nej uvadzaju
rovnaké udaje a informacie.

(7) Ustanovenia odsekov 1 az 6 sa nevztahuju na humanne lieky, ktoré nepodliehaju registracii.

(8) Pisomna informacia pre pouzivatela humanneho lieku musi
a) byt vloZzena do vonkajsSieho obalu humanneho lieku, na ktory sa vyluéne vztahuje,

b) obsahovat vyrazy, ktoré su zrozumitelné pre Siroku verejnost.

(9) Ak humanny liek nie je uréeny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé
ochorenie alebo su problémy s dostupnostou humanneho lieku alebo ich uvadzania, Statny ustav
moze povolit vynimku z uvadzania udajov v pisomnej informacii pre pouzivatela humanneho lieku
v Statnom jazyku a udajov podla odseku 3 vo formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych
alebo v pisme pre nevidiacich (Braillovo pismo).

(10) Pisomna informacia pre pouzivatela tradicného rastlinného lieku musi obsahovat
informaciu o tom, Ze tradi¢ny rastlinny liek je urceny na indikacie overené len jeho dlhodobym
pouzivanim.

(11) Ak ide o humanny liek, ktory je uvedeny v zozname liekov, ktoré su predmetom dalSieho
monitorovania podla osobitného predpisu,’#) pisomna informacia pre pouzivatela humanneho
lieku obsahuje poznamku ,Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.“. Pred touto
poznamkou sa umiestni Cierny symbol uvedeny v osobitnom predpises™®) a za touto poznamkou
nasleduje standardizovany text poucenia podla odseku 1 pism. n).
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(12) Pisomna informacia pre pouzivatelov imunobiologického lieku musi obsahovat informaciu
o pritomnosti chemickych latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a latky toxické pre
nervovy systém, najma ortuti pritomnej vo forme jej zluéeniny — thiomersalu, hlinika pritomného
vo forme jeho zlucenin a formaldehydu a jeho zluicenin, a o ich kvantitativnom obsahu v jednej
davke liekovej formy vratane udajov o pritomnosti a o kvantitativnom obsahu latok pouzitych na
inaktivaciu povodcu a povolené limity tychto latok na kilogram hmotnosti ¢loveka a den. Dalej
musi obsahovat informaciu o pritomnosti geneticky modifikovaného organizmu.

(13) Ak sa imunobiologicky liek podava pacientovi v zdravotnickom zariadeni, pisomnu
informaciu pre pouzivatelov poskytne pacientovi alebo jeho zakonnému zastupcovi bez vyzvania
oSetrujuci lekar este pred podanim imunobiologického lieku.

(14) Ak sa uvadza na trh humanny liek s idajmi na vonkajSom obale humanneho lieku a na
vnutornom obale humanneho lieku vinom 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.

§ 63
Suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku

(1) Suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku musi byt v Statnom jazyku a musi
obsahovat udaje a informacie v tomto poradi:

a) nazov humanneho lieku; ak existuje vo viacerych liekovych formach alebo s réznou silou lieku,
aj udaje o liekovej forme a sile lieku,

b) kvalitativne a kvantitativne zlozenie humanneho lieku s uvedenim medzinarodného
nechraneného nazvu alebo liekopisného nazvu lieCiv a tych pomocnych latok, ktorych poznanie
je potrebné na spravne podanie humanneho lieku; ak ide o imunobiologicky liek a liek
s obsahom lieciva ziskaného biotechnologickym spdsobom, aj spdsob rozmnoZenia
mikroorganizmov alebo spodsob ziskania lie¢iva a pritomnost geneticky modifikovanych
mikroorganizmov alebo genetického materialu,

c) liekova formu,
d) klinické udaje

1. terapeutické indikacie,

2. davkovanie a sposob podavania dospelym, a ak je to potrebné, aj detom,
3. kontraindikacie,
4

. osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pre pouzivanie; ak ide o imunobiologické
humanne lieky, vsSetky osobitné preventivne opatrenia, ktoré maju dodrziavat osoby
zaobchadzajiice s tymito liekmi a podavajuce ich pacientom, spolu s preventivnymi
opatreniami, ktoré ma dodrziavat pacient,

interakcie s inymi humannymi liekmi a iné formy interakeii,
uzivanie humanneho lieku pocas tehotenstva a dojcenia,

ucinky na schopnost viest motorové vozidlo a obsluhovat stroje,

® N o o

neziaduce ucinky,

9. predavkovanie a informacie o priznakoch, niidzovych postupoch a antidotach,
e) farmakologické vlastnosti

1. farmakodynamické vlastnosti,

2. farmakokinetické vlastnosti,
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3. predklinické bezpecnostné udaje,
f) farmaceutické udaje

1. zoznam pomocnych latok; pri imunobiologickom humannom lieku aj tdaj o pritomnosti
chemickych latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a latok toxickych pre nervovy
systém, najma zluceniny ortuti, hlinika a formaldehydu, a o ich kvantitativnom obsahu
v jednej davke liekovej formy, vratane udaju o pritomnosti a obsahu latok pouzitych na
inaktivaciu povodcu a povolené limity tychto latok na kilogram hmotnosti ¢loveka a den,

2. hlavné inkompatibility,

3. ¢as pouzitelnosti; ak je to potrebné, cas pouzitelnosti po rekonstitiicii humanneho lieku
alebo po prvom otvoreni vnutorného obalu,

4. osobitné preventivne opatrenia na uchovavanie,
5. druh a obsah vnuitorného obalu,

6. sposob zneSkodnenia odpadu tvoreného z nepouzitych humannych liekov alebo odpadu
vzniknutého z nich a odkaz na pouzivany systém zberu nepouzitych humannych liekov,

g) meno a priezvisko, obchodné meno a adresu bydliska drzitela registracie, ak ide o fyzicku
osobu; obchodné meno, sidlo, pravnu formu drzitela registracie, ak ide o pravnicku osobu,

h) registracné cislo,

i) datum prvej registracie humanneho lieku alebo datum predizenia registracie humanneho lieku,
j) datum revizie sihrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku,

k) pri radioaktivnom humannom lieku podrobné informacie o vnutornej dozimetrii Ziarenia,

1) priradioaktivnom humannom lieku

1. podrobné pokyny na pripravu humanneho lieku v ¢ase potreby radioaktivneho humanneho
lieku a kontrolu jeho kvality a

2. tidaj o najdlhSom ¢ase jeho uchovavania, poéas ktorého splfa radioaktivny humanny liek
pozadované Specifikacie,

m) text poucenia zdravotnickeho pracovnika, aby oznamil vSetky podozrenia na neziaduce ucinky
humanneho lieku Statnemu ustavu s uvedenim moznych spdésobov oznamovania.

(2) Ak ide o genericky humanny liek registrovany v sulade s postupom uvedenym v § 49 ods. 1
pism. a), nemusia sa uvadzat tie c¢asti stihrnu charakteristickych vlastnosti referenéného
humanneho lieku, ktoré sa tykaju indikacii alebo liekovych foriem, ktoré boli v ¢ase uvedenia
tohto generického humanneho lieku na trh v patentovej ochrane podla osobitného predpisu.?)

(3) Ak ide o humanny liek, ktory je uvedeny v zozname liekov, ktoré st predmetom dalSieho
monitorovania podla osobitného predpisu,5’9) suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho
lieku obsahuje poznamku ,Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.“. Pred touto
poznamkou sa umiestni Cierny symbol uvedeny v osobitnom predpises™) a za touto poznamkou
nasleduje Standardizovany text poucenia podla odseku 1 pism. m).

Tradicné rastlinné lieky

§ 64

(1) Rastlinny liek je humanny liek, ktory obsahuje vylucne ako aktivne zlozky jednu alebo viac
rastlinnych latok alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov, alebo jednu alebo viac rastlinnych
latok v kombinacii s jednym alebo s viacerymi rastlinnymi pripravkami.
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(2) Rastlinna latka je cela rastlina, fragmentovana alebo rezana rastlina, ¢ast rastliny, riasa,
plesen alebo liSajnik v nespracovanej susenej forme alebo ¢erstvom stave. Za rastlinnu latku sa
povazuje aj exsudat, ktory nebol podrobeny Specifickému spracovaniu. Rastlinna latka sa presne
definuje pouzitou c¢asfou rastliny a botanickym nazvom podla dvoj¢lenného systému uvedenim
rodu, druhu, odrody a autora.

(3) Rastlinny pripravok je pripravok ziskany spracovanim rastlinnych latok extrakciou,
destilaciou, lisovanim, frakcionaciou, purifikaciou, zahustovanim, fermentaciou alebo inym
sposobom; rastlinnym pripravkom su aj rozomleté alebo na prasok rozdrvené rastlinné latky,
tinktary, extrakty, éterické oleje, Stavy ziskané lisovanim a spracované exsudaty.

(4) Tradicny rastlinny liek je rastlinny liek, ktory

a) je urceny na pouzivanie bez dozoru lekara na diagnostiku chorob, liecenie chordob alebo
monitorovanie liecby,

b) je uréeny na podavanie len podla Specifikovaného obsahu a davkovania,
c) je urceny na peroralne podanie alebo na vonkajsie pouzitie alebo na inhalaciu,

d) sa dlhodobo pouziva bez dozoru lekara na diagnostiku chordb, liecenie chorob alebo
monitorovanie liecby podla poziadaviek uvedenych v § 65 ods. 1 pism. €),

e) nie je za Specifikovanych podmienok pouzivania Skodlivy; tdaje o jeho farmakologickych
ucinkoch a ojeho uc¢innosti st hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouzivanim
a skusenostami.

(5) Rastlinny liek moze obsahovat vitaminy alebo mineralne latky, ak sa preukaze, Ze ich
pouzivanie na urcené indikacie je bezpecné, za predpokladu, ze ucinok vitaminov alebo
mineralnych latok je vedlajsi pri porovnani s ti¢inkom rastlinnych aktivnych zloziek.

§ 65
(1) Ziadost o registraciu tradicného rastlinného lieku sa podava podla § 47 ods. 1 a okrem
udajov a dokladov uvedenych v § 48 ods. 1 pism. a) az j) a m) az p) obsahuje
a) vysledky farmaceutického skusania,

b) navrh sahrnu charakteristickych vlastnosti rastlinného lieku v Statnom jazyku bez klinickych
udajov podla § 63 ods. 1 pism. d),

¢) udaje uvedené v § 64 ods. 4 pism. €), ak tradi¢ny rastlinny liek obsahuje kombinacie uvedené
v § 64 ods. 1 a 5; ak jednotlivé aktivne zlozky nie su dostato¢ne zname, predkladaju sa tieto
udaje aj o jednotlivych aktivnych zlozkach,

d

—

doklady o registracii tradicného rastlinného lieku v Statoch, v ktorych je tradicny rastlinny liek
registrovany, a podrobnosti o zamietnuti registracie tradicného rastlinného lieku v Statoch,
v ktorych bola podana ziadost o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku, s odévodnenim
zamietnutia,

e) dékaz publikovany vo vedeckych pracach o tom, Ze tradi¢ny rastlinny liek alebo rastlinny
produkt sa pouzival na liecenie najmenej 30 rokov pred datumom podania ziadosti
o registraciu, z toho najmenej 15 rokov v ¢lenskych Statoch,

f) bibliograficky prehlad udajov o bezpeénosti tradiéného rastlinného lieku alebo rastlinného
produktu spolu so spravou experta; na poziadanie Statneho ustavu dalSie udaje nevyhnutne
potrebné na posudenie bezpecnosti lieku.

(2) Udaje a doklady podla odseku 1 pism. d) az f) sa nemusia predlozit, ak predmetom ziadosti je
tradicny rastlinny liek, ktory obsahuje rastlinnu latku, rastlinny pripravok alebo ich kombinaciu



362/2011 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 119

uvedenu v zozname rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii urcenych na
pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch, ktory vydava Komisia. Ak ide o iny tradicny rastlinny
liek, Statny ustav pri posudzovani ziadosti o registraciu tradi¢cného rastlinného lieku prihliada na
registraciu, ktoru vydal prislusny organ iného clenského statu v sulade s tymto odsekom.

(3) Rovnocenny rastlinny produkt je rastlinny produkt, ktory ma rovnaké aktivne zlozky, bez
ohladu na pouzité pomocné latky, ma rovnaky alebo podobny pozadovany ucinok, rovnaky obsah
aktivnych zloziek, rovnaké davkovanie a rovnaku cestu podania ako tradi¢ny rastlinny liek, ktory
je predmetom ziadosti.

(4) Poziadavka tykajuca sa dokazu o liecebnom pouzivani v priebehu 30 rokov uvedena v odseku
1 pism. e) sa povazuje za splnenu aj vtedy, ak rastlinny produkt nebol uvedeny na trh na zaklade
povolenia; tato poziadavka je splnena aj vtedy, ak sa pocas tohto obdobia zmensil pocet alebo
obsah aktivnych zloziek v tradi¢nom rastlinnom lieku.

(5) Ak sa rastlinny produkt pouzval v élenskych Statoch menej ako 15 rokov, ale splha
poziadavky na zjednoduSeny postup registracie tradicného rastlinného lieku podla odseku 1,
Statny ustav postupi zZiadost o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku aj s dokumentaciou Vyboru
pre rastlinné lieky, aby posudil, ¢i su splnené poziadavky zjednodusSeného postupu registracie
tradi¢ného rastlinného lieku.

(6) Tradicny rastlinny liek Statny ustav zaregistruje ako humanny liek, ak splha poziadavky
podla § 46 ods. 1, § 47 az 49.

§ 66

(1) Pri rozhodovani o ziadosti o registraciu tradi¢cného rastlinného lieku sa postupuje podla § 52
az 56, ak dalej nie je uvedené inak.

(2) Statny ustav zamietne ziadosti o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku, ak ziadost nie je
v sulade s § 64 a 65 alebo ak

a) rastlinny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zloZenie,
b) indikacie nie su v sulade s § 64 ods. 4 pism. a),
¢) rastlinny produkt by mohol byt za urc¢enych podmienok pouzivania zdraviu skodlivy,

d) tdaje o tradiénom pouzivani su nedostatoéné, najma ak farmakologické uéinky a ucinnost
rastlinného lieku nie st hodnoverne preukazané jeho dlhodobym pouzivanim a skiisenostami
S pouzivanim,

e) predlozené vysledky farmaceutického skusSania nepreukazali, Ze aktivne zloZky a pomocné latky
obsiahnuté v rastlinnom lieku a liekova forma splnaju poziadavky na kvalitu.

(3) Ak tradicny rastlinny liek obsahuje rastlinnua latku, rastlinny pripravok alebo ich kombinaciu
uvedenu v zozname rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii urcenych na
pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch podla § 65 ods. 2, ustanovenia odseku 2 pism. c) a d)
a § 65 ods. 1 pism. d) az f) sa nepouziju.

(4) Statny ustav oznami ziadatelovi a Komisii a prislusnému organu iného ¢lenského statu,
ktory o to poziada, rozhodnutie o zamietnuti registracie tradi¢ného rastlinného lieku a doévody
zamietnutia.

(B) Ak sa rastlinna latka, rastlinny pripravok alebo ich kombinacia vysSkrtne zo zoznamu
rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii uréenych na pouzivanie v tradi¢nych
rastlinnych liekoch, statny ustav povolenie o registracii tradi¢ného rastlinného lieku obsahujuceho
tato rastlinnu latku, rastlinny pripravok alebo ich kombinaciu vydané na zaklade ziadosti
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o registraciu podla § 65 ods. 1 a 2 zrusi, ak drzitel registracie tradicného rastlinného lieku do
troch mesiacov nepredlozi tidaje a dokumenty podla § 65 ods. 1 pism. d) az f) a odseku 2 pism. c)
ad).

(6) Statny ustav moze na ucel § 65 ods. 1 pism. €) poziadat Vybor pre rastlinné lieky, ktory je
odbornym poradnym organom agentury pre otazKky suvisiace s registraciou tradi¢nych rastlinnych
liekov, o vypracovanie stanoviska o validite dokazu o dlhodobom pouzivani tradicného rastlinného
lieku alebo rovnocenného rastlinného produktu. Statny ustav predlozi Vyboru pre rastlinné lieky
prislusnu dokumentaciu, ktora je stiicastou ziadosti o registraciu tradi¢cného rastlinného lieku.

Treti oddiel
Dohlad nad humannymi liekmi

§ 67
Kvalita humannych liekov

(1) Pri skaSani humannych produktov a humannych liekov, pri vyrobe, priprave
a velkodistribucii humannych liekov a pri ich vydaji sa musi vytvorit systém zabezpecovania
kvality.

(2) Kontrola kvality humannych liekov zahfna vzorkovanie, kritéria hodnotenia kvality,
analytické, organizacné, dokumentacné a prepustacie postupy, ktoré zarucuju, ze potrebné
analyzy vstupnych surovin, medziproduktov, obalového materialu a hotovych humannych liekov
sa skuto¢ne urobili a Ze hotové huméanne lieky spliaji poziadavky na uvadzanie na trh.

(3) Laboratérnu kontrolu kvality a postidenie bezpecnosti humannych liekov vykonava Statny
ustav. Ak zisti neziaduce ucinky alebo ak sa kontrolou zisti nevyhovujuca kvalita humanneho
lieku, Statny ustav pozastavi vydaj humanneho lieku alebo v zavaznych pripadoch stiahne
humanny liek z trhu.

(4) Statny ustav moze, ak je to odéovodnené ochranou verejného zdravia,*) vyzadovat od drzitela
registracie imunobiologického humanneho lieku alebo humanneho lieku vyrobeného z krvi alebo
z plazmy, aby pred uvedenim tohto humanneho lieku na trh predlozil vzorky z kazdej Sarze na
preskusanie v Statnom tustave alebo v kontrolnom laboratériu uréenom na tento ucel, ktoré
schvalil Statny uistav; Statny tstav preskusanie vykona do 60 dni od prijatia vzorky.

(5) Statny ustav informuje prislusny organ iného ¢lenského statu, v ktorom je liek registrovany,
a Euréopske riaditelstvo pre kvalitu liekov podla osobitného predpisul9) o svojom zamere
kontrolovat Sarze lieku.

(6) Statny ustav moze uznat vysledky preskuSania vzorky danej Sarze humanneho lieku
uvedeného v odseku 4 vykonané prislusSnym organom iného c¢lenského sStatu alebo kontrolnym
laboratériom schvalenym prislusnym organom iného ¢lenského statu.

§ 67a
Systém rychleho varovania

(1) Statny ustav prevadzkuje a spravuje systém rychleho varovania na tucel nepretrzitého
prijimania a vyhodnocovania oznameni o podozreniach, Zze humanny liek je falSovany, a oznameni
o podozreniach na kvalitativne nedostatky humanneho lieku. Systém rychleho varovania
umoznuje stiahnutie humanneho lieku z trhu na zaklade rozhodnutia Statneho ustavu.

(2) Ak existuje podozrenie, Ze falSovany humanny liek alebo humanny liek, ktory ma kvalitativne
nedostatky, predstavuje vazne riziko pre zdravie ludi, Statny ustav bezodkladne vyda oznamenie
orychlom varovani a ojeho vydani bezodkladne informuje drzitela registracie prislusného
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humanneho lieku, drzitelov povolenia na velkodistribuiciu liekov, drzitelov povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a prislusné organy
inych ¢lenskych Statov. Ak je predpoklad, Ze takyto humanny liek bol vydany pacientom, Statny
ustav do 24 hodin vykona naliehavé verejné oznamenie s cielom stiahnut takyto humanny liek od
pacientov. Toto naliehavé verejné oznamenie obsahuje informaciu o podozreni, Ze humanny liek je
falSovany alebo ma kvalitativne nedostatky, a informacie o suvisiacich rizikdch pre zdravie
pacientov.

§ 68
VSeobecné ustanovenia o dohlade nad bezpeénostou humannych liekov

(1) Neziaduci uc¢inok humanneho lieku je reakcia na humanny liek, ktora je sSkodliva
a nechcena.

(2) Zavazny neziaduci uc¢inok humanneho lieku je kazdy neziaduci t¢inok humanneho lieku,
ktory sposobuje smrf, ohrozuje zivot chorého, vyzaduje poskytovanie ustavnej zdravotne;j
starostlivosti alebo jej predlzenie, vyvolava zdravotné postihnutie alebo pracovnii neschopnost,
invaliditu chorého alebo sa prejavuje vrodenou tuchylkou alebo znetvorenim.

(3) Neocakavany neziaduci ucinok humanneho lieku je neziaduci tcinok humanneho lieku,
ktorého povaha, zavaznost alebo dosledok nie je v zhode so sihrnom charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku.

(4) Zneuzitie humanneho lieku je jednorazové alebo opakované umyselné a nadmerné uzivanie
humanneho lieku, ktoré je sprevadzané sSkodlivymi fyzickymi reakciami alebo duSevnymi
reakciami.

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

(6) Systém riadenia rizik je sthrn c¢innosti dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov
a zasahov urcenych na identifikaciu, charakteristiku, prevenciu alebo minimalizaciu rizik vo
vztahu k humannym liekom vratane hodnotenia ucinnosti takychto ¢innosti a zasahov; ma
zodpovedat identifikovanym rizikdm a potencialnym rizikdm humanneho lieku a potrebe udajov
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ktoré je potrebné podla potreby aktualizovaf.

(7) Plan riadenia rizik je podrobny opis systému riadenia rizik.

(8) Systém dohladu nad bezpecnostou humannych liekov je systém, ktory pouzivaju drzitelia
registracie humanneho lieku a prislusné organy clenskych Statov pri plneni uloh a povinnosti
dohladu nad bezpecnostou humannych liekov, zamerany na monitorovanie bezpecnosti
registrovaného humanneho lieku a detekciu akejkolvek zmeny vo vyvazenosti pomeru rizika
a prinosu humanneho lieku. Systém dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov sluzi na
zhromazdovanie informacii o rizikdich humannych liekov z hladiska zdravia pacientov a zaujmov
verejného zdravia. Tieto informacie sa tykaju najma neziaducich uc¢inkov spdésobenych pouzitim
humanneho lieku v sulade s podmienkami registracie humanneho lieku, ako aj s pouzitim
humanneho lieku nad ramec podmienok registracie humanneho lieku a neziaducich ucinkov
spojenych s expoziciou v zamestnani.

(9) Hlavna zlozka systému dohladu nad bezpecnostou humannych liekov je podrobny opis
systétmu dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov, ktory vyuzivaju drzitelia registracie
humanneho lieku, ak ide o jeden alebo viac registrovanych humannych liekov. Podrobnosti
tykajuice sa hlavnej zlozky systému dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov si1 ustanovené
v osobitnom predpise.5ss)
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(10) Spravna farmakovigilanéna prax je subor poziadaviek a pokynov na prevenciu, detekciu
a posudenie neziaducich ucinkov, ktorych cielom je prevencia poskodenia z neziaducich reakcii
vzniknutych z pouzivania registrovanych liekov alebo z pracovnej expozicie a podpora bezpecného
a efektivneho pouzivania liekov.

(11) Statny ustav prevadzkuje a spravuje systém dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov
na ucely plnenia uloh tykajucich sa dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov. Statny ustav
vykonava pravidelny audit svojho systému dohladu nad bezpecénostou humannych liekov
a vysledky auditu oznamuje Komisii kazdé dva roky od oznamenia vysledkov prvého auditu.

(12) Statny ustav prostrednictvom systému dohladu nad bezpecnostou humannych liekov
odborne posudzuje zhromazdené informacie, zvaZzuje moznosti prevencie a minimalizacie rizik. Na
zaklade tychto informacii méze Statny ustav zmenit, pozastavit alebo zrusit registraciu humanneho
lieku.

(13) Statny uistav sa na poziadanie Komisie pod vedenim agentiry zucastriuje na medzinarodnej
harmonizacii a Standardizacii technickych opatreni v suvislosti s dohladom nad bezpecnostou
humannych liekov.

(14) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny urcit osobu zodpovednui za dohlad nad
bezpecnostou humannych liekov s bydliskom v niektorom ¢lenskom State a kontaktnu osobu pre
dohlad nad bezpec¢nostou humannych liekov v Slovenskej republike, ktora je podriadena osobe
zodpovednej za dohlad nad bezpec¢nostou humannych liekov. Drzitel registracie humanneho lieku
oznami Statnemu utstavu a agenture meno, priezvisko a kontaktné tidaje o tychto osobach.

(15) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny

a) viest a na poziadanie spristupnit Statnemu ustavu hlavna zlozku systému dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov,

b) zaviest, spravovat a prevadzkovat systém riadenia rizik pre kazdy humanny liek,

¢) monitorovat vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sucastou planu riadenia rizik
alebo ktoré st urcené ako podmienky registracie humanneho lieku podla § 53 ods. 5 az 7 a 10,

d) zistovat, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizika nezmenili, alebo ¢i nedoslo k zmenam
vyvazenosti rizik a prinosu humannych liekov, monitorovat tidaje dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov a na zaklade tychto zisteni aktualizovat systém riadenia rizik,

e) vykonavat cinnosti suvisiace s dohladom nad bezpec¢nostou humannych liekov v sulade
s modulmi spravnej farmakovigilan¢nej praxe.

(16) Na zaklade posudenia oznamenia o podozreni na vyskyt zavazného neziaduceho ucinku
humanneho lieku Statny ustav moéze zmenit, pozastavit alebo zrusit registraciu humanneho lieku;
bezodkladne o tom informuje agenturu, prislusné organy inych Cd¢lenskych Statov a drzitela
registracie humanneho lieku.

(17) Ak statny ustav z dovodu ochrany verejného zdravia bezodkladne pozastavi registraciu
humanneho lieku, najneskdér nasledujuci pracovny den odo dna pozastavenia registracie
humanneho lieku o tom informuje agentiuru, Komisiu a prislusné organy inych ¢lenskych Statov.

(18) Statny ustav bezodkladne oznami agentiire rozhodnutie o zakaze dovozu humanneho lieku
alebo o stiahnuti humanneho lieku z trhu s uvedenim ddévodov, na zaklade ktorych rozhodol.

(19) Predpisujuci lekar, iny zdravotnicky pracovnik, poskytovatel zdravotnej starostlivosti, osoba
opravnena vydavat humanne lieky a zdravotna poistovna st povinni bezodkladne oznamovat
Statnemu ustavu podozrenia na neziaduce ucinky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedeli po
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registracii humanneho lieku alebo po povoleni terapeutického pouzitia humanneho lieku.

§ 68a
Transparentnost a poskytovanie informacii o dohlade nad bezpe¢nostou humannych liekov

(1) Statny ustav zriadi, prevadzkuje a spravuje vnutrostatny webovy portal o huméannych
liekoch, ktory je prepojeny na europsky webovy portal o humannych liekoch zriadeny podla
osobitného predpisu.ss) Prostrednictvom vnutrostatneho webového portalu o humannych liekoch
Statny ustav zverejnuje najma

a) verejné hodnotiace spravy a ich suhrny,

b) suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatela
humanneho lieku,

c) suhrn planu riadenia rizik pre registrované humanne lieky,

d) zoznam humannych liekov, ktoré st predmetom dalSieho monitorovania podla osobitného
predpisu,57)

e) informacie o sposoboch oznamovania podozreni na neziaduce ucinky humannych liekov
Statnemu ustavu vratane webovych strukturovanych formularov podla osobitného predpisu.ss)

(2) Pred zverejnenim informacie o obavach tykajucich sa dohladu nad bezpeénostou humannych
liekov, ktoré suvisia s pouzivanim humanneho lieku, je drzitel registracie humanneho lieku
povinny o tom informovat Statny ustav, agenturu a Komisiu. Drzitel registracie humanneho lieku
je povinny zabezpecit objektivnost informacie urcenej verejnosti.

(3) Ak nie je potrebné urobit naliehavé verejné oznamenia z dévodu ochrany zaujmov verejného
zdravia, Statny ustav informuje agenturu a Komisiu najneskor do 24 hodin pred verejnym
oznamenim informacie o obavach tykajucich sa dohladu nad bezpec¢nostou humannych liekov. Pri
zverejneni informacie tykajucej sa dohladu nad bezpecnostou humannych liekov Statny ustav
nezverejni osobné udaje a udaje, ktoré tvoria predmet obchodného tajomstva, ak ich zverejnenie
nie je nevyhnutné na ochranu verejného zdravia.

§ 68b
Zaznamenavanie a oznamovanie podozreni na neziaduce ucinky

(1) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny posudit kazdé oznamenie o podozreni na
neziaduce ucinky humanneho lieku.

(2) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamovat do databazy Eudravigilance tie
podozrenia na neziaduce uc¢inky humanneho lieku obsahujuceho liec¢iva uvedené v zozname
monitorovanych lieCiv a zdravotnickej literatiiry podla osobitného predpisu,) ktoré nie su
uvedené v zdravotnickej literatare uvedenej v zozname monitorovanych lieCiv a zdravotnickej
literatury. Drzitel registracie humanneho lieku je povinny sledovat aj int zdravotnicku literataru.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny urcit postupy na ziskanie presnych
a overitelnych udajov na vedecké posudenie oznameni o podozreniach na neziaduce ucinky
humanneho lieku, zhromazdovat oznamenia o podozreniach na neziaduce ucé¢inky humanneho
lieku a doplnujuce informacie k tymto oznameniam a zasielat ich do databazy Eudravigilance.

(4) Statny ustav a drzitel registracie humanneho lieku spolupracuju s agentturou a s prislusnymi
organmi ¢lenskych statov pri zistovani duplicitnych oznameni o podozreniach na neziaduce ucinky
humanneho lieku.

(5) Statny ustav zaznamenava prostrednictvom vnutrostatneho webového portalu vsetky
oznamenia o podozreni na neziaduce uc¢inky humanneho lieku, ktoré sa na tzemi Slovenskej
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republiky zistia. Osoby, ktoré oznamili podozrenie na neziaduce ucinky humanneho lieku, a drzitel
registracie humanneho lieku, ktorého sa oznamenie tyka, st povinni spolupracovat so Statnym
ustavom pri vedeckom posudeni oznameni o podozreniach na neziaduce i¢inky humanneho lieku.

(6) Statny ustav zasle elektronicky do databazy Eudravigilance do
a) 15 kalendarnych dni oznamenie o podozreni na zavazné neziaduce i¢inky humanneho lieku,

b) 90 kalendarnych dni oznamenie o podozreni na neziaduce ui¢inky humanneho lieku.

(7) Statny ustav oznamenie o podozreni na neziaduce uc¢inky humanneho lieku spojené
s nespravnym pouzivanim humanneho lieku, ktoré mu bolo oznamené, zasiela elektronicky do
databazy Eudravigilance.

§ 68c
Periodicky aktualizovana sprava o bezpec¢nosti humanneho lieku

(1) Drzitel registracie humanneho lieku, okrem drzitela registracie humanneho lieku podla § 49
ods. 10 a 11, § 50 alebo § 66, predklada agenture periodicky aktualizovanti spravu o bezpecnosti
humanneho lieku, ktora obsahuje

a) udaje o prinose a rizikach humanneho lieku vratane vysledkov vsetkych Sstudii so zretelom na
ich potencialny vplyv na registraciu humanneho lieku,

b) vedecké posudenie vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku,

c) udaje o pocte baleni predaného humanneho lieku, udaje o pocte lekarskych predpisov, ktorymi
disponuje drzitel registracie humanneho lieku, vratane odhadu poc¢tu osob, ktorym bol
humanny liek vydany.

(2) Podkladom na vedecké posudenie vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku st dostupné
udaje o bezpecnosti humanneho lieku vratane vysledkov klinického skiiSania, ak ide o nepovolené
indikacie a nepovolené cielové skupiny pacientov.

(3) Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti humanneho lieku sa predklada elektronicky.

(4) Drzitel registracie humanneho lieku podla § 49 ods. 10 a 11, § 50 alebo § 66 je povinny
predkladat v uréenych lehotach agenture periodicky aktualizovani spravu o bezpecnosti
humanneho lieku, ak mal tato povinnost ulozent podla § 53 ods. 5 pism. h) alebo ak o tom
rozhodne Statny ustav na zaklade udajov ziskanych vykonom dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov po registracii humanneho lieku alebo na zaklade nedostatoc¢ne aktualizovanej
spravy o bezpecnosti humanneho lieku.

(5) Ak na zaklade posudenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti humanneho lieku
z hladiska novych rizik, zmeny rizik alebo zmeny vo vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku
je potrebné zmenit registraciu humanneho lieku, pozastavit registraciu humanneho lieku alebo
zrusit registraciu humanneho lieku, Statny tstav rozhodne o zmene registracie humanneho lieku,
pozastaveni registracie humanneho lieku alebo zruseni registracie humanneho lieku.

(6) Ak ide o humanny liek obsahujuci rovnaké liecivo alebo rovnaku kombinaciu lie¢iv, ktory je
registrovany vo viacerych clenskych Statoch, drzitel registracie humanneho lieku moéze z dévodu
ochrany verejného zdravia a zabranenia duplicitného hodnotenia alebo dosiahnutia medzinarodnej
harmonizacie pisomne poziadat vybor pre hodnotenie rizik alebo koordina¢nu skupinu pre
humanne lieky o vykonanie spolo¢ného hodnotenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti
humanneho lieku a o urcenie referencného datumu Eurdpskej unie, od ktorého sa vypocita
harmonizovana lehota predkladania periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho
lieku, alebo o zmenu harmonizovanej lehoty predkladania periodicky aktualizovanej spravy
o bezpec¢nosti humanneho lieku.
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(7) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny poziadat Statny ustav o zmenu registracie
humanneho lieku v rozsahu schvalenom v dohode koordinacnej skupiny pre humanne lieky alebo
v odporucani vyboru pre hodnotenie rizik.

(8) Ak je Statny ustav povereny koordinacnou skupinou pre humanne lieky vykonat spoloc¢né
hodnotenie periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti humanneho lieku, vypracuje do 60 dni
od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku hodnotiacu spravu
a zasle ju agenture a prislusnému organu iného c¢lenského Statu.

(9) Ak je vypracovanim hodnotiacej spravy povereny prislusny organ iného c¢lenského Statu,
Statny ustav alebo drzitel registracie humanneho lieku moéze predlozit svoje pripomienky do 30 dni
od dorucenia hodnotiacej spravy agenture alebo prislusnému organu iného ¢lenského Statu, ktory
spravu vypracoval.

(10) Ak spolo¢né hodnotenie periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku
vykonava Statny ustav, hodnotiacu spravu upravi do 15 dni od dorucenia pripomienok;
hodnotiacu spravu zasle vyboru pre hodnotenie rizik.

(11) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny pozZiadat Statny ustav o zmenu registracie
humanneho lieku v lehote a v rozsahu schvalenom v dohode koordina¢nej skupiny pre humanne
lieky alebo rozhodnutia Komisie, ktoré je urcené Slovenskej republike; k ziadosti pripoji
aktualizovany suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a aktualizovanii pisomnu
informaciu pre pouzivatela humanneho lieku.

(12) Statny ustav na zaklade dohody koordinac¢nej skupiny pre huménne lieky alebo
rozhodnutia Komisie v urcenej lehote zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi registraciu
humanneho lieku, zrusi registriciu humanneho lieku alebo zamietne prediZzenie platnosti
registracie humanneho lieku.

(13) Lehoty na predkladanie periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku
po registracii urci statny ustav v rozhodnuti o registracii humanneho lieku.

§ 68d
Detekcia signalov

(1) Statny ustav v spolupraci s agenturou

a) monitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sucastou planov riadenia rizik
a podmienok uvedenych v § 53 ods. 5 pism. d) az h), ods. 7 a 10,

b) posudzuje aktualizaciu systému riadenia rizik,

c) monitoruje uidaje v databaze Eudravigilance na ticely zistenia, Ci existujii nové rizika alebo Ci sa
rizika zmenili a ¢i maju tieto rizika vplyv na vyvazenost rizik a prinosu humanneho lieku.

(2) Statny ustav informuje agenturu, prislusné organy clenskych Statov a drzitela registracie
humanneho lieku o novych rizikach, o zmenach rizik alebo o zmene vo vyvazenosti rizik a prinosu
humanneho lieku.

§ 68e
Naliehavy postup Eurdopskej unie

(1) Ak na zaklade vyhodnotenia udajov vyplyvajacich z ¢innosti dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov alebo na zaklade podnetu drzitela registracie humanneho lieku vyplyvajiceho
z bezpec¢nosti humanneho lieku je potrebné pozastavit alebo zrusit registraciu humanneho lieku,
zakazat dodavanie humanneho lieku, zamietnuf Zziadost o prediZzenie platnosti registracie
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humanneho lieku, Statny ustav navrhne zacatie naliehavého postupu Eurépskej tinie; informuje
o tom prislusné organy ostatnych clenskych Statov, agentiru, Komisiu a drzitela registracie
humanneho lieku.

(2) Ak na zaklade vyhodnotenia udajov vyplyvajucich z ¢innosti dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov je potrebné rozhodnut o novej kontraindikacii, o zniZeni odporucanej davky
alebo o obmedzeni indikacii humanneho lieku, Statny ustav informuje o tom prislusné organy
ostatnych clenskych Statov, agenturu, Komisiu a drzitela registracie humanneho lieku;
v informacii uvedie opatrenia, ktoré zvazuje prijat, a dovody ich prijatia. Statny ustav je opravneny
navrhnut aj zacatie naliehavého postupu Eurédpskej unie. Ak Statny ustav nenavrhne zacatie
naliehavého postupu Euréopskej unie aide o liek registrovany decentralizovanym postupom
registracie humanneho lieku a postupom vzajomného uznania registracie humanneho lieku medzi
clenskymi statmi podla § 57 a 58, vec postiipi koordina¢nej skupine pre humanne lieky.

(3) Ak Statny ustav navrhne zacat naliehavy postup Eurépskej unie, méze z dévodu ochrany
zaujmov verejného zdravia pozastavil registraciu humanneho lieku a zakazat terapeutické
pouzivanie prislusného humanneho lieku az do prijatia koneéného rozhodnutia Komisie. Statny
ustav o tomto rozhodnuti a o dévodoch jeho prijatia informuje Komisiu, agenturu a prislusné
organy ostatnych c¢lenskych statov najneskor v nasledujuici pracovny den.

(4) Naliehavy postup Eurédpskej tnie mozno uplatnit na jednotlivé humanne lieky, skupinu
humannych liekov alebo na terapeuticku triedu humannych liekov.

(5) Statny ustav s navrhom na zacatie naliehavého postupu Europskej tunie predlozi agenture
suvisiace vedecké informacie a vykonané hodnotenia.

(6) Statny ustav zverejni navrh na zacatie naliehavého postupu Eurépskej unie na
vnutrostatnom webovom portali o humannych liekoch v rozsahu

a) predmet navrhu na zacatie naliehavého postupu Eurépskej tiinie predlozeny agenture,
b) nazov a zlozenie humanneho lieku,
¢) nazov lieciva, ak je to potrebné,

d) informacia o prave drzitela registracie humanneho lieku, zdravotnickych pracovnikov
a verejnosti poskytnut agenture informacie stuivisiace s naliechavym postupom Eurépskej tnie
a o sposobe ich poskytnutia.

(7) Drzitel registracie humanneho lieku méze pisomne predlozit agenture pripomienky k navrhu
na zacatie naliehavého postupu Europskej tnie.

(8) Ak drzitel registracie humanneho lieku alebo ina osoba predklada informacie a udaje
k predmetu naliehavého postupu Eur6pskej unie, ktoré maju doverny charakter, moze poziadat
o ich predlozenie vyboru pre hodnotenie rizik na neverejnom prerokovani.

(9) Na zaklade opatreni prijatych v ramci naliehavého postupu Eur6épskej tnie je drzitel
registracie humanneho lieku povinny poziadat Statny tstav o zmenu registracie humanneho lieku
v lehote a v rozsahu schvalenom v dohode koordina¢nej skupiny pre humanne lieky alebo
v odporucani vyboru pre hodnotenie rizik; k ziadosti pripoji aktualizovany suhrn
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a aktualizovanu pisomnu informaciu pre
pouzivatela humanneho lieku.

(10) Statny ustav na zaklade dohody koordinacnej skupiny pre huméanne lieky alebo
rozhodnutia Komisie vramci naliehavého postupu Eurépskej tnie v urcenej lehote zmeni
registraciu humanneho lieku, pozastavi registraciu humanneho lieku, zrusi registraciu
humanneho lieku alebo zamietne predlzenie platnosti registracie.
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§ 68f
Dohlad nad stidiou o bezpecnosti humanneho lieku po registracii

(1) Studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii iniciuje, riadi alebo financuje drzitel
registracie humanneho lieku z vlastného podnetu alebo na zaklade ulozenych povinnosti podla
§ 53 ods. 5 pism. d) az h) a ods. 10 a 11; jej sticastou je zhromazdovanie udajov o bezpecnosti
humanneho lieku od pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov. Na Stadiu o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii sa nevztahuju ustanovenia § 45.

(2) Studia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii sa nesmie vykonavat, ak cielom
vykonania takejto studie je podpora pouzivania humanneho lieku.

(3) Za ucast na studii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii patri zdravotnickemu
pracovnikovi len nahrada za ¢as a vzniknuté naklady spojené s vykonanim Studie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii.

(4) Ak drzitel registracie humanneho lieku vykonava stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii z vlastného podnetu, Statny ustav moze ziadat od drzitela registracie humanneho lieku
predlozenie protokolu Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii a spravy o pokroku
prislusnému organu clenského statu, v ktorom sa sStudia o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii vykonava.

(5) Drzitel registracie humanneho lieku predlozi Statnemu tistavu konec¢nu spravu o vysledkoch
Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii do 12 mesiacov od jej skoncenia.

(6) Drzitel registracie humanneho lieku pocas Stadie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii monitoruje ziskané udaje a posudzuje ich vplyv na vyvazenost rizik a prinosu daného
humanneho lieku. Informaciu, ktora moéze ovplyvnit hodnotenie vyvazenosti rizik a prinosu
humanneho lieku, ktora nie je uvedena v periodicky aktualizovanej sprave o bezpecnosti
humanneho lieku, oznami Statnemu ustavu.

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

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

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

(8) Statny ustav do 60 dni od predlozenia navrhu protokolu studie o bezpeénosti huméanneho
lieku po registracii vyda stanovisko. Statny tistav nevyda suhlasné stanovisko, ak

a) navrh protokolu Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii podporuje pouzivanie
humanneho lieku,

b) navrh protokolu $tudie o bezpeénosti humanneho lieku po registracii nesplina ciele Studie
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii alebo

¢) studia je klinickym skuisanim, na ktoré sa vztahuju ustanovenia § 29 az 44.

(9) Po vydani suhlasného stanoviska Statneho tustavu moéze drzitel registracie humanneho lieku
zacat vykonavanie studie o bezpec¢nosti humanneho lieku po registracii.

(10) Ak suhlasné stanovisko k navrhu protokolu studie o bezpecnosti humanneho lieku po
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registracii vydal vybor pre hodnotenie rizik, drzitel registracie humanneho lieku moze zacat
vykonavanie Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ak zasle schvaleny protokol
Stadie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii prisluSnym organom clenskych Statov,
v ktorych studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii navrhuje vykonavat.

(11) Drzitel registracie humanneho lieku méze vykonat zmenu protokolu studie o bezpec¢nosti
humanneho lieku po registracii az na zaklade suhlasného stanoviska sStatneho ustavu alebo
vyboru pre hodnotenie rizik so zmenou protokolu Stidie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii. Drzitel registracie humanneho lieku informuje prislusné organy clenskych Statov,
v ktorych sa studia o bezpeénosti humanneho lieku po registracii vykonava, o stanovisku vyboru
pre hodnotenie rizik k navrhovanej zmene protokolu studie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii.

(12) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny do 12 mesiacov od skoncenia Studie
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii predlozit organu, ktory vydal suhlasné stanovisko,
zaverecnu spravu o Stadii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii a zaslat elektronicky
prehlad vysledkov studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ak prislusny organ neurcil
pisomne inu lehotu. Ak sa zaverecna sprava o studii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
predklada statnemu ustavu, Statny ustav je povinny ju bezodkladne zverejnit na svojom webovom
sidle.

(13) Drzitel registracie humanneho lieku posudi, ¢i maju vysledky Studie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii vplyv na registraciu humanneho lieku, ak je to potrebné, predlozi
Statnemu ustavu ziadost o zmenu registracie humanneho lieku.

(14) Na zaklade vysledkov stiidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii drzitel registracie
humanneho lieku poziada Statny tustav o zmenu registracie humanneho lieku v lehote a v rozsahu
schvalenom v dohode koordinac¢nej skupiny pre humanne lieky alebo v odporucani vyboru pre
hodnotenie rizik; k Ziadosti pripoji aktualizovany suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho
lieku a aktualizovanu pisomnu informaciu pre pouzivatela humanneho lieku.

(15) Statny ustav na zaklade dohody koordinac¢nej skupiny pre huménne lieky alebo
rozhodnutia Komisie v urcenej lehote zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi registraciu
humanneho lieku alebo zrusi registraciu humanneho lieku.

(16) Ustanovenia odsekov 7 az 15 sa uplatnuju, len ak ide o Stadie o bezpecnosti humanneho
lieku po registracii, ktoré sa vykonavaju na zaklade ulozenych povinnosti podla § 53 ods. 5 pism.
d) az h) a ods. 10.

§ 69
Dohlad nad krvou, zlozkami z krvi a transfaznymi liekmi

(1) Drzitel povolenia na pripravu transfiiznych liekov musi mat zavedeny systém

a) sledovania kazdej jednotky krvi alebo z nej ziskanej zlozky z krvi alebo transfizneho lieku od
darcu krvi alebo zlozky z krvi az po konecné miesto urcenia krvi alebo zlozky z krvi alebo
transfuzneho lieku prostrednictvom presnych identifikaénych postupov vedenia evidencie
a riadneho systému oznacovania, aby sa umoznilo sledovanie umiestnenia krvi, zloziek z krvi
a transfuznych liekov a stadium spracovania krvi a zloziek z krvi,

b) jednoznacnej identifikacie kazdého darcu, kazdej odobratej jednotky krvi a zlozky z krvi bez
ohladu na zamyslany ucel jej pouzZitia a identifikacie kazdého zdravotnickeho zariadenia,
ktorému je prislusna krv a zlozka z krvi dodana,

c) evidencie kazdej prijatej jednotky krvi a zlozky z krvi bez ohladu na miesto jej pripravy, miesto
urcenia a ucel urcenia,
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d) ziskavania presnych tudajov o vSetkych odobratych jednotkach krvi a pripravenych zlozkach
z Kkrvi,
e) overovania, ktorym sa pri dodavani krvi a zlozky z krvi na transfaziu overi, ¢i krv alebo zlozka

z krvi bola podana na transfiiziu uréenému prijemcovi, alebo ak nebola podana na transfuziu,
¢i bola zneSkodnena.

(2) Drzitel povolenia na pripravu transfaznych liekov uchovava na vhodnom a ¢itatelnom médiu
udaje o sledovani krvi podla odseku 1 najmenej 30 rokov.

(3) Drzitel povolenia na pripravu transfiiznych liekov musi mat zavedené postupy na

a) vedenie evidencie o transfuziach a na neodkladné oznamovanie Statnemu ustavu vsetkych
zavaznych neziaducich reakcii, ktoré sa spozorovali u prijemcov pocas transfiuzie alebo
nasledne po transfuzii, ktoré mozno pripisat kvalite alebo bezpecnosti krvi a zlozky z krvi,
postupu darovania krvi a zlozky z krvi alebo sposobu transfazie krvi a zlozky z krvi,

b) oznamovanie vsetkych délezitych informacii o podozreniach na zavazné neziaduce reakcie
Statnemu ustavu,

c) vedenie evidencie o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach a na neodkladné oznamovanie
Statnemu ustavu vsSetkych zavaznych neziaducich udalosti, ktoré sa spozorovali u prijemcov
pocas transfuizie alebo nasledne po transfuzii, ktoré mozno pripisat kvalite alebo bezpecnosti
krvi a zlozKky z krvi alebo ktoré moézu ovplyvnit kvalitu alebo bezpecnost krvi a zlozZiek z krvi.

(4) Zavazna neziaduca udalost na ucely zaobchadzania s krvou je kazda neoc¢akavana udalost
vzniknuta v suvislosti s odberom, skuSanim, spractvanim, uskladnovanim a distribaciou krvi
a zloziek z krvi, ktora moéze viest k smrti, ohrozeniu zZivota, invalidite, obmedzeniu pacienta alebo
jej vysledkom je poskytovanie tstavnej zdravotnej starostlivosti alebo jej predizenie alebo vznik
ochorenia.

(5) Zavazna neziaduca reakcia na ucely zaobchadzania s krvou je neoc¢akavana reakcia darcu
alebo pacienta spojena s odberom alebo transfuiziou krvi alebo zloziek z krvi, ktora je smrtelna,
zivot ohrozujuca, invalidizujuca, obmedzujica alebo ktorej vysledkom je poskytovanie ustavnej
zdravotnej starostlivosti, jej predizenie alebo vznik ochorenia.

(6) Drzitel povolenia na pripravu transfiiznych liekov oznamuje a predklada statnemu ustavu
a) dolezité informacie o zavaznych neziaducich reakciach,

b) doblezité informacie o zavaznych neziaducich udalostiach,
c) kazdy pripad prenosu nakazlivych latok krvou a zlozkou z krvi,

d) opatrenia, ktoré prijal s ohladom na iné pritomné krvné zlozky, ktoré boli distribuované na
transfuziu alebo vo forme plazmy urcenej na frakcionaciu,

e) vysledky vyhodnotenia kazdej zavaznej neziaducej reakcie z hladiska posudenia jej pricin
a stupna jej zavaznosti s cielom identifikovat pri¢iny, ktorym mozno predchadzat,

f) raz rotne suhrnnu spravu o podozreniach na zavazné neziaduce reakcie a vysledkoch ich
vyhodnotenia.

(7) Na dovoz krvi a zloziek z krvi z tretich Statov sa primerane vztahuju ustanovenia odsekov 1
az 3 a6.

(8) Statny ustav predklada Komisii kazdy rok k 30. junu nasledujuceho kalendarneho roka
vyrocnu spravu o zavaznych neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich udalostiach.

(9) Statny ustav si s prislusnymi organmi inych ¢lenskych statov vzajomne oznamuje dolezité
informacie o zavaznych neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich udalostiach s cielom
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zarucit, aby sa krv alebo zlozky z krvi, pri ktorych sa zistilo alebo sa predpoklada poskodenie,
stiahli z pouzivania a zneskodnili.

§ 70
Vyvoz ludskej plazmy

(1) Vyvoz ludskej plazmy je mozny len na zaklade povolenia, ktoré vydava ministerstvo
zdravotnictva.
(2) Ziadatelom o vydanie povolenia na vyvoz ludskej plazmy moze byt len drzitel povolenia na
a) pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu alebo
b) vyrobu humannych liekov, ak na zaklade zmluvy nadobuda lIudsku plazmu, ktoru odobral
drzitel povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu.
(3) Ministerstvo zdravotnictva povolenie na vyvoz Iudskej plazmy vyda, ak v odseku 4 nie je
uvedené inak, ak ziadatel uvedeny v odseku 2

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

b

—

predlozi ¢estné vyhlasenie drzitela povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu,
ktory vyvazanu ludsku plazmu odobral, Ze vyvazana ludska plazma je nadbytoéna a neméze byt
pouzita na terapeutické ucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v zariadeni na
poskytovanie uistavnej zdravotnej starostlivosti, na prevadzkovanie ktorého ma drzitel povolenia
na pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu vydané povolenie,

c) kéopiou zmluvy alebo inym spdsobom preukaze, ze vyvazanu ludsku 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 ludskej plazmy pre takého drzitela registracie alebo vyraba lieky vyrobené
z ludskej plazmy registrované podla § 46 ods. 1, ktoré nie sa zaradené v zozname
kategorizovanych liekov a st pouzivané na terapiu v ustavnych zdravotnickych zariadeniach
v Slovenskej republike; osvedcena kopia povolenia na vyrobu liekov z ludskej plazmy vydaného
prislusnym organom clenského Statu musi byt stucasfou ziadosti o povolenie na vyvoz Iudskej
plazmy.

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

(5) Povolenie na vyvoz ludskej plazmy obsahuje okrem udajov podla § 7 ods. 6 aj udaj
o mnozstve vyvazanej ludskej plazmy v objemovych jednotkach a platnost povolenia. Povolenie
mozno vydat iba na dobu urd¢iti a len na mnozstvo odobratej ludskej plazmy uvedené v ziadosti
o povolenie na vyvoz.

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

(7) Drzitel povolenia na vyvoz Iudskej 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,
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c) kod prideleny sStatnym ustavom humannemu lieku, ktory bol z vyvezenej Iudskej plazmy
vyrobeny,
d) kod prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lieciv prideleny humannemu lieku vyrobenému

z Tudskej plazmy, ktory bol na zaklade vydaného povolenia na vyvoz ludskej plazmy dovezeny
na uzemie Slovenskej republiky,

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

f) pocet baleni humanneho lieku vyrobeného z ludskej plazmy, ktory bol na zaklade vydaného
povolenia na vyvoz Iudskej plazmy dovezeny na tzemie Slovenskej republiky.

(8) Odsek 3 pism. c¢) a odseky 6 a 7 sa nevztahuju na vyvoz ludskej plazmy, ktory ministerstvo
zdravotnictva povolilo podla § 128 ods. 8 pism. g).

§71
Europsky liekopis

(1) Europsky liekopis je subor technickych poziadaviek na pripravu, vyrobu, oznacovanie,
uchovavanie lie¢iv, pomocnych latok, liekovych foriem a na hodnotenie ich kvality.

(2) Europsky liekopis vydava Rada Eur6py.'9)

§ 72
Slovensky farmaceuticky kédex

Slovensky farmaceuticky koédex je subor technickych poziadaviek na pripravu, skuiSanie,
oznacovanie, uchovavanie, predpisovanie a vydavanie hromadne pripravovanych liekov
a individualne pripravovanych liekov a medziproduktov na ich pripravu.

Stvrty oddiel
Nakladanie s humannymi liekmi v zdravotnickych zariadeniach

§73
Uchovavanie humannych liekov

(1) Humanne lieky sa musia v zdravotnickych zariadeniach, ktoré ich pouzivaju pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti, uchovavat a podavat tak, aby neprislo k ich poskodeniu, zneuzitiu alebo
k poskodeniu zdravia pacienta.

(2) Zdravotnicki pracovnici st povinni zabezpecit uchovavanie humannych liekov podla
poziadaviek Slovenského farmaceutického kodexu.

(3) Zdravotna poistovna, ktora obstarala humanne lieky podla osobitného predpisu,2) je povinna
zabezpecitf, aby boli dodané poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti v stulade s poziadavkami na
spravnu velkodistribuénu prax a spravnu lekarensku prax a zabezpecif, aby nedoslo k ich
poskodeniu alebo zneuzitiu.

(4) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktorému humanne lieky obstarala zdravotna
poistovna, je povinny zabezpecit ich uchovavanie v sulade s poziadavkami spravnej lekarenskej
praxe, a zabezpecit, aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(5) Ustavné zdravotnicke zariadenie, ktoré nema zriadenii nemocni¢nu lekaren, je povinné
zabezpecit uchovavanie humannych liekov v sulade s poziadavkami spravnej lekarenskej praxe
a zabezpecit, aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(6) Spravny postup pri preprave z verejnej lekarne a uchovavani humannych liekov pouzivanych
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pri poskytovani zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecit poskytovatel zdravotnej
starostlivosti.

§ 73a

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

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

b) zdravotnicku pomécku a diagnosticku zdravotnicku pomécku in vitro, ktora splia poziadavky
na uvedenie na trh v sulade s t¢elom urcenia a navodom na pouZzitie.

§74
Zneskodnovanie humannych liekov

(1) Humanne lieky sa zneskodnuju podla osobitného predpisu.s9)

(2) Drzitel povolenia sa na ucely tohto zakona povazuje za povodcu odpadu a jeho zneskodnenie
zabezpeci na vlastné naklady podla osobitného predpisu®) okrem odpadu uvedeného v odseku 3.

(3) Verejna lekaren je povinna zhromazdovat humanne lieky nespotrebované fyzickymi osobami
a odovzdavat ich statnemu ustavu. Statny ustav sa povazuje za povodcu tohto odpadu a zabezpeci
jeho zneskodnenie na vlastné naklady podla osobitného predpisu.)

(4) Drzitel povolenia a Statny ustav uchovavaju doklad o zneSkodneni humannych liekov
a) neobsahujucich omamneé latky alebo psychotropné latkys?) tri roky,
b) obsahujucich omamné latky alebo psychotropné latky II. skupiny a III. skupiny?) desat rokov.

Piaty oddiel
Farmaceutické spolo¢énosti

§ 74a
Vseobecné poziadavky

(1) Farmaceuticka spolo¢nost je fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba, ktora
zabezpecuje registraciu, kategorizaciu, marketing alebo sprostredkovanie nakupu alebo predaja
humannych liekov pre drzitela povolenia na vyrobu liekov, drzitela povolenia na velkodistribuiciu
liekov, drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti alebo drzitela registracie
humanneho lieku.

(2) Lekarsky zastupca je fyzicka osoba, ktora vramci plnenia pracovnych tuloh pre
farmaceuticku spolo¢nost prichadza do styku so zdravotnickymi pracovnikmi alebo poskytovatelmi
zdravotnej starostlivosti (dalej len ,zdravotnicke stretnutia®).

(3) Farmaceuticka spolocnost je povinna pred zacatim vykonavania svojej ¢innosti oznamit
ministerstvu zdravotnictva tieto tidaje:

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak ide o fyzicki osobu; nazov alebo obchodné meno,
identifika¢né ¢islo, adresu sidla, pravnu formu, ak ide o pravnicku osobu,

b) druh a rozsah ¢innosti,

c) zoznam drzitelov povolenia na vyrobu liekov, drzitelov povolenia na velkodistribuiciu liekov,
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drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a drzitelov registracie humanneho
lieku, pre ktorych farmaceuticka spolo¢nost vykonava ¢innost, a adresy ich sidla,

d) zoznam humannych liekov, ktoré si1 predmetom cinnosti.

(4) Ministerstvo zdravotnictva zverejnuje na svojom webovom sidle zoznam farmaceutickych
spolo¢nosti s idajmi podla odseku 3.

(5) Farmaceuticka spoloc¢nost je povinna
a) bezodkladne oznamit ministerstvu zdravotnictva zmenu tudajov podla odseku 3,

b) predlozit ministerstvu zdravotnictva najneskér v posledny den nasledujuceho kalendarneho
mesiaca spravu o zdravotnickych stretnutiach za predchadzajuci kalendarny mesiac;
ministerstvo zdravotnictva ju bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle.

(6) Sprava o zdravotnickych stretnutiach podla odseku 5 obsahuje

a) pocet lekarskych zastupcov, ktori v predchadzajucom kalendarnom mesiaci vykonali
zdravotnicke stretnutia,

b) pocet uskutocnenych zdravotnickych stretnuti,

¢) uvedenie Specializacného odboru zdravotnickeho pracovnika.

(7) Farmaceuticka spoloc¢nost je povinna predkladat v elektronickej podobe narodnému centru
na ucely verejnej kontroly poskytovania penaznych alebo nepenaznych plneni najneskér do 31.
januara a 31. jula kalendarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajiuci kalendarny polrok. Ak farmaceuticka spoloénost nemala
v predchadzajucom kalendarnom polroku ziadne vydavky na marketing, propagaciu ani
neposkytla priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotne;j
starostlivosti ziadne penazné alebo nepenazné plnenia, je povinna v rovnakych lehotach tato
skuto¢nost oznamit narodnému centru.

(8) Farmaceutickej spolocnosti sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby
financovat, sponzorovat alebo inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materialne podporovat
iné ako odborné podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom
podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zuiCastnovat sa na inom ako odbornom
podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo
materialne podporovanom farmaceutickou spoloénostou alebo tretou osobou na zaklade dohody
uzavretej farmaceutickou spoloc¢nostou. Farmaceuticka spolo¢nost alebo tretia osoba,
prostrednictvom ktorej farmaceutickad spoloénost financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo
nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporuje odborné podujatie alebo tuéast zdravotnickeho
pracovnika na odbornom podujati, je povinna vystavit zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie
o vyske penazného alebo nepenazného prijmu a ucele jeho poskytnutia.'s)

(9) Sprava o vydavkoch na propagaciu, vydavkoch na marketing a na penazné a nepenazné
plnenia obsahuje tidaje o vydavkoch farmaceutickej spolo¢nosti v ¢leneni vydavky na
a) marketing,
b) propagaciu lieku,

c) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi®) alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivostis) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

(10) O udajoch o penaznych alebo nepenaznych plneniach poskytnutych priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti podla odseku 9 pism.
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c) a d) farmaceuticka spolo¢nost uvedie

a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo obchodné
meno alebo nazov, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje
zdravotnu starostlivost, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo adresu sidla poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

c) vySku a ucel penazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek
alebo lie¢ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v Cleneni ticelu na

1. Kklinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska a finané¢ného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervencnu klinicka studiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tito stuadiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

ucastnicke a registrac¢né poplatky za ucast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o g &

10. iny ucel,
d) vySku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak sa plnenie vztahuje na liek

alebo lie¢ivo, aj nazov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv, v cleneni uicelu na

1. Kklinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska a finané¢ného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervencénu klinicka studiu s uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia
odborného garanta,

3. Stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii s uvedenim mena a priezviska
zdravotnickeho pracovnika, ktory tuto studiu vykonava,

prieskum trhu,

odborné prednasky,

odborné konzultacie,

Ucastnicke a registracné poplatky za ucast na odbornych podujatiach,
dary,

cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie,

© ©® N o 0 &

10. iny ucel.

(11) Povinnost farmaceutickej spolo¢nosti oznamovat narodnému centru udaje podla odsekov 9
a 10 sa vztahuje aj na zdravotnickeho pracovnika, ktory je s nim v pracovhom pomere's) na
ustanoveny tyzdenny pracovny cas,'®) ak tento zdravotnicky pracovnik sucasne vykonava svoje
zdravotnicke povolanie.
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(12) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych plneniach poskytnutych zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepriamo prostrednictvom tretej osoby
je farmaceuticka spolo¢nost povinna oznamit narodnému centru aj meno a priezvisko a adresu
bydliska, ak ide o fyzicku osobu, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sidla a identifika¢né
¢islo, ak ide o pravnicku osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej penazné alebo nepenazné
plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti poskytla,
a vysku poskytnutého plnenia.

(13) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej farmaceuticka spoloénost poskytla zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti pennazné alebo nepenazné plnenie, je
povinna farmaceutickej spolo¢nosti v lehote do 30 dni od poskytnutia penazného plnenia alebo
nepenazného plnenia oznamit v elektronickej podobe zoznam zdravotnickych pracovnikov
a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo penazné alebo nepenazné plnenie
poskytnuté, v rozsahu podla odsekov 9 a 10.

(14) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle tidaje oznamené
farmaceutickou spolo¢nostou v rozsahu podla odsekov 9 a 10. Ak zdravotnicky pracovnik alebo
poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti, Ze informacie o penaznych alebo nepenaznych
plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené narodnym centrom na zaklade informacie od
farmaceutickej spolo¢nosti nie su presné, uplné alebo pravdivé, méze podat namietku narodnému
centru. Narodné centrum rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od podania namietky.
V pripade opodstatnenosti namietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.

STVRTA CAST
VETERINARNE LIEKY

Prvy oddiel
Skusanie a Studie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov

§ 75

Skuisanie zahfna predklinické skuisanies) a klinické skuSanie veterinarnych produktov alebo
veterinarnych liekovs®) (dalej len ,veterinarne klinické skusSanie®). Vysledky predklinického
skuisania a veterinarneho klinického skusSania su podkladom k zZiadosti o vydanie povolenia na
uvedenie veterinarneho lieku na trh (dalej len ,registracia veterinarneho lieku“) podla osobitného
predpisu.5e)

§77
Predklinické skusSanie

(1) Pracoviska, na ktorych sa predklinické skuSanie vykonava, musia mat materialne
a priestorové vybavenie a personalne zabezpeCenie na vykonavanie predklinického skuisania
a musia spliaf poziadavky na spravnu laboratéornu prax.s)

(2) Predklinické skusanie sa vykonava na zvieratach alebo na inych biologickych systémoch. Pri
predklinickom sktiSani na zvieratach sa musia dodrziavat podmienky podla osobitného predpisu.ss)

(3) Ak su predmetom predklinického skusania veterinarne produkty, lieciva, pomocné latky
a veterinarne lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahuju,
vyzaduje sa na predklinické skuSanie suhlas ministerstva zivotného prostredia podla osobitného
predpisu.s¢)
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Veterinarne klinické skusSanie

§78

(1) Veterinarnym klinickym skuSanim sa na cielovom druhu zvierat urcuju alebo potvrdzuju
klinické uc¢inky, farmakologické uéinky alebo iné farmakodynamické uéinky, pricom sa preukazuje
akakolvek ziaduca alebo neziaduca udalost, zisfuje sa absorpcia, distribtcia, metabolizmus
a vylucovanie skusaného veterinarneho produktu a skuSaného veterinarneho lieku a hodnoti sa
ich biologicka dostupnost a biologicka rovnocennost.

(2) Pracoviska, na ktorych sa veterinarne klinické skusSanie vykonava, musia mat materialne
a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie veterinarneho klinického
skuSania a musia splnat poziadavky na spravnu klinickt prax.s*)

(3) Zadavatel veterinarneho klinického skuS$ania (dalej len ,veterinarny zadavatel”) je fyzicka
osoba alebo pravnicka osoba zodpovedna za zacatie, vedenie a financovanie veterinarneho
klinického skusSania. Veterinarny zadavatel sa moéze dat zastupit na zaklade plnomocenstva vo
veciach spojenych s veterinarnym Kklinickym skusanim fyzickou osobou alebo pravnickou osobou
(dalej len ,veterinarny splnomocneny zastupca“). Ustanovenie veterinarneho splnomocneného
zastupcu nezbavuje veterinarneho zadavatela zodpovednosti za vykonavanie veterinarneho
klinického skuSania. Veterinarny zadavatel alebo jeho veterinarny splnomocneny zastupca musi
mat sidlo alebo bydlisko na tizemi ¢lenského Statu.

(4) Za vykonavanie veterinarneho klinického skusSania zodpoveda osoba, ktora je uvedena
v protokole veterinarneho klinického skuSania a ktora ma odbornua spdsobilost podla osobitného
predpisu®) (dalej len ,veterinarny skuisajuci®). Veterinarny skusajici moéze byt aj veterinarnym
zadavatelom veterinarneho klinického skusSania. Veterinarny skusajuci je zodpovedny za vedenie
oso6b, ktoré uskuto¢nuju veterinarne klinické skusanie.

(5) Veterinarne klinické skuiSanie sa vykonava na zdravom zvierati alebo na chorom zvierati. Pri
vykonavani veterinarneho klinického skusSania na zvierati sa dodrzuju aj podmienky na
zaobchadzanie so zvieratami ustanovené osobitnym predpisom.ss)

(6) Veterinarne klinické skusSanie mozno vykonavat, ak tustav kontroly veterinarnych lieciv vyda
povolenie na veterinarne klinické skusanie.

(7) Veterinarne klinické skuSanie sa vykonava podla protokolu veterinarneho klinického
skusSania, ktory obsahuje ciel a navrh veterinarneho klinického skusSania, kritéria zaradovania
zvierat do veterinarneho klinického skuiSania, kritérida vyradovania zvierat z veterinarneho
klinického skuSania, metdody monitorovania a vedenia veterinarneho klinického skusSania,
poziadavky na uchovavanie skuSaného veterinarneho produktu alebo skiiSaného veterinarneho
lieku a na manipulaciu s nimi, metédy Statistického hodnotenia a spdsob zverejiiovania ziskanych
vysledkov.

§79
Ziadost o povolenie veterinarneho klinického skisania

(1) Ziadost o povolenie veterinarneho Kklinického sku$ania predklada veterinarny zadavatel
ustavu kontroly veterinarnych lieciv.
(2) Ziadost o povolenie veterinarneho klinického skuisania musi obsahovat

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je veterinarnym zadavatelom fyzicka osoba; nazov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné ¢&islo, meno a priezvisko, ktora je
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Statutarnym organom, ak je veterinarnym zadavatelom pravnicka osoba, a meno, priezvisko
osoby zodpovednej za vyrobu alebo dovoz skuSaného veterinarneho produktu a skusaného
veterinarneho lieku,

b) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je vyrobcom skuSaného veterinarneho produktu
a skusSaného veterinarneho lieku fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu
formu a identifikaéné cislo, ak je vyrobcom skuSaného veterinarneho produktu a skiisaného
veterinarneho lieku pravnicka osoba,

c) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za zabezpecovanie kvality skusaného
veterinarneho produktu a skusaného veterinarneho lieku,

d) doklad o povoleni na vyrobu veterinarnych liekov v State, v ktorom sa skuSany veterinarny liek
vyraba,

e) spravu o vysledkoch veterinarneho klinického skusSania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zaklade
iného povolenia alebo v inom State,

f) doklad o registracii v state, v ktorom bol skuSany veterinarny produkt registrovany ako
veterinarny liek,

g) spravu o vysledkoch farmaceutického skiiSania a toxikologicko-farmakologického skusSania,

h

~—

protokol veterinarneho klinického sktiSania,

i) suhlasné stanovisko regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy podla miesta, kde sa ma
veterinarne klinické skusSanie vykonat podla § 81 ods. 1 pism. a),

j) suhlas vlastnika zvierat podla § 81 ods. 1 pism. b),

k) vyhlasenie veterinarneho zadavatela, Ze skusSany veterinarny produkt a skusSany veterinarny
liek bol vyrobeny v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a predloZzena dokumentacia
bola vypracovana v sulade s poziadavkami spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej
praxe,

1) kopiu pisomného suhlasu ministerstva zivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do zZivotného prostredia podla osobitného predpisu,®) ak skusany
veterinarny produkt alebo skuSany veterinarny liek obsahuje geneticky modifikované
organizmy.

§ 80
Rozhodovanie o povoleni veterinarneho klinického skusania

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pri posudzovani ziadosti o povolenie veterinarneho
klinického skusania zistuje, ¢i
a) veterinarny zadavatel navrhol dostato¢nu ochrannu lehotu, ak st do veterinarneho klinického
skusSania zaradené zvierata, z ktorych sa ziskavaju zivo¢iSne produkty urcené na vyzivu ¢loveka
(dalej len ,potravinové zviera“); ak ide o latky, pre ktoré neboli stanovené najvyssie limity
rezidui,s!) musi byt dodrZzana ochranna lehota,

b) veterinarny zadavatel plni povinnosti vyplyvajuce z veterinarneho klinického skuiSania a Ci
vytvoril podmienky na plnenie povinnosti veterinarneho skusSajuceho a osoby vykonavajucej
dohlad nad veterinarnym klinickym skuSanim.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv rozhodne o ziadosti o povolenie veterinarneho klinického
skuisania do 60 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(3) Ak ziadost o povolenie veterinarneho klinického skuiSania neobsahuje nalezitosti uvedené
v § 79 ods. 2, ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pisomne vyzve veterinarneho zadavatela na
doplnenie ziadosti vlehote do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia veterinarneho klinického
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skusSania az do doplnenia ziadosti neplynie. Ak ziadatel ziadost v urcenej lehote nedoplni, konanie
sa zastavi.

(4) O ziadosti o povolenie zmeny tdajov v protokole veterinarneho klinického sktiSania rozhodne
ustav kontroly veterinarnych lie¢iv do 35 dni odo dna dorucenia Ziadosti.

§ 81

(1) Ustav kontroly veterinarnych lieciv veterinarne klinické skusanie povoli, ak

a) regionalna veterinarna a potravinova sprava prislusna podla miesta, kde sa ma veterinarne
klinické sktiSanie vykonavat, vyda sthlasné stanovisko s veterinarnym klinickym skusSanim,

b) vlastnik zvierat da suhlas na zaradenie jeho zvierata do veterinarneho klinického skusania,
¢) su vysledky predklinického skusania s ohladom na ucinnost veterinarneho lieku priaznivé a
d) vedecka dokumentacia ku veterinarnemu klinickému skuSaniu zohladnuje sucasny vedecky

pokrok a technicky pokrok.

(2) Rozhodnutie o povoleni veterinarneho klinického skuSania okrem tidajov uvedenych v § 79
ods. 2 pism. a) obsahuje nazov skuisaného veterinarneho produktu a skuSaného veterinarneho
lieku, ciel veterinarneho klinického skuaSania, vyrobcu skusSaného veterinarneho produktu
a skusaného veterinarneho lieku a veterinarneho zadavatela, ak nim nie je vyrobca, oznacenie
pracoviska, meno a priezvisko veterinarneho skusajuceho. Ak sa veterinarne klinické skusSanie
vykonava na potravinovom zvierati, v rozhodnuti o povoleni veterinarneho klinického skusania
ustav kontroly veterinarnych lieCiv urc¢i podmienky pre zaistenie bezpecnosti pre zvierata, pre
cloveka a pre zivotné prostredie pri vykonavani klinického skusSania a s prihliadnutim na navrh
veterinarneho zadavatela urc¢i ochrannu lehotu.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv ziadost o povolenie veterinarneho klinického skuisania

zamietne, ak

a) veterinarny zadavatel nesplia podmienky na vydanie povolenia na veterinarne Kklinické
skusSanie,

b) skusany veterinarny produkt a skuSany veterinarny liek nie je za podmienok veterinarneho
klinického skusSania bezpecny,

c) podanie skuiSaného veterinarneho produktu a skuSaného veterinarneho lieku potravinovému
zvieratu mo6ze maft nepriaznivy vplyv na potraviny ziskané z tohto zvierata,

d) udaje v dokumentacii pripojenej k ziadosti o povolenie veterinarneho klinického sktisania neboli
pravdiveé,

e) predvidatelné rizika prevazuju nad ocakavanymi prinosmi.
(4) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv veterinarne klinické skusanie pozastavi, ak sa pocas
tohto skusSania preukaze, Ze

a) skusSany veterinarny produkt a skusSany veterinarny liek nie je za podmienok veterinarneho
klinického skusSania bezpecny,

b) predvidatelné rizika prevazuju nad ocakavanymi prinosmi.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lieciv veterinarne klinické skuiSanie zrusi, ak
a) sa pocas veterinarneho klinického skusania preukaze, ze

1. skuisany veterinarny produkt a skusany veterinarny liek nie je za podmienok veterinarneho
klinického skusSania bezpecny,

2. predvidatelné rizika prevazuju nad ocakavanymi prinosmi,
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b) sa preukaze, ze uidaje v ziadosti o povolenie veterinarneho klinického sktiSania neboli pravdivé,
c) veterinarne klinické skusSanie sa nevykonava za podmienok, na ktoré bolo povolenie vydaneé,

d) veterinarny zadavatel alebo osoby, ktoré sa zucastnuju na veterinarnom klinickom skusSani,
zavaznym sposobom porusuju povinnosti uvedené v tomto zakone alebo v osobitnom predpise.

§ 82
Povinnosti veterinarneho zadavatela

Veterinarny zadavatel je povinny

a) vybrat veterinarneho skusSajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, povahu veterinarneho
klinického skusSania a na vybavenie pracoviska, v ktorom sa ma veterinarne klinické skusanie
vykonavat,

b) zabezpecit, aby veterinarne klinické skusanie bolo opisané v protokole veterinarneho klinického
skuisania a vykonavané v sulade s tymto protokolom,

c) zabezpecit vykonavanie odborného dohladu osobou poverenou dohladom nad priebehom
veterinarneho klinického skuSania,

d) oznamovat tustavu kontroly veterinarnych lie¢iv
1. bezodkladne akukolvek novu skutocnost tykajucu sa priebehu veterinarneho klinického
skusSania,
2. do siedmich dni neocakavané zavazné neziaduce udalosti, ktoré sposobili smrt zvierata,
ohrozili zviera na zivote, sposobili zvieratu utrpenie alebo neprimeranu bolest,
3. do 15 dni iné neocakavané zavazné neziaduce udalosti ako v druhom bode,

4. opatrenie prislusného organu iného Statu, ktoré sa vztahuje na skusany veterinarny produkt
a skusany veterinarny liek,

5. bezodkladne prerusenie veterinarneho klinického skusania,
6. raz za rok priebeh veterinarneho klinického skusania,
7. do 60 dni skoncenie veterinarneho klinického skusSania,

e) po skonceni veterinarneho klinického skuSania predlozit tistavu kontroly veterinarnych liec¢iv
spravu o veterinarnom klinickom skasani,

f) poskytnuf veterinarnemu skuiSajucemu skuSany veterinarny produkt a skuSany veterinarny
liek na vykonanie veterinarneho klinického skuiSania, ktory je vyrobeny v sulade so zasadami
spravnej vyrobnej praxe, a uchovavat ich vzorky,

g) zabezpecit po dobu 15 rokov uchovavanie dokladov o veterinarnom klinickom skusani.

§ 83
Povinnosti veterinarneho skasajiaceho

Veterinarny skusajuci je povinny
a) vykonavat veterinarne klinické skusanie v sulade s tymto zakonom,

b) zabezpecit bezpeéni manipulaciu so skuSanym veterinarnym produktom a skiiSanym
veterinarnym liekom,

c) bezodkladne oznamit uistavu kontroly veterinarnych lieciv a veterinarnemu zadavatelovi zavazné
neziaduce udalosti, ak nie je v protokole veterinarneho klinického skusSania uvedené inak,

d) prijat potrebné opatrenia na ochranu Zivota a zdravia zvierata vratane prerusSenia veterinarneho
klinického skuiSania; na prijatie takéhoto opatrenia nie je potrebné predchadzajuce rozhodnutie
ustavu kontroly veterinarnych lieciv,

e) bezodkladne oznamif ustavu kontroly veterinarnych lieciv a veterinarnemu zadavatelovi
skutocnosti, ktoré vyznamne ovplyvnuju vykonavanie veterinarneho klinického skiisania alebo
vyvolavaju zvysené riziko pre zviera,
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f) zabezpecit po dobu 15 rokov uchovavanie dokladov o veterinarnom klinickom skusani,

g) zabezpecit dovernost vSetkych informacii.

§ 83a
Poregistracna stuadia veterinarneho lieku

(1) Poregistracnou studiou veterinarneho lieku¢'?) (dalej len ,poregistracna veterinarna studia®) je
farmakoepidemiologicka Studia alebo klinické hodnotenie vykonavané v sulade s rozhodnutim
o registracii, ktorou sa sleduje a vyhodnocuje terapeutické pouzivanie registrovaného
veterinarneho lieku pri poskytovani veterinarnej starostlivosti, s cielom identifikacie alebo
kvantifikacie bezpeénostného rizika vo vztahu k registrovanému veterinarnemu lieku.

(2) Pri poregistracnej veterinarnej stadii sa skuSany veterinarny liek podava zvieratam v stilade
s podmienkami registracie pricom druh liecby poskytovanej zvieratam nie je zavisly od protokolu
klinického skusania, ktory bol predlozeny pri registracii, ale zodpoveda beznym podmienkam
klinickej praxe. U zvierat zahrnutych do Stidie sa nevykonavaju ziadne dodatocné diagnostické
ukony alebo sledovanie a na analyzovanie ziskanych tidajov sa pouzivaju epidemiologické metody.

(3) Poziadavky na veterinarne klinické skusSanie a spravnu klinickti prax sa na poregistracnu
veterinarnu studiu nevztahuju.

(4) Poregistracnu veterinarnu stidiu mozno uskutocnit len na zaklade oznamenia zadavatela
o zamere uskutocCnit poregistracnu veterinarnu sStadiu (dalej len ,oznamenie poregistracne;j
veterinarnej Studie*) prijatého ustavom kontroly veterinarnych lieciv pred jej zahajenim.
V oznameni poregistracnej veterinarnej Studie zadavatel uvedie twtdaje o zadavatelovi, chove,
v ktorom sa poregistracna Stidia ma uskutocnif, atdaj o predpokladanom zaciatku
poregistracnej studie. Sticastou oznamenia poregistracnej veterinarnej studie musi byt protokol
poregistracnej veterinarnej studie.

(5) Zadavatel poregistracnej veterinarnej Studie poveri osobu, ktora zodpoveda za odborné
vykonavanie poregistracnej veterinarnej studie s prihliadnutim na jej kvalifikaciu a povahu Studie.
Po ukonceni poregistracnej veterinarnej Studie zadavatel zasiela spravu o vysledkoch studie
ustavu kontroly veterinarnych lieciv.

(6) Oznamenie poregistracnej veterinarnej studie sa povazuje za prijaté a poregistracnu
veterinarnu Stadiu mozZno uskutocnif, ak ustav kontroly veterinarnych lieciv neoznami
zadavatelovi v lehote 60 dni od dorucenia oznamenia poregistracnej veterinarnej studie dovody,
pre ktoré nemozno poregistracnu veterinarnu studiu uskutocnit.

(7) Ak ustav kontroly veterinarnych lieciv pisomne oznami zadavatelovi dovody, pre ktoré
nemozno poregistracnu veterinarnu stadiu uskutocnit, zadavatel moze oznamenie poregistracnej
veterinarnej Studie jedenkrat doplnit a odstranit doévody, pre ktoré nemozno poregistracni
veterinarnu Stadiu uskutocénit v lehote 60 dni od dorucenia pisomného oznamenia dévodov
ustavom kontroly veterinarnych lieciv.

(8) Ak zadavatel v uvedenej lehote oznamenie poregistracnej veterinarnej studie nedoplni, alebo
ho doplni nedostato¢ne a neodstrani dovody, pre ktoré nemozno poregistracnu veterinarnu studiu
uskutocnit, ustav kontroly veterinarnych lieciv zasSle zadavatelovi v lehote 30 dni oznamenie
o zamietnuti poregistracnej veterinarnej studie.

(9) Ak ustav kontroly veterinarnych lie¢iv po doplneni oznamenia poregistra¢nej veterinarnej
Studie a odstraneni doévodov nemoznosti uskuto¢nenia poregistracnej veterinarnej studie nezasle
zadavatelovi v lehote 30 dni oznamenie o zamietnuti poregistracnej veterinarnej studie, oznamenie
poregistracnej veterinarnej stidie sa povazuje za prijaté a poregistracnu veterinarnu stidiu mozno
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uskutocnit.

(10) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv vyda oznamenie o pozastaveni alebo zruseni
prebiehajuicej poregistracnej veterinarnej studie, ak sa zisti, Ze $tudia nesplina parametre
poregistracnej veterinarnej studie podla predlozeného protokolu poregistracnej veterinarnej studie.

(11) Poregistracna veterinarna Studia sa musi zacat do 12 mesiacov odo dna prijatia oznamenia
poregistracnej veterinarnej studie podla odseku 6 alebo 9.

Druhy oddiel
Registracia veterinarnych liekov

§ 84

(1) Veterinarne lieky vyrabané v Sarziach, ktoré su uvadzané na trh pod osobitnym nazvom
a v osobitnom baleni (dalej len ,hromadne vyrabany veterinarny liek“), mozno uviest na trh len na
zaklade udelenia registracie veterinarneho lieku,<) ktoru vydava

a) ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o

1. vnutrostatnu registraciu, decentralizovanui registraciu, vzajomné uznanie vnutrostatnej
registracie alebo nasledné uznanie registracie vramci postupu vziajomného uznavania
a postupu udelovania decentralizovanych registracii podla osobitného predpisu,®)

2. registraciu veterinarneho lieku, urceného pre zvierata chované vyhradne ako spolocenské
zvierata, ktorymi su zvierata chované v akvariach alebo rybnikoch, okrasné ryby, vtaky
v klietkach, postové holuby, zvierata chované v terariach, malé hlodavce, fretky a kraliky,

3. registraciu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku (§ 87) alebo
4. registraciu homeopatického veterinarneho lieku podla osobitného predpisu,s:9

b) Komisia, ak ide o centralizovanu registraciu.s!)

(2) Registracii veterinarneho lieku nepodliehaju
a) veterinarne lieky urcené na vyskum a vyvoj,

b) imunologické veterinarne lieky, ktoré nie su registrované v Eurépskej unii, uréené na podanie
v pripade prepuknutia novej chorobys'<) alebo choroby podla osobitného predpisu,®9) ak nie su
k dispozicii veterinarne lieky podla pismena d),

c) imunologické veterinarne lieky, ktoré nie st k dispozicii v ramci Eur6pskej tinie na chorobu,
ktora nie je novou chorobous) alebo chorobou podla osobitného predpisu,t ale ktora sa uz
v Eurépskej unii vyskytuje, ak ide o individualne pripady v zaujme zdravia zvierat, dobrych
zivotnych podmienok zvierat a verejného zdravia,

d) veterinarne lieky registrované vinom clenskom State, ak v Slovenskej republike nie su
dostupné porovnatelné registrované veterinarne lieky, ktoré st urcené na podanie pre
jednotlivé zviera alebo skupinu zvierat, ak si to vyZzaduje zdravotny stav zvierata alebo stav
verejného zdravia,

e) veterinarne lieky pripravované vo verejnej lekarni v stilade s pokynmi v liekopise a urcené na
vydanie priamo konecnému pouzivatelovi (dalej len ,hromadne pripravovany veterinarny liek®);
hromadne pripravovany veterinarny liek musi byt vydany na zaklade veterinarneho predpisu,
ak je urceny pre zvierata urcené na vyrobu potravin,

f) veterinarne lieky pripravované individualne vo verejnej lekarni podla veterinarneho lekarskeho
predpisu urcené na vydaj vo verejnej lekarni, v ktorej boli pripravené pre jednotlivé zviera alebo
mala skupinu zvierat (dalej len ,individualne pripravovany veterinarny liek®),

g) individualne alebo hromadne pripravované radioaktivne veterinarne lieky pripravené v case
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pouzitia vylucne z registrovanych izotopovych generatorov, kitov alebo radionuklidovych
prekurzorov v sulade s pokynmi vyrobcu,

h) veterinarne autogénne vakciny,
i) veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov,
j) medziprodukty urcené na dalSie spracovanie vyrobcom veterinarnych liekov,

k) ockovacie latky proti bojovym biologickym prostriedkom, dekontaminacéné prostriedky
a veterinarne lieky registrované vinom State, ktoré su urcené pre sluzobné zvierata
ozbrojenych sil nasadené v operaciach medzinarodného krizového manazmentu,

1) biologické veterinarne lieky obsahujuce autologne alebo alogénne bunky alebo tkaniva, ktoré
nepresli priemyselnym procesom,

m) veterinarne transfuzne lieky, ktoré nepresli priemyselnym procesom.

(3) Pouzitie veterinarnych liekov uvedenych v odseku 2 pism. a) aZz d) a h) povoluje ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv na zaklade Ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora bude
veterinarne lieky pouzivat alebo ktora liecbu indikuje.

(4) Pri vyvoze zvierata do tretiecho Statu mozZe ustav kontroly veterinarnych lie¢iv povolit
pouzivanie neregistrovaného imunologického veterinarneho lieku pre jednotlivé zviera, ak je tento
liek registrovany v tretom State.

§ 85
Ziadost o registraciu veterinarneho lieku

(1) Ziadost o registraciu veterinarneho lieku podla § 84 ods. 1 pism. a) predklada fyzicka osoba
alebo pravnicka osoba ustavu kontroly veterinarnych liec¢iv; Ziadatel musi mat bydlisko alebo sidlo
v Slovenskej republike alebo vinom c¢lenskom State aje povinny v Ziadosti uvadzat presné
a pravdivé udaje.

(2) Ziadost o registraciu veterinarneho lieku sa predklada v elektronickej podobe a musi
obsahovat nalezitosti podla osobitného predpisu,ss) ak § 87 ods. 3 alebo § 88 ods. 2 neustanovuje
inak.

(8) Ak sa veterinarny liek vyskytuje v réznych liekovych formach, ziadost o registraciu
veterinarneho lieku sa podava samostatne na veterinarny liek v kazdej liekovej forme. Na kazdy
veterinarny liek sa Ziadost podava samostatne aj vtedy, ak sa veterinarny liek odliSuje mnozstvom
lieciva v jednotke hmotnosti, v jednotke objemu alebo v jednotke delenej liekovej formy.

(4) Ak sa homeopaticky veterinarny liek odliSuje homeopatickym zakladom, Ziadost o registraciu
homeopatického veterinarneho lieku sa podava samostatne na kazdy homeopaticky zaklad.

§ 87
Registracia tradicného rastlinného veterinarneho lieku

(1) Rastlinny veterinarny liek je veterinarny liek obsahujtci vyluéne ako aktivne zlozky jednu
alebo viac rastlinnych latok (§ 64 ods. 2) alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov (§ 64
ods. 3), alebo jednu alebo viac rastlinnych latok v kombinacii s jednym alebo s viacerymi
rastlinnymi pripravkami.

(2) Tradi¢ny rastlinny veterinarny liek je rastlinny veterinarny liek, ktory
a) je urceny na peroralne podanie alebo na inhalaciu,

b) je uréeny na podavanie len podla Specifikovaného obsahu a davkovania,
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c) je podavany len v siles) a davkovani, ktoré zodpovedaju zvykovému pouzitiu,

d) sa moze pouzival bez dohladu veterinarneho lekara a jeho pouzitie zodpoveda vyhradne
zvykovému pouzitiu rastlinnych liekov vo veterinarnej medicine,

e) nie je za Specifikovanych podmienok pouzivania Skodlivy; tdaje o jeho farmakologickych
ucinkoch aojeho ucinnosti st hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouzivanim
a skuisenostami a

f) obsahuje vitaminy alebo mineralne latky, ak sa preukaze, zZe ich pouzivanie na urcené indikacie
je bezpecné, za predpokladu, ze ucinok vitaminov alebo mineralnych latok je vedlajsi pri
porovnani s u¢inkom rastlinnych aktivnych zloziek.

(3) Ziadost o registraciu tradi¢cného rastlinného veterinarneho lieku musi obsahovat

a) udaje podla osobitného predpisu¢) s vynimkou technickej dokumentacie podla poziadaviek
ustanovenych v osobitnom predpise,

b) dokumentaciu potrebni na preukazanie kvality, bezpecnosti a t€innosti veterinarneho lieku,
ktora obsahuje

1. vysledky farmaceutického skus$ania,

2. navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti rastlinného veterinarneho lieku v Statnom
jazyku bez klinickych informacii podla osobitného predpisu,s)

3. bibliograficky prehlad udajov o bezpecnosti tradicného rastlinného veterinarneho lieku alebo
rastlinného veterinarneho produktu a jeho u¢inkoch,

4. doklady o registracii tradicného rastlinného veterinarneho lieku v inych Statoch, ak je v nich
registrovany, a zoznam Statov, v ktorych je tento liek registrovany alebo ma povolenie na
uvedenie na trh v Eurdpskej unii alebo v tretich Statoch a podrobnosti o zamietnuti,
pozastaveni alebo zruSeni registracie alebo povolenia v ¢lenskych Statoch alebo v tretich
Statoch a dovody tychto rozhodnuti,

5. dokaz publikovany vo vedeckych pracach o tom, ze tradi¢ny rastlinny veterinarny liek alebo
rastlinny veterinarny produkt sa pouzival na liecenie vo veterinarnej medicine najmenej 30
rokov, z toho najmenej 15 rokov v ¢lenskych Statoch.

(4) Rovnocenny rastlinny veterinarny produkt je rastlinny produkt, ktory ma rovnaké aktivne
zlozKy, bez ohladu na pouzité pomocné latky, ma rovnaky alebo podobny pozZadovany ucinok,
rovnaky obsah aktivnych zloziek, rovnaké davkovanie a rovnaku cestu podania ako tradicny
rastlinny veterinarny liek, ktory je predmetom ziadosti.

(5) Poziadavka tykajtuca sa dokazu o liecebnom pouzivani v priebehu 30 rokov uvedena v odseku
3 pism. b) piatom bode sa povazuje za splnenu aj vtedy, ak rastlinny produkt nebol uvedeny na
trh na zaklade povolenia; tato poziadavka je splnena aj vtedy, ak sa pocas tohto obdobia zmensil
pocet alebo obsah aktivnych zloziek v tradi¢nom rastlinnom veterinarnom lieku.

(6) Pri rozhodovani o zZiadosti o registraciu tradicného rastlinného veterinarneho lieku sa
postupuje primerane podla § 91 az 95.

(7) Ustav kontroly veterinarnych lieciv zamietne ziadost o registraciu tradi¢ného rastlinného
veterinarneho lieku, ak
a) ziadost neobsahuje nalezitosti podla odseku 3,
b) rastlinny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zloZenie,
c) indikacie nie su v sulade s odsekom 2,

d) rastlinny veterinarny liek by mohol byt za urcenych podmienok pouzivania skodlivy pre zdravie
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zvierat,

e) udaje o tradiénom pouzZivani su nedostatoéné, najmi ak farmakologické uéinky a ucinnost
rastlinného lieku nie st hodnoverne preukazané jeho dlhodobym pouzivanim a skiisenostami
s pouzivanim alebo

f) predlozené vysledky farmaceutického skuSania nepreukazali, Ze aktivne zlozky a pomocné latky
obsiahnuté v rastlinnom lieku a liekova forma splnaju poziadavky na kvalitu.

(8) Oznacenie vonkajsieho obalu tradicného rastlinného veterinarneho lieku musi okrem udajov
podla osobitného predpisucy) obsahovat aj oznacenie ,TRADICNY RASTLINNY VETERINARNY
LIEK".

(9) Ak tradicny rastlinny veterinarny liek uz nie je v sulade s dokladmi uvedenymi v odseku 3, je
drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku povinny v lehote 180 dni odo dna, ked prestal
splnat podmienky na registraciu, poziadat o zmenu podmienok registracie veterinarneho lieku®’
(dalej len ,zmena registracie veterinarneho lieku®). Ak drzitel] rozhodnutia o registracii
veterinarneho lieku nesplni povinnost podla prvej vety, registracia tradicného veterinarneho lieku
zanikne prvym dnom mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom uplynula lehota stanovena na
podanie ziadosti o zmenu registracie veterinarneho lieku.

§ 88
ZjednoduSeny postup registracie veterinarneho lieku urceného pre spolocéenské zvierata

(1) Pri registracii veterinarneho lieku urceného pre spolocenské zvierata podla osobitného
predpisu,") ak ide o veterinarny liek, ktory nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis, ustav
kontroly veterinarnych lieciv uplatnuje zjednoduseny postup.

(2) Ziadost o registraciu veterinarnych liekov urcenych pre spolocenské zvierata zjednodusenym
postupom podla odseku 1 obsahuje
a) vysledky farmaceutického skusania,
b) bibliograficky prehlad tidajov o bezpecénosti a ti¢innosti veterinarneho lieku,

¢) navrh pisomnej informacie pre pouzivatelov, navrh vnutorného obalu veterinarneho lieku,
navrh vonkajSieho obalu veterinarneho lieku a navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku v Statnom jazyku,

d) doklady o registracii veterinarneho lieku v inych Statoch, ak je v nich registrovany, a zoznam
Statov, v ktorych je tento liek registrovany alebo ma povolenie na uvedenie na trh v Eurépske;j
unii alebo v tretich Statoch, a podrobnosti o zamietnuti, pozastaveni alebo zrusSeni registracie
alebo povolenia v Clenskych Statoch alebo v tretich Statoch a dovody tychto rozhodnuti.

(3) Pri posudzovani a rozhodovani o zZiadosti o registraciu veterinarneho lieku urc¢eného pre
spolocenské zvierata, pri zmene registracie veterinarneho lieku urceného pre spolocenské zvierata
a pri pozastaveni, zruSeni a zmene podmienok registracie veterinarneho lieku urceného pre
spolocenské zvierata sa postupuje podla § 91 az 95, ak tento zakon neustanovuje inak.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lieciv zamietne Ziados{ o registraciu veterinarneho lieku pre
spolocenské zvierata, ak
a) ziadost neobsahuje nalezitosti podla odseku 2,
b) veterinarny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zlozenie,
¢) veterinarny liek by mohol byt za uréenych podmienok pouzivania zdraviu Skodlivy,

d) udaje o veterinarnom lieku st nedostatoc¢né, najma ak farmakologické ucinky, bezpecnost
a ucinnost veterinarneho lieku nie st hodnoverne preukazané jeho dlhodobym pouzivanim
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a skusenostami s pouzivanim alebo

e) predlozené vysledky farmaceutického skusSania nepreukazali, Ze aktivne zloZky a pomocné latky
obsiahnuté v lieku a liekova forma spliaji poziadavky na kvalitu.

§ 90
Triedenie veterinarnych liekov podla ich vydaja

(1) Ustav kontroly veterinarnych lieciv zatriedi veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov
podla spdsobu jeho vydaja, ktory

a) je viazany na veterinarny lekarsky predpis,

b) je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom,

c) nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis.

(2) Veterinarny liek sa zatriedi do skupiny veterinarnych liekov, ktorych vydaj je viazany na
osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom, ak

a) obsahuje omamnu latku II. skupiny,
b) obsahuje psychotropnu latku II. skupiny,

c) jeho pouzitie za inych ako urcenych podmienok moze vyvolat vznik liekovej zavislosti alebo
veterinarny liek predstavuje znacné riziko zneuzitia,

d) obsahuje nové liecivo, ktorého vlastnosti nie su z hladiska vzniku zavislosti jednoznacne
vylucene.

(3) Ustav kontroly veterinarnych liec¢iv pri rozhodovani o udeleni registracie veterinarneho lieku
s ohladom na rizika suvisiace s pouzitim prislusného veterinarneho lieku rozhodne o pripadnom
obmedzeni os6b, ktoré su opravnené pouzivat veterinarny liek a klasifikaciu veterinarneho lieku
len pre pouzitie veterinarnym lekarom.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lieciv v sulade s podmienkami ustanovenymi v osobitnom
predpisesz) v rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku obmedzi vydaj veterinarneho lieku len na
veterinarny lekarsky predpis a len na pouzitie veterinarnym lekarom, ak ide o veterinarny liek

a) urceny na eutanaziu zvierata,

b) u ktorého je vyvazenost prinosu a rizikas») taka, ze pred jeho pouzitim alebo nasledne je
potrebné prijat také odborné opatrenia, ktoré obmedzia riziko spojené s pouzitim veterinarneho
lieku,

¢) u ktorého je pri nespravnom pouziti alebo nespravnom stanoveni lekarskej diagnozy zvysSené
riziko vyskytu zavaznych neziaducich udalosti alebo neziaducich udalosti, ktoré sa v suvislosti
s pouzitim veterinarneho lieku vyskytnua u cloveka,

d) pre ktorého pouzitie je potrebna osobitna odborna spdsobilost?) alebo ktorého bezpecné pouzitie
vyzaduje Specialne technické vybavenie alebo

e) u ktorého je zvySené riziko jeho mozného zneuzitia pri poskytovani veterinarnej starostlivosti
s ohladom na porusSenie pravidiel stanovenych organmi veterinarnej starostlivosti v oblasti
prevencie alebo rieSeni nakaz zvierat, s ohladom na zneuzitie s cielom zvySenia uzitkovosti
zvierat alebo iné formy zneuzitia.

§ 91
Posudzovanie ziadosti o vnitrostatnu registraciu veterinarneho lieku

Ustav kontroly veterinarnych lieciv posudi ziadost o vnutrostatnu registraciu veterinarneho
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lieku do 30 dni od jej dorucenia a vysledok postuidenia oznami ziadatelovi. Ak ziadost neobsahuje
nalezitosti podla osobitného predpisu,s¥) ustav kontroly veterinarnych lieciv pisomne vyzve
Ziadatela na doplnenie ziadosti.

Posudzovanie Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku a rozhodovanie
o ziadosti o registraciu veterinarneho lieku

§ 92

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pri posudzovani ziadosti o registraciu veterinarneho lieku
podla § 84 ods. 1 pism. a) a pri rozhodovani o Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku postupuje
podla osobitného predpisu,®) ak § 87 ods. 2, 3, 7 a9, § 88 ods. 2 a 4 alebo § 91 neustanovujua
inak.

(2) Ak veterinarny produkt splfia poziadavky na kvalitny, bezpeény a tiéinny veterinarny liek,
ustav kontroly veterinarnych lieciv vyda ziadatelovi rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku,
ktoré obsahuje

a) zatriedenie veterinarneho lieku do skupiny veterinarnych liekov podla § 90,
b) schvalenie oznacenia vonkajsieho obalu a vnutorného obalu,
¢) schvalenie pisomnej informacie pre pouzivatela veterinarneho lieku,

d) schvalenie suhrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(3) Rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku dalej obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak ide o fyzicka osobu; nazov alebo obchodné meno, sidlo,
pravnu formu, identifikaéné ¢islo, ak ide o pravnicku osobu,

b) nazov veterinarneho lieku, pod ktorym sa registruje,

c) liekovua formu,

d) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku,

e) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie veterinarneho lieku,

f) zatriedenie veterinarneho lieku podla sposobu vydaja,

g) udaj o tom, ¢i veterinarny liek obsahuje omamnu latku alebo psychotropnu latku,
h) registracné cislo veterinarneho lieku,

i) kod veterinarneho lieku prideleny tstavom kontroly veterinarnych lieciv.

§ 93

(1) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku zapiSe ustav
kontroly veterinarnych lieciv veterinarny liek do zoznamu registrovanych veterinarnych liekov
a zverejni zoznam na svojom webovom sidle.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv po vydani rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku
bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle pisomnu informaciu pre pouzivatelov, suhrn
charakteristickych vlastnosti a obaly ku kazdému registrovanému veterinarnemu lieku.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv zverejni hodnotiacu spravu spolu s odévodnenim na
svojom webovom sidle. Zverejnena hodnotiaca sprava obsahuje zhrnutie, ktoré obsahuje najméa
informacie o podmienkach pouzivania veterinarneho lieku.

(4) Registracia veterinarneho lieku nezbavuje vyrobcu veterinarneho lieku a drzitela registracie
veterinarneho lieku zodpovednosti za pripadné Skody, ktoré vznikli pri pouzivani veterinarneho
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lieku v sulade so schvalenym suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku
a s pisomnou informaciou pre pouzivatela veterinarneho lieku.

§ 94
Zmena registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel registracie veterinarneho lieku je povinny oznamit tstavu kontroly veterinarnych
lieCiv zmenu registracie veterinarneho lieku, ktora si nevyzaduje posudenie,®) alebo vopred
poziadat tustav kontroly veterinarnych lieciv o schvalenie pripravovanej zmeny registracie
veterinarneho lieku, ktora si vyzaduje posudenie. Veterinarny liek, ktory splna poziadavky
dokumentacie predkladanej pred schvalenim zmeny registracie veterinarneho lieku, mozno, ak
nebolo v rozhodnuti o zmene registracie veterinarneho lieku uvedené inak, nadalej uvadzat na trh
najdlhsie 180 dni od schvalenia zmeny registracie veterinarneho lieku; tento veterinarny liek sa
moze distribuovaf, predavat v prevadzkarni na maloobchodny predaj veterinarnych liekov, vydavat
a pouzivat pri poskytovani veterinarnej starostlivosti pocas urceného ¢asu pouzitelnosti.

(2) Navrhované zmeny oznacenia vnutorného obalu a vonkajsieho obalu veterinarneho lieku,
ktoré nesuvisia so suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, poda drzitel
registracie veterinarneho lieku ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv formou ziadosti o zmenu
registracie veterinarneho lieku. Ak ustav kontroly veterinarnych lie¢iv do 60 dni od dorucenia
oznamenia ziadost nezamietne ani nevyzve zZiadatela na upravu alebo doplnenie ziadosti, ziadatel
moze zmenu vykonat. Doplnit ziadost na zaklade vyzvy ustavu kontroly veterinarnych lieciv moze
Ziadatel len raz. Lehota na doplnenie tidajov je 30 dni od dorucenia vyzvy. Ak ustav kontroly
veterinarnych lieciv dostane nevyhovujucu odpoved alebo nedostane odpoved, Ziadost zamietne.
Ak ustav kontroly veterinarnych lie¢iv Ziadost nezamietne, povaZuje sa ozndmena zmena za
schvalenu. Ziadost musi obsahovat udaje o ziadatelovi, dalsie udaje o predmete ziadosti,
odovodnenie zmeny a navrhy oznacenia na vonkajSom alebo vnutornom obale a pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

§ 95
Pozastavenie, zrusenie a zmena podmienok registracie veterinarneho lieku

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zmeni registraciu veterinarneho lieku, registraciu
veterinarneho lieku pozastavi alebo zrusi, ak

a) drzitel registracie veterinarneho lieku porusuje povinnosti uvedené v § 98 alebo v osobitnom
predpise, )

b) pouzitie veterinarneho imunologického lieku naruSuje vykonavanie veterinarnych opatreni
s ohladom na tlmenie alebo zdolavanie nakaz,

c) drzitel registracie veterinarneho lieku poziadal o pozastavenie alebo zruSenie registracie
veterinarneho lieku,

d) oznacovanie veterinarneho lieku alebo pisomna informacia pre pouzivatelov veterinarneho lieku
nie je v sulade s tymto zakonom alebo osobitnym predpisom, ')

e) veterinarny liek je urceny na pouzitie, ktoré je v ¢lenskych Statoch zakazaneé,
f) drzitel povolenia na vyrobu liekov porusuje povinnosti ustanovené v § 15.
(2) Ustav kontroly veterinarnych lieciv registraciu veterinarneho lieku pozastavi aj vtedy, ak zisti,

ze veterinarny liek predstavuje riziko pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo pre zivotné
prostredie, ktoré si vyzaduje naliehavy zasah alebo ak sa zistia nedostatky odstranitelnej povahy.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv registraciu veterinarneho lieku zrusi, ak sa zistia
nedostatky neodstranitelnej povahy.
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(4) V rozhodnuti o pozastaveni registracie ustav kontroly veterinarnych liec¢iv urc¢i nedostatky,
ktoré st dovodom na pozastavenie registracie, pricom moze vyzvat drzitela registracie, aby
predlozil ziadost o zmenu registracie a urc¢i drzitelovi registracie lehotu na odstranenie
nedostatkov. Po odstraneni nedostatkov, ktoré viedli k pozastaveniu registracie, ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv rozhodne o ukoncéeni pozastavenia registracie. Ak doévody, ktoré viedli
k pozastaveniu registracie, neboli odstranené alebo ich nemozno odstranit v stanovenej lehote,
ustav kontroly veterinarnych lie¢iv rozhodne o zruSeni registracie.

(5) Ustav kontroly veterinarnych liec¢iv pozastavi registraciu veterinarneho lieku najviac na
a) 90 dni, ak registracia veterinarneho lieku bola pozastavena podla odseku 1 pism. a), b) alebo d),

b) tri roky, ak pozastavuje registraciu veterinarneho lieku z dévodu podla odseku 1 pism. c).

(6) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni povolenia na uvedenie lieku na trh nema
odkladny ucinok.

(7) Osoba, ktora bola drzitelom rozhodnutia o registracii, je povinna po nadobudnuti
pravoplatnosti rozhodnutia o zrusSeni registracie alebo po uplynuti doby platnosti registracie
bezodkladne stiahnut veterinarny liek z obehu. O spésobe stiahnutia veterinarneho lieku z obehu
a o dobe potrebnej na vykonanie tohto stiahnutia je povinna informovat ustav kontroly
veterinarnych lieciv v ramci konania o zruSenie registracie alebo najneskér 15 dni pred dnom
skoncenia platnosti registracie, ak registracia zanika uplynutim doby jej platnosti. V pripade
ohrozenia zdravia Iudi alebo zvierat v désledku okamzitého stiahnutia veterinarneho lieku z obehu
rozhodne ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o postupnom stiahnuti veterinarneho lieku z obehu.
V takom pripade ma osoba, ktora bola drzitelom rozhodnutia o registracii, pocas pritomnosti
veterinarneho lieku na trhu nadalej povinnosti, ako by bola drzitelom rozhodnutia o registracii. Ak
doslo k zaniku drzitela rozhodnutia o registracii a neexistuje jeho pravny nastupca, zaisti
stiahnutie z obehu ustav kontroly veterinarnych lieciv.

(8) Registracia veterinarneho lieku zanika smrfou drzitela rozhodnutia o registracii, ak ide
o fyzickii osobu, alebo zanikom drzitela rozhodnutia o registracii, ak ide o pravnicku osobu,
v pripade, Zze zanikla bez pravneho nastupcu.

§ 97
Prevod registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel registracie veterinarneho lieku moze poziadat ustav kontroly veterinarnych lieciv
o prevod registracie veterinarneho lieku na inua fyzicku osobu alebo pravnicku osobu (dalej len ,iny
drzitel). Iny drzitel musi mat bydlisko alebo sidlo v Slovenskej republike alebo inom ¢lenskom
State.

(2) Ziadost o prevod registracie veterinarneho lieku na iného drzitela okrem nalezitosti podla
osobitného predpisu®'?) musi obsahovat

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je inym drzitelom fyzicka osoba; nazov alebo obchodné
meno, adresu sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, ak je inym drzitelom pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko a adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu veterinarneho lieku
a osoby zodpovednej za dohlad nad veterinarnymi liekmi,

c) pravoplatné rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku,
d) kod veterinarneho lieku prideleny tistavom kontroly veterinarnych lieciv,
e) pisomny suhlas iného drzitela plnif povinnosti drzitela registracie veterinarneho lieku,

f) vyhlasenie iného drzitela, Ze ma uplnui dokumentaciu o veterinarnom lieku, ktory je predmetom
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ziadosti o prevod registracie vratane vsetkych zmien, ktoré tistav kontroly veterinarnych lieciv
schvalil od prvej registracie tohto veterinarneho lieku v Slovenskej republike,

g) navrh datumu prevodu registracie veterinarneho lieku na iného drzitela.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv rozhodne o prevode registracie veterinarneho lieku na
iného drzitela do 30 dni odo dna dorucenia ziadosti a v rozhodnuti uvedie datum prevodu
registracie veterinarneho lieku; ak ziadost neobsahuje nalezitosti uvedené v odseku 2, pisomne
vyzve ziadatela na doplnenie ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie rozhodnutia az do
doplnenia ziadosti neplynie. Ak ziadatel Ziadost v ustanovenej lehote nedoplni, konanie sa zastavi.

(4) Iny drzitel ma vsSetky prava a povinnosti povodného drzitela registracie veterinarneho lieku.
Lehoty urcené povodnému drzitelovi registracie veterinarneho lieku nie su prevodom registracie
veterinarneho lieku dotknuté.

(5) Veterinarny liek pod oznac¢enim pévodného drzitela registracie veterinarneho lieku mozno, ak
nebolo v rozhodnuti o prevode registracie veterinarneho lieku ustanovené inak, nadalej uvadzat na
trh najdlhsie 180 dni od prevodu registracie veterinarneho lieku; tento veterinarny liek sa moze
distribuovat, vydavat a pouzivat pri poskytovani veterinarnej starostlivosti pocas casu jeho
pouzitelnosti.

§ 98
Povinnosti drzitela registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel registracie veterinarneho lieku je povinny

a) zabezpecit, aby vlastnosti registrovaného veterinarneho lieku zodpovedali dokumentacii
schvalenej pri registracii veterinarneho lieku,

b) poskytovat bezodkladne tustavu kontroly veterinarnych liec¢iv potrebnu sucinnost vratane
poskytnutia vzoriek veterinarneho lieku a referenénych latok v mnozZstve potrebnom na
vykonanie laboratérnej kontroly vyrobenych Sarzi veterinarneho lieku, pripadne na opakovanie
kontroly, ak o ne ustav kontroly veterinarnych lieciv poziada,

c) balit veterinarne lieky do obalov so schvalenym oznacenim s priloZzenou pisomnou informaciou
pre pouzivatela s vyznacenym datumom jej schvalenia,

d) oznamovat ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv po registracii veterinarneho lieku
1. datum uvedenia na trh kazdej povolenej velkosti balenia, typu obalu a kédu prideleného

ustavom kontroly veterinarnych lieciv veterinarneho lieku na trh Slovenskej republiky
najmenej dva mesiace pred jeho skuto¢nym uvedenim na tento trh,

2. nazov alebo obchodné meno a sidlo drzitela povolenia na velkodistribuciu veterinarnych
liekov, ktorému dodal veterinarny liek,

e) poziadat ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o schvalenie kazdej pripravovanej zmeny
vyzadujuicej posudenie registracie veterinarneho lieku a predlozit dokumentaciu o tejto zmene,

f) uvadzat na trh registrovany veterinarny liek len pocas platnosti registracie,

g) zabezpecit stiahnutie veterinarneho lieku z trhu, ak to nariadil ustav kontroly veterinarnych
lieciv.
(2) Drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku je dalej povinny

a) vopred informovat alebo sticasne informovat tustav kontroly veterinarnych liec¢iv, ak ma zamer
poskytnut verejnosti informacie tykajuce sa dohladu nad veterinarnymi liekmi v suvislosti
s registrovanym veterinarnym liekom, a zaroven zabezpecit, aby poskytnuté informacie boli
prezentované objektivne a neboli zavadzajuce,
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b)

c)

d)

€)

g

h)

a)

b)

a)
b)

c)

urcit fyzicka osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnicku osobu so sidlom
na uzemi Slovenskej republiky, ktora je splnomocnena zastupovat ho a konat v jeho mene,
a informovat ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o akejkolvek zmene splnomocneného zastupcu,

bezodkladne informovat tstav kontroly veterinarnych lie¢iv o podozreni z vyskytu nedostato¢nej
kvality veterinarneho lieku,

oznamit ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv opatrenia prijaté podla osobitného predpisu,s)
dodrziavat podmienky na reklamu veterinarnych liekov podla osobitného predpisu, )

vykonat v pripade vzniku rizika pre zdravie liecenych Iudi alebo zvierat vsetky dostupné
opatrenia, ktoré vedu Kk zaisteniu napravy a obmedzeniu nepriaznivého posobenia

kontroly veterinarnych lieciv,

viest evidenciu o dodavkach registrovanych veterinarnych liekov uvedenych na trh v Slovenske;j
republike podla kodov pridelenych ustavom kontroly veterinarnych lieciv, homeopatickych
veterinarnych liekov, tradi¢nych rastlinnych veterinarnych liekov a veterinarnych liekov pre
spolocenské zvierata podla osobitného predpisué¥) takym spdsobom, aby boli vysledovatelné,

poziadat ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o vynimku na dopredaj veterinarneho lieku nad
ramec povoleného casu uvedeného v rozhodnuti o zmene registracie veterinarneho lieku,
pricom ziadost o vynimku na dopredaj veterinarneho lieku musi byt nalezite odéovodnena; tistav
kontroly veterinarnych lieCiv po posudeni ziadosti vyda povolenie o udeleni vynimky na
dopredaj veterinarneho lieku a stanovi podmienky dopredaja veterinarneho lieku,

uzavriet zmluvu s drzitelom povolenia na velkoobchodnu distribiiciu v Slovenskej republike,
ktory bude vykonavat distribuciu veterinarnych liekov a fyzicky bude obchodovat s jeho
veterinarnymi liekmi, ak nie je on sam drzitelom povolenia na velkoobchodnu distribuciu.

Treti oddiel
Pouzivanie veterinarneho lieku pri poskytovani veterinarnej starostlivosti

§ 102
Podavanie veterinarneho lieku
(1) Veterinarny liek je opravneny zvieratu podat
oSetrujuci veterinarny lekar,

vlastnik zvierata, drzitel zvierata alebo ina osoba, ktora kona na zodpovednost vlastnika
zvierata (dalej len ,chovatel”), ak

1. bol pouéeny o diagnoze, spéosobe podania, indikacii, davkovani, dizke lieéby, cielovom druhu
zvierata, Kkontraindikaciach, negativnych tuc¢inkoch a ochrannej lehote podavaného
veterinarneho lieku,

2. neexistuje riziko pre bezpecnost spotrebitela z hladiska obsahu rezidui v potravinach
zivoc¢isneho povodu, ktoré sa ziskaju z liecenych potravinovych zvierat,

3. bol osetrujucim veterinarnym lekarom vopred povereny podanim veterinarneho lieku, ktory
toto poverenie zaznamenal v knihe veterinarnych tkonov podla prilohy ¢. 3.

(2) V chove v¢iel je opravneny veterinarny liek podat

oSetrujuci veterinarny lekar,

inspektor zdravia v¢iel podla osobitného predpisu,s?)

chovatel, ak bol vopred povereny oSetrujiicim veterinarnym lekarom alebo inSpektorom zdravia
vciel a ak st splnené podmienky uvedené v odseku 1 pism. b) prvom a druhom bode.
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(3) Vynimky zo zakazu podavania urcitych latok s hormonalnym ucinkom a beta-agonistickych
latok ustanovuje osobitny predpis.©!)

(4) Osetrujuci veterinarny lekar vedie v chove potravinovych zvierat evidenciu podanych
veterinarnych liekov v knihe veterinarnych tikonov podla prilohy ¢. 3.

(5) Ak chovatel potravinovych zvierat v chove na zaklade poverenia podla odseku 1 pism. b)
treticho bodu alebo odseku 2 pism. c¢) poda veterinarny liek alebo vykona veterinarny ukon,
zaznamena tuto skuto¢nost do registra chovatela podla prilohy ¢. 4.

(6) Osetrujuci veterinarny lekar je zodpovedny za odbornost a ucelnost pouzitia nim
predpisaného alebo podaného veterinarneho lieku v sulade so suhrnom charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku.

(7) Veterinarny liek urcéeny na injekéné podanie je opravneny zvieratu podat len oSetrujuci
veterinarny lekar.

(8) Ak chovatel potravinového zvierata v chove na zaklade poverenia oSetrujuceho veterinarneho
lekara podla odseku 1 pism. b) treticho bodu poda veterinarny liek, je zodpovedny za dodrzanie
pokynov oSetrujiceho veterinarneho lekara, ktoré dostal pri pouceni.

(9) Ak je veterinarny liek uréeny pre potravinové zviera, musi mat ustanovenu ochrannu lehotu;
ochranna lehota je lehota medzi poslednym podanim veterinarneho lieku potravinovému zvieratu
za zvyCajnych podmienok pouzivania a vyrobou potravin z tohto zvierata, aby sa zabezpecilo, ze
potraviny z neho neobsahuju rezidua lieciv v mnozstve prekracujucom najvyssie povolené limity
ustanovené osobitnym predpisom.?)

(10) Osetrujuci veterinarny lekar alebo inSpektor zdravia vciel je zodpovedny za odbornost
a ucelnost pouzitia nim predpisaného alebo podaného veterinarneho lieku v chove véiel v sulade
so suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(11) Ak chovatel v chove vciel na zaklade poverenia osetrujuceho veterinarneho lekara alebo
inSpektora zdravia vciel podla odseku 2 pism. c) poda veterinarny liek, je zodpovedny za dodrzanie
pokynov oSetrujuceho veterinarneho lekara alebo inSpektora zdravia vciel.

(12) Ak podany veterinarny liek vyvola neziaducu udalost, je chovatel potravinového zvierata
alebo inspektor zdravia vciel, ak ide o podanie veterinarneho lieku v chove v¢iel, povinny
bezodkladne oznamit tuto skutoénost oSetrujucemu veterinarnemu lekarovi.

(13) Ak osetrujuci veterinarny lekar alebo inSpektor zdravia véiel poveri podanim veterinarneho
lieku chovatela, zaznamena tuto skuto¢nost v knihe veterinarnych ukonov podla prilohy ¢. 3
a uvedie, ze chovatel bol riadne pouceny o podavani veterinarneho lieku; uvedie meno a priezvisko
chovatela a zapis potvrdi odtlackom peciatky a podpisom.

(14) Chovatel svojim podpisom potvrdi, ze bol oSetrujicim veterinarnym lekarom pouceny
o podani veterinarneho lieku v stilade s odsekom 1 a prebera zodpovednost za dodrzanie pokynov
oSetrujuceho veterinarneho lekara alebo inSpektora zdravia vciel.

§ 103
Uchovavanie a zneskodnovanie veterinarneho lieku

(1) Veterinarny lekar je povinny uchovavat zasobu veterinarnych liekov uvedenu v osobitnom
predpises®) iba vo vlastnych priestoroch alebo nim prenajatych priestoroch umiestnenych v chove
zvierat, v ktorom vykonava odbornu veterinarnu c¢innost (dalej len ,priru¢ny sklad®), a zabezpecit
ich pred neopravnenou manipulaciou.
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(2) O schvaleni priruéného skladu rozhoduje prislusna regionalna veterinarna a potravinova
sprava na zaklade ziadosti veterinarneho lekara; ziadost o schvalenie prirucného skladu musi
obsahovat meno, priezvisko a adresu bydliska veterinarneho lekara, cislo osvedcenia
veterinarneho lekara na vykonavanie sukromnej veterinarnej ¢innosti®?) a presnu adresu miesta
priru¢ného skladu.

(3) Priruény sklad musi splnat tieto poziadavky:

a) priestory na uchovavanie veterinarnych liekov musia byt hygienicky vyhovujuce a technicky
zabezpecené tak, aby sa zabranilo akémukolvek poskodeniu veterinarnych liekov vplyvom
svetla, tepla alebo vlhkosti v stlade s poziadavkami, ktoré sa urcili pri ich registracii, a v sulade
s poziadavkami Eurépskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického koédexu,

b) v priestore na uchovavanie veterinarnych liekov nemozno uchovavat iny tovar,

c) priestory na uchovavanie su vybavené zariadeniami indikujucimi nedodrzanie pozZadovanej
teploty a vlhkosti; teplota a vlhkost sa musia pravidelne kontrolovat a zaznamenavat,

d) ak sa na uchovavanie veterinarnych liekov vyzaduju osobitné podmienky na teplotu priestoru,
priestor na uchovavanie veterinarnych liekov musi byt vybaveny zariadenim zabezpecujucim
osobitné podmienky na teplotu,

e) musi byt vybaveny osobitnymi priestormi alebo zariadenim, ktoré je uréené na uchovavanie
preexspirovanych veterinarnych liekov po case ich pouzitelnosti ana uchovavanie
veterinarnych liekov, ktorych uzaver alebo obal sa poskodil, alebo znecistenych veterinarnych
liekov,

f) ak je urCeny na uchovavanie veterinarnych liekov, ktoré obsahuji omamné latky
a psychotropné latky, musi splnat poziadavky podla osobitného predpisu.?)
(4) Regionalna veterinarna a potravinova sprava zrusi rozhodnutie o schvaleni priruc¢ného
skladu, ak
a) priruény sklad prestal splnat poziadavky podla odseku 3,
b) veterinarny lekar poziadal o zruSenie rozhodnutia o schvaleni priru¢ného skladu,
c) veterinarny lekar prestal poskytovat veterinarnu starostlivost.
(5) Chovatel moze mat v chovoch potravinovych zvierat v odévodnenych pripadoch podla § 102
ods. 1 pism. b) veterinarne lieky uskladnené, ak
a) ¢as uchovavania nie je dlhsi ako sedem dni,

b) sa uchovavaju v uzavretej miestnosti alebo v pevnej uzamykatelnej skrinke a len v nevyhnutne
potrebnom mnozstve a za dodrzania podmienok uchovavania uvedenych na obale veterinarneho
lieku, schvalenych pri registracii veterinarneho lieku,

c) pristup k nim ma len chovatel.

(6) Priru¢ény sklad schvaleny v sulade s odsekom 2 a splfiajtci podmienky podla odseku 3 moze
byt zriadeny v zakladnych organizaciach Slovenského zvazu vcelarov a Asociacie vcelarov
Slovenska, v regionalnych spolkoch vcelarov Slovenska, v zakladnych organizaciach Slovenského
rybarskeho zvazu a v polovnickych zdruzeniach Slovenského polovnickeho zvazu.

(7) Veterinarne lieky sa zneskodnuju podla osobitného predpisu.)

(8) Drzitel povolenia a organ Statnej spravy na useku veterinarnej farmacie podla § 130 pism. b),
ktory nakupuje veterinarne lieky podla § 132 pism. f), sa na ucely tohto zakona povazuje za
povodcu odpadu a jeho zneSkodnenie zabezpeci na vlastné naklady podla osobitného predpisu.s)
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(9) Veterinarny lekar alebo ina fyzicka osoba-podnikatel alebo pravnicka osoba, ktora ma
nespotrebované veterinarne lieky aich obaly, preexspirované veterinarne lieky po case ich
pouzitelnosti, veterinarne lieky, ktorych uzaver alebo obal sa poskodil alebo znecistil, je povinny
ich zneskodnit podla osobitného predpisu.s)

(10) Drzitel povolenia, organ Statnej spravy na useku veterinarnej farmacie podla § 130 pism. b)
az d), veterinarny lekar alebo ina fyzicka osoba-podnikatel alebo pravnicka osoba uchovava doklad
o zneskodneni veterinarnych liekov

a) neobsahujucich omamneé latky alebo psychotropné latky tri roky,
b) obsahujtucich omamné latky alebo psychotropné latky II. skupiny a III. skupiny desat rokov.
(11) Verejna lekaren je povinna zhromazdovat veterinarne lieky nespotrebované fyzickymi

osobami a odovzdavat ich Statnemu ustavu. Statny ustav sa povazuje za povodcu tohto odpadu
a zabezpeci jeho zneSkodnenie na vlastné naklady podla osobitného predpisu.s)

§ 104
Evidencia veterinarnych liekov

(1) Veterinarny lekar je povinny viest a pat rokov uchovavat evidenciu podanych veterinarnych
liekov v knihe veterinarnych tikonov podla prilohy ¢. 3.

(2) Sakromny veterinarny lekar je povinny najneskor do 15. jula za prvy polrok prislusného roka
a najneskor do 15. januara za druhy polrok predchadzajuceho roka poskytnut v elektronicke;j
podobe prislusnej regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave informaciu o spotrebe
veterinarnych liekov u potravinovych zvierat na zaklade tiidajov v evidencii podanych veterinarnych
liekov, ktoru stikromny veterinarny lekar vedie v knihe veterinarnych ukonov podla prilohy ¢. 3.

(3) Zaznamy podla odseku 1 pri chovatelovi véiel moze viest inSpektor zdravia vciel.

(4) Chovatel potravinového zvierata je povinny

a) viest a pat rokov uchovavat evidenciu veterinarnych liekov, ktoré po povereni oSetrujuicim
veterinarnym lekarom podal potravinovému zvieratu v registri chovatela podla prilohy ¢. 4,

b) na poziadanie regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy predlozit doklad o zakuipeni, drzani
a podavani veterinarnych liekov potravinovym zvieratam.

§ 104a
Evidencia humannych liekov veterinarnymi lekarmi

Veterinarny lekar je povinny viest a pat rokov uchovavat zaznam o predpisani a podani
humanneho lieku podla § 106 ods. 1 pism. b), ak bol podany veterinarnym lekarom, ktory
obsahuje

a) nazov predpisaného humanneho lieku alebo podaného humanneho lieku,

b) pocet baleni predpisaného humanneho lieku alebo podaného humanneho lieku,

c) davkovanie humanneho lieku a spdsob jeho podania,

d) odovodnenie pouzitia humanneho lieku vratane ochrannej lehoty, ak je to potrebné,

e) datum predpisania humanneho lieku zvieratu alebo podania humanneho lieku zvieratu,
f) dizku liecenia predpisanym humannym liekom alebo podanym humannym liekom,

g) druh zvierata,

h) diagnézu zvierata,
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i) udaje o chovatelovi zvierata.

§ 105
Opatrenia na ochranu zdravia

(1) Statna veterinarna a potravinova sprava moze zakazat vyrobu, dovoz, velkodistribuciu,
predaj, drzbu a pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na casti tizemia alebo na celom
uzemi, ak sa zisti, ze

a) podavanie imunologického veterinarneho lieku zvieratam bude nartsat plnenie narodného
programu diagnostiky, ozdravovania alebo tlmenia chorob zvierat alebo sposobi fazkosti pri
osvedcovani nepritomnosti choroby u zivych zvierat alebo kontaminacie potravin alebo inych
produktov ziskanych z liecenych potravinovych zvierat,

b) kmene povodcov choroby, proti ktorym ma imunologicky veterinarny liek vyvolat imunitu, sa
z hladiska geografického rozsirenia na uzemi Slovenskej republiky prevazne nevyskytuju.

(2) O opatreniach uvedenych v odseku 1 S§tatna veterinarna a potravinova sprava informuje
Komisiu.

(3) Veterinarny liek sa méze predpisovat a pouzivat len pre druh zvierata, pre ktoré je urceny,
avsulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku schvalenom pri jeho
registracii.

(4) Chovatel potravinového zvierata nesmie

a) mat v drzbe a ani pouzivat veterinarny liek, ktory obsahuju lieciva zakazané podla osobitného
predpisu,s’)

b) pouzivat veterinarny liek bez predchadzajiceho suhlasu veterinarneho lekara.

(5) V chove potravinovych zvierat nie je povolené pouzivanie premixu pre medikované krmiva, ak
nie je sticastou medikovaného krmiva.

Pouzivanie veterinarneho lieku v osobitnom pripade

§ 106

(1) Veterinarny lekar alebo nim poverena osoba, aby predisli zbytoénému utrpeniu zvierata,
mozu vynimocne podat, ¢i uZ jednotlivému zvieratu, alebo skupine potravinovych zvierat,
spolocenskému zvieratu, exotickému druhu zvierata alebo konovitému zvieratu, ktoré nie je urcené
na potravinové ucely,

a) veterinarny liek registrovany podla § 84 ods. 1, ktory je urceny pre iny druh zvierata alebo pre
rovnaky druh zvierata, ale na iné ochorenie,

b) humanny liek registrovany podla § 46 ods. 1 alebo veterinarny liek registrovany v inom
¢lenskom State urceny pre rovnaky druh zvierata alebo iny druh zvierata, na pozadované
ochorenie alebo na in€ ochorenie, ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a),

c) individualne pripraveny veterinarny liek, ak neexistuje liek podla pismena b).

(2) Pouzitie a dovoz veterinarneho lieku, ktory je registrovany v inom c¢lenskom State, povoluje
ustav kontroly veterinarnych liec¢iv na zaklade ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora
bude veterinarny liek pouzivat.

(3) Ak sa pouzijii ustanovenia odseku 1, veterinarny liek urceny na podanie potravinovému
zvieratu nesmie obsahovat latky, ktoré nie su povolené podla osobitného predpisu,®?) a musi mat
urcenu ochrannu lehotu.
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(4) OSetrujuci veterinarny lekar je zodpovedny za odbornost a i¢elnost pouzitia nim podaného
veterinarneho lieku, za odbornost a tcelnost pouzitia nim podaného humanneho lieku podla
odseku 1 pism. b) a za odbornost a tcelnost predpisania humanneho lieku podla § 119 ods. 25.

§ 107

(1) S veterinarnym liekom alebo latkami, ktoré mozno pouzit ako lie¢ivo na veterinarne ucely
a maju anabolické, protiinfekéné, protiparazitické, protizapalové, hormonalne alebo psychotropné
vlastnosti, moézu zaobchadzat a pouzivat ich len osoby, ktoré su opravnené podla tohto zakona
a osobitného predpisu.?)

(2) Chovatel potravinového zvierata musi predlozit na poziadanie prislusnej regionalnej
veterinarnej a potravinovej spravy doklady o zakupeni, drzbe a podavani veterinarneho lieku
s vlastnostami uvedenymi v odseku 1 a veterinarneho lieku, ktory ma uréenu ochrannu lehotu pre
toto zviera v priebehu piatich rokov po jeho podani vratane pripadu, ked bolo zviera porazené
v priebehu pétro¢ného obdobia.

Stvrty oddiel
Dohlad nad veterinarnymi liekmi

§ 108
Kvalita veterinarneho lieku

(1) Kontrola kvality veterinarneho lieku zahifna vzorkovanie, kritéria hodnotenia kvality,
analytické, organizacné, dokumentacné a prepustacie postupy, ktoré zarucuju, zZe potrebné
analyzy sa skutocne urobili a ze vstupné suroviny, obalovy material a hotové veterinarne lieky sa
neprepustili na pouzitie, predaj alebo na velkodistribuciu bez predchadzajuceho postidenia, ¢i
splnaju poziadavky na kvalitu.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze v pripadoch odévodnenych ochranou verejného
zdravia vyzadovat od drzitela registracie imunologického veterinarneho lieku alebo biologického
veterinarneho lieku, aby pred prepustenim uvedenych liekov na trh predlozil vzorky z kazdej Sarze
na preskuisanie v ustave kontroly veterinarnych lieciv alebo v kontrolnom laboratériu uréenom na
tento ucel a schvalenom ustavom kontroly veterinarnych lieciv. PreskuSanie sa ma ukoncit do 60
dni od prijatia vzoriek; tuto lehotu méze ustav kontroly veterinarnych lieciv predizit, ak si to
preskusanie veterinarneho lieku vyzaduje.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv moze uznat vysledky preskusania vzorky danej Sarze
veterinarneho lieku, ktoré vykonal prislusny organ iného clenského Statu alebo kontrolné
laboratérium schvalené prislusSnym organom iného ¢lenského statu.

(4) Ustav kontroly veterinarnych liec¢iv nariadi zakaz dodavania a pouzivania veterinarneho lieku
alebo jeho stiahnutie z trhu, ak

a) sa preukaze, Ze hodnotenie pomeru rizik a prospechu veterinarneho lieku je za schvalenych
podmienok jeho pouzivania nepriaznivé, najma s prihliadnutim na zdravie a blaho zvierat a na
bezpecnost a prospech pre zdravie spotrebitela, ak ide o veterinarny liek na zootechnické
pouzitie,

b) veterinarny liek nema pozadované liecivé tiCinky na zivoc¢isny druh, pre ktory je urceny,

c) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku nezodpoveda schvalenému zloZeniu,

d) odporuc¢ana ochranna lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby potraviny ziskané
z lieceného potravinového zvierata neobsahovali rezidua, ktoré mézu predstavovat riziko
ohrozenia zdravia spotrebitela,
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e) neboli vykonané kontrolné skiisania alebo nebola splnena ina poziadavka vo vztahu k povoleniu
na vyrobu podla § 12.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lieGiv moze prislusny zakaz dodavania a pouzivania
veterinarneho lieku alebo jeho stiahnutia z trhu obmedzit len na sporné vyrobné sarze.

(6) Ak sa nedodrziavaju ustanovenia vztahujuce sa na vyrobu alebo dovoz veterinarnych liekov
z tretich Statov, ustav kontroly veterinarnych lieciv moze pozastavit dovoz veterinarnych liekov
z tychto Statov.

PIATA CAST
ZDRAVOTNICKE POMOCKY

Prvy oddiel
Poziadavky na uvedenie zdravotnickej pomécky na trh alebo do prevadzky

§110
Registracia a evidencia vyrobcu diagnostickej zdravotnickej poméocky in vitro

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

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

(3) Ak vyrobca, ktory uvadza diagnosticka zdravotnicku pomocku in vitro na trh alebo do
prevadzky podla osobitnych predpisov,”) nema miesto podnikania alebo sidlo v niektorom
¢lenskom State, urci fyzicku osobu s trvalym pobytom alebo inym obdobnym pobytom alebo
fyzicku osobu s miestom podnikania v niektorom ¢lenskom State alebo pravnicku osobu so sidlom
v niektorom clenskom State, ktori pisomne poveri svojim zastupovanim a na ktord sa mozu
obracat prislusné organy a osoby Cclenskych Statov (dalej len ,splnomocnenec”). Na
splnomocnenca, ktory ma bydlisko alebo miesto podnikania, alebo sidlo v Slovenskej republike, sa
vztahuje registracia vyrobcu podla odseku 2. Statny tustav na poziadanie informuje prislusné
organy inych c¢lenskych Statov a Komisiu o tidajoch, ktoré predlozil vyrobca alebo splnomocnenec
pri registracii vyrobcu.

(4) Vyrobca diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s miestom podnikania alebo so sidlom
mimo uzemia Slovenskej republiky alebo jeho splnomocnenec méze pisomne oznamit Statnemu
ustavu udaje umoznujuce identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro uvadzanej na trh v Slovenskej republike spolu s oznacenim a navodom na
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pouzitie.

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

(6) Ak je diagnosticka zdravotnicka pomocka 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 nasledujuicich dvoch rokov predklada statnemu tustavu kazdé
dva mesiace spravu o ziskanych skusenostiach vztahujucich sa na diagnostickti zdravotnicku
pomocku in vitro po jej uvedeni na trh.

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

a) analyzovanie novej latky alebo hodnotenie novej veliciny a nebola zabezpecena sustavna
dostupnost diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro na trhu Slovenskej republiky pocas
predchadzajuicich troch rokov,

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

(8) Statny ustav vklada udaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro do eur6pskej databanky zdravotnickych pomoécok (Eudamed);”) pri vkladani
udajov sa pouziva kéd medzinarodne uznavanej nomenklatiary zdravotnickych pomécok.

§ 110a

Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro

(1) Revidovany regulac¢ny ramec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro upravuju osobitné predpisy.72)

(2) Autorizaciu™) notifikovanych osob, notifikaciu?) notifikovanych oséb, plnenie informac¢nych
povinnosti’zg) vo vztahu ku Komisii a ¢lenskym Statom, ktoré vykonava clensky Stat podla
osobitnych predpisov,”) vykonava Urad pre normalizaciu, metrologiu a skuiSobnictvo Slovenskej
republiky (dalej len ,urad“). Urad je organom zodpovednym za notifikované osoby.2)

(3) Statny ustav vykonava

a) registraciu distribuitorov zdravotnickych pomodcok alebo diagnostickych zdravotnickych
pomobcok in vitro spristupnujucich zdravotnicke pomocky alebo diagnostické zdravotnicke
pomocKy in vitro; registracia distributora je platna pat rokov od datumu registracie,

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

c) plni ulohy clenského statu podla osobitného predpisu?) pri
1. klinickom skuiSani zdravotnickych pomocok,

2. dohlade nad bezpec¢nostou zdravotnickych pomocok,
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. vykone trhového dohladu nad zdravotnickymi pomockami,
. Stadii vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,
. dohlade nad bezpecnostou diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,

. vykone trhového dohladu nad diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro,

0 N o Oua W

. spolupraci medzi ¢lenskymi §tatmi a pri vymene informacii.

§ 110b

VsSeobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a distribatora
zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

(1) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distributor su povinni zabezpecit, aby
k zdravotnickej pomocke a k diagnostickej zdravotnickej pomoécke in vitro spristupnenej pre
pouzivatela alebo pacienta boli pripojené informacie uvedené v osobitnom predpise™) v Statnom

jazyku.

(2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distribtutor, ktory spristupnil zdravotnicku
pomocku alebo diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro na trh v Slovenskej republike podla
osobitného predpisu,”) pisomne oznami v lehote 14 dni od spristupnenia na trh statnemu ustavu
predlozenim Standardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode, certifikatov o posudeni zhody,
vonkajsieho obalu a navodu na pouzitie svoje meno alebo nazov, adresu miesta podnikania alebo
adresu sidla, nazov a adresu sidla vyrobcu, nazov a adresu sidla splnomocneného zastupcu
a nazov, triedu zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro
spristupnenej na trh v Slovenskej republike; dokumentacia a informacie musia byt Statnemu
ustavu na vyziadanie poskytnuté v statnom jazyku.

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

(4) Ak vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor nespolupracuje so Statnym
ustavom alebo ak su poskytnuté informacie alebo dokumentacia netplné alebo nespravne, statny
ustav moze v zaujme zabezpecCenia ochrany verejného zdravia a bezpecCnosti pacientov zakazat
spristupnenie zdravotnickej a diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro na trhu Slovenskej
republiky, nariadit stiahnutie zdravotnickej pomocky a diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro z trhu Slovenskej republiky alebo z pouzivania dovtedy, kym vyrobca, splnomocneny
zastupca, dovozca alebo distributor nezacne spolupracovat alebo neposkytne uplné a spravne
informacie.

(5) Statny ustav po oznameni podla odseku 2 bez zbytocného odkladu prideli zdravotnickej
pomocke a diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro kod, ak takato zdravotnicka pomoécka
a diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro vstupuje do procesu kategorizacie zdravotnickych
pomoécok a Specidalneho zdravotnickeho materialu. Statny tustav vedie, kontroluje, aktualizuje
a zverejnuje na svojom webovom sidle databazu kodov pridelenych Statnym ustavom.

(6) Ak zdravotnicka pomocka alebo diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro nesplhia
poziadavky na uvedenie na trh, Statny ustav vyzve osobu, ktora zdravotnicku pomocku alebo
diagnosticka zdravotnicku pomoécku in vitro uviedla na trh v Slovenskej republike, na odstranenie
nedostatkov. Ak nie su nedostatky v stanovenej lehote odstranené, Statny ustav zdravotnickej
pomocke alebo diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro rozhodnutim zrusi kod prideleny
statnym ustavom a pisomne o tom informuje distributora. Statny ustav poskytuje v elektronickej
podobe udaje z databazy kodov pridelenych Statnym tstavom narodnému centru.
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(7) Vyrobca zdravotnickej pomocky na mieru je povinny oznamit Statnemu tstavu spristupnenie
zdravotnickej pomocky na mieru na tizemi Slovenskej republiky.

(8) Drzitel povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti je povinny elektronicky ukladat
a uchovavat unikatny identifikator™s zdravotnickej pomécky alebo diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro, ktora mu bola dodana, a na poziadanie ho poskytnut statnemu ustavu.

(9) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti moze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat
len zdravotnicku pomécku alebo diagnostickui zdravotnicku pomécku in vitro, ktora splna
poziadavky na uvedenie na trh, aje povinny pouZivat ju v sulade s ticelom urcenia a v sulade
s navodom na pouZzitie.

(10) Statny ustav plni ulohy ¢lenského Statu pri vkladani tidajov o zdravotnickych pomockach
a diagnostickych zdravotnickych pomoédckach in vitro do europskej databanky zdravotnickych
pomoécok (Eudamed) podla osobitného predpisu?) do ¢asu, kym nebude EUDAMED plne funkény.

(11) Urad plni ulohy c¢lenského Statu pri vkladani udajov o notifikovanych osobach, ktoré
autorizoval, a certifikatoch vydanych tymito notifikovanymi osobami do eurdpskej databanky
zdravotnickych pomocok (Eudamed) podla osobitného predpisu.)

(12) Statny ustav ako organ dohladu nad uréenymi vyrobkami podla osobitného predpisu) je
opravneny si pri vykone trhového dohladu?) nad zdravotnickymi pomockami alebo diagnostickymi
zdravotnickymi pomodckami in vitro vyziadat od kontrolovaného subjektu servisny zaznam, dodaci
list, zakazkovy list alebo faktiru, ktoré je kontrolovany subjekt na pozZiadanie povinny Statnemu
ustavu predlozit.

§ 110c
Karta implantatu

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny kazdému pacientovi, ktorému bola
zdravotnicka pomoécka implantovana, poskytnut kartu implantatu, ktora obsahuje informacie
podla osobitného predpisu2) v Statnom jazyku.

(2) Povinnost uvedena v odseku 1 sa nevztahuje na implantované zdravotnicke pomoécky
uvedené v osobitnom predpise.72n)

§111

Vseobecné ustanovenia o klinickom skiiSani zdravotnickej pomocky
podla revidovaného regulaéného ramca

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

(2) Ulohy etickej komisie podla osobitného predpisu*>) plni eticka komisia zriadena podla
§ 142a ods. 3. Eticka komisia vypracuje stanovisko k hodnotiacej sprave casti II a moze sa vyjadrit
k castiI.

(3) Na klinické skusSanie zdravotnickej pomocky, ktora je geneticky modifikovanym organizmom
alebo genetické organizmy obsahuje, sa vyzaduje suhlas ministerstva Zivotného prostredia podla
osobitného predpisu.+®)

(4) Na Kklinické skusSanie zdravotnickej pomocky, pri ktorom sa predpoklada oziarenie ticastnika
klinického skuiSania zdravotnickej pomocky skusSanou zdravotnickou pomoéckou alebo oziarenie
zdravotnickeho pracovnika vykonavajuceho klinické skusSanie zdravotnickej pomocky, sa vyzaduje
suhlas prislusného organu radia¢nej ochrany podla osobitného predpisu.)
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(5) Na klinické skuSanie zdravotnickej pomécky, pri ktorom sa predpoklada odber ludského
organu, Iudského tkaniva alebo I'udskych buniek alebo transplantacia Iudského organu, Iudského
tkaniva alebo Iudskych buniek ucastnika, sa vyzaduje, aby malo pracovisko, na ktorom sa ma
klinické skusSanie zdravotnickej pomocky vykonavat, suhlas na vykon ¢innosti transplantacného
centra podla osobitnych predpisov.+2)

(6) Zakazuje sa vykonavat génové terapeutické skusky smerujuce k zmenam genetickej identity
ucastnika klinického skusSania zdravotnickej pomocky.

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

(8) Ochrana maloletych a inych zranitelnych osob sa zabezpecuje podla osobitného predpisu.+2)

§ 111b

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

(1) Statny tustav pri vykone dohladu nad priebehom povoleného klinického skusania
zdravotnickej pomocky podla tohto zakona a podla osobitného predpisu*>) spolupracuje s etickou
komisiou.

(2) Ak statny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povoleného klinického skuSania
zdravotnickej pomocky zisti nové skutocnosti ovplyvniujuce bezpecnost ucastnika, vedecku
odovodnenost klinického skuSania zdravotnickej pomocky alebo zisti porusSenie ustanoveni
tykajucich sa klinického skusSania zdravotnickej pomoécky, informuje o tychto zisteniach eticku
komisiu a poziada ju o stanovisko k zistenym skutocnostiam.

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

§1lle
Odvolanie zadavatela klinického skisania zdravotnickej pomocky

(1) Ak je podla osobitného predpisu zadavatel opravneny podat odvolanie proti rozhodnutiu
Statneho tustavu vydaného podla osobitného predpisu,*) zadavatel klinického skuiSania
zdravotnickej pomocky moze podat odvolanie do 15 dni odo dina oznamenia rozhodnutia.

(2) Zadavatel klinického skuSania zdravotnickej pomocky moéze odvolanie vziat spat, kym sa
o nom nerozhodlo. Ak zadavatel vzal odvolanie spat, neméze podat odvolanie znova.

(3) Ak zadavatel podal odvolanie proti rozhodnutiu vydanému na zaklade nesuhlasného
stanoviska etickej komisie, Statny tustav bezodkladne poziada eticki komisiu o stanovisko
k odvolaniu zadavatela; eticka komisia vypracuje stanovisko k odvolaniu zadavatela do 20 dni od
predlozenia odvolania zadavatelom.

(4) Statny ustav moze o odvolani sam rozhodnut, ak odvolaniu v plnom rozsahu vyhovie; ak
rozhodnutie bolo vydané na zaklade nesthlasného stanoviska etickej komisie, Statny ustav moze
o odvolani rozhodnut len vtedy, ak s rozhodnutim sthlasi eticka komisia.
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(5) Ak Statny ustav o odvolani nerozhodne, predlozi ho spolu s vyjadrenim etickej komisie
ministerstvu zdravotnictva najneskor do 30 dni od predlozenia odvolania zadavatelom.

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

§ 111f
Povinnosti skisSajiceho klinického skusania zdravotnickej pomocky

Skusajuci klinického skusania zdravotnickej pomocky je povinny

a) zabezpecit vykonavanie Kklinického skuS$ania zdravotnickej pomécky v sulade s osobitnym
predpisom,42ea)

b) oznamit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik klinického skuSania
zdravotnickej pomocky uzatvorenu dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti, Ze ucastnik
klinického skusania zdravotnickej pomocky bol zaradeny do klinického skusSania zdravotnickej
pomocky bezodkladne po zaradeni ticastnika do klinického skuSania zdravotnickej pomocky,

c) oznamit zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie tcCastnika klinického
skuSania zdravotnickej pomodcky zaradenie ucastnika klinického skuSania zdravotnickej
pomécky do klinického skuSania zdravotnickej pomécky s uvedenim identifikaéného Ccisla
ziadosti alebo oznamenia a datumu zaradenia ucastnika do klinického skusSania zdravotnickej
pomocky bezodkladne po zaradeni ticastnika do klinického skuSania zdravotnickej pomocky,

d) oznamit zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie tcastnika klinického
skuiSania zdravotnickej pomoécky vyradenie tuiCastnika z Kklinického skuSania zdravotnickej
pomocky s uvedenim identifikacného cisla Zziadosti alebo oznamenia, datumu vyradenia
ucastnika z klinického skuiSania zdravotnickej pomodcky a dévod vyradenia ucastnika
z klinického skusSania zdravotnickej pomocky bezodkladne po vyradeni ucastnika z klinického
skuiSania zdravotnickej pomocky,

e) oznamit bezodkladne zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie uicastnika
klinického skusSania zdravotnickej pomocky zavaznu nezZiaducu udalost a zavazny nedostatok
a prijat potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia ucastnika Kklinického skuiSsania
zdravotnickej pomocky,

f) predlozit zdravotnej poistovni vykonavajiicej verejné zdravotné poistenie ucastnika klinického
skuSania zdravotnickej pomocky bezprostredne po preSetreni képiu pisomnej spravy
z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti a zavazného nedostatku, ktoré sa vztahuju na
ucastnika klinického skusSania zdravotnickej pomocky.

§11lg

Povinnosti zadavatela klinického skasania zdravotnickej poméocky

Zadavatel klinického skusSania zdravotnickej pomocky je povinny

a) plnit ulohy zadavatela klinického skuSania zdravotnickej pomoécky ustanovené osobitnym
predpisom,42ea)

b) uhradit naklady spojené s

1. klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky vratane nakladov spojenych s laboratérnymi
vysetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami uvedenymi v protokole
klinického skusSania zdravotnickej pomocky a nakladov suvisiacich s poskytnutim ustavnej
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s klinickym sktiSanim zdravotnickej
pomocky,

2. liecbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych tcastnikovi
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klinického skusSania zdravotnickej pomocky v dosledku klinického skiiSania zdravotnickej
pomocky,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela klinického skuSania zdravotnickej
pomocky za Skodu spdsobenu ucastnikovi klinického skuSania zdravotnickej pomocky pre
pripad poskodenia zdravia ucastnika klinického skuisania zdravotnickej pomodcky, umrtia
ucastnika klinického skusSania zdravotnickej pomocky alebo inej majetkovej ujmy alebo
nemajetkovej ujmy, ktora ma byt uzavreta a uc¢inna pocas celého priebehu klinického
skuisania zdravotnickej pomocky,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za
Skodu, ktora moéze byt sposobena ucastnikovi klinického skusSania zdravotnickej pomocky,
ktora ma byt uzavreta a ucinna pocas celého priebehu klinického skuSania zdravotnickej
pomocky,

c) predlozit na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika klinického skuisania zdravotnickej pomocky, utdaje a dokumentaciu o klinickom
skusani zdravotnickej pomocky,

d) zacat klinické skuSanie zdravotnickej pomocky az po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia
Statneho ustavu o vydani povolenia na klinické skuSanie zdravotnickej pomocky.

§111h

Vseobecné ustanovenia o Studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro podla
revidovaného regulacného ramca

(1) Studiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro podla nového regulacného
ramca sa rozumie postup Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro podla
osobitného predpisu.+2)

(2) Ulohy etickej komisie podla osobitného predpisu*) plni eticka komisia pre klinické skusanie
zriadena podla § 142a ods. 3. Eticka komisia pre klinické skusSanie vypracuje stanovisko
k hodnotiacej sprave casti II a mo6ze sa vyjadrit k casti L.

(3) Na stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktora je geneticky
modifikovanym organizmom alebo genetické organizmy obsahuje, sa vyZzaduje suhlas ministerstva
Zivotného prostredia podla osobitného predpisu.+»)

(4) Na studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, pri ktorej sa predpoklada
oziarenie ucCastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro*) hodnotenou
diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro alebo oziarenie zdravotnickeho pracovnika
vykonavajuceho stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, sa vyzaduje suhlas
prislusného organu radiacnej ochrany podla osobitného predpisu.+)

(6) Na studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, pri ktorej sa predpoklada
odber Tudského organu, Iudského tkaniva alebo Iudskych buniek alebo transplantacia Iudského
organu, ludského tkaniva alebo Iudskych buniek ucastnika studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, sa vyzaduje, aby malo pracovisko, na ktorom sa ma studia vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vykonavat, suhlas na vykon cinnosti
transplanta¢ného centra podla osobitnych predpisov.+z)

(6) Zakazuje sa vykonavat génové terapeutické skusky smerujuce k zmenam genetickej identity
ucastnika studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

(7) Zakazuje sa, aby ucastnikom Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
bola osoba, ktora je vo vykone vézby alebo vo vykone trestu odnatia slobody.
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§111i

Spolupraca Statneho ustavu a etickej komisie pre klinické skdsanie pri vykone dohladu nad
priebehom povolenej Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro

(1) Statny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povolenej Studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro podla tohto zakona a podla osobitného predpisu*>) spolupracuje
s etickou komisiou pre klinické skuasSanie.

(2) Ak statny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povolenej studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro zisti nové skutocnosti ovplyvnujuce bezpecnost ticastnika Stuadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo zisti porusenie ustanoveni tykajucich
sa Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro, informuje o tychto zisteniach
etickti komisiu pre klinické skusSanie a poziada ju o stanovisko k zistenym skuto¢nostiam.

(3) Ak z oznamenia o zavaznej neziaducej udalosti, o nehode alebo o zisteni suvisiacom so
zavaznou neziaducou udalostou alebo nehodou, ktoru zadavatel predklada clenskym Statom,
v ktorych sa sStadia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vykonava
prostrednictvom elektronického systému podla osobitného predpisu,’9) vyplyvaju rizika pre
bezpecnost ucastnika studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, Statny ustav
informuje o tomto oznameni eticki komisiu pre klinické skuSanie a poziada ju o stanovisko
k predmetnému oznameniu; eticka komisia pre klinické skuiSanie vypracuje stanovisko a predlozi
ho Statnemu ustavu do troch dni odo dna dorucenia Ziadosti Statneho ustavu.

§ 111j
Odvolanie zadavatela stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

(1) Ak je podla osobitného predpisu zadavatel opravneny podat odvolanie proti rozhodnutiu
Statneho ustavu vydaného podla osobitného predpisu,+*) zadavatel moze podat odvolanie do 15
dni odo dna oznamenia rozhodnutia.

(2) Zadavatel studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro méze odvolanie vziat
spat, kym sa o nom nerozhodlo. Ak zadavatel vzal odvolanie spat, nemo6ze podat odvolanie znova.

(3) Ak studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro nebola povolena z dévodu
nesuhlasného stanoviska etickej komisie pre klinické skusSanie, Statny ustav bezodkladne poziada
eticki komisiu pre klinické skuSanie o stanovisko k odvolaniu zadavatela; eticka komisia pre
klinické skusanie vypracuje stanovisko k odvolaniu zadavatela do 20 dni od predlozenia odvolania
zadavatelom.

(4) Statny ustav moze o odvolani sam rozhodnuf, ak odvolaniu v plnom rozsahu vyhovie. Ak
rozhodnutie bolo vydané na zaklade nesuhlasného stanoviska etickej komisie pre klinické
skusSanie, Statny ustav moéze o odvolani rozhodnut len vtedy, ak s rozhodnutim suhlasi eticka
komisia pre klinické skusanie.

() Ak Statny ustav o odvolani nerozhodne, predlozi ho spolu s vyjadrenim etickej komisie pre
klinické skusSanie, ministerstvu zdravotnictva najneskér do 30 dni od predloZzenia odvolania
zadavatelom.

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

b)

c)

d)

€)

a)

b)

§ 111k
Povinnosti skasajaceho stiudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Skusajuci stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro je povinny

zabezpecit vykonavanie Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro v sulade
s osobitnym predpisom, )

oznamit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro uzatvorenii dohodu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, ze ucastnik Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro bol
zaradeny do Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro, bezodkladne po
zaradeni ucastnika do studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

oznamit zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika Stuadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro zaradenie ucastnika sStudie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro do studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro s uvedenim univerzalneho cisla a datumu zaradenia ucastnika do Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro bezodkladne po zaradeni ucastnika do
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

oznamit zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vyradenie ucastnika Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s uvedenim cisla univerzalneho c¢isla, datumu
vyradenia ucastnika zo Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a dovod
vyradenia ucastnika zo studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro bezodkladne
po vyradeni ucastnika zo Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej poméocky in vitro,

bezodkladne oznamit zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ticastnika
Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro zavaznu neziaducu udalost
a zavazny nedostatok a prijat potrebné opatrenia na ochranu zZivota a zdravia ticastnika Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

predlozit zdravotnej poisfovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie ticastnika sStudie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro bezprostredne po presetreni kopiu
pisomnej spravy z presetrenia zavaznej neziaducej udalosti a zavazného nedostatku, ktoré sa
vztahujil na ticastnika studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

§ 1111
Povinnosti zadavatela stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Zadavatel studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro je povinny

plnit tlohy zadavatela studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro ustanovené
osobitnym predpisom,+2)

uhradit naklady spojené

1. so studiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vratane nakladov spojenych
s laboratérnymi vySetreniami, zobrazovacimi vysSetreniami a inymi vySetreniami uvedenymi
v protokole studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a nakladov
suvisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti so
Studiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

2. s liecbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro v dosledku studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

3. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela sStudie vykonu diagnostickej
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zdravotnickej pomocky in vitro za Skodu spdsobenu ucastnikovi studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro pre pripad poskodenia zdravia ucastnika Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, umrtia ticastnika studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro alebo inej majetkovej ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ktora
musi byt uzavreta a tiCinna pocas celého priebehu studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro,

4. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za
Skodu, ktora moéze byt spdsobena ucastnikovi studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro, ktora musi byt uzavreta a t¢inna pocas celého priebehu Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

c) predlozit na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, tiidaje a dokumentaciu
o studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro,

d) zacat Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro aZz po nadobudnuti
pravoplatnosti rozhodnutia Statneho tstavu o vydani povolenia na studiu vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro.

§112
Uvedenie diagnostickej zdravotnickej pomaocky in vitro na trh alebo do pouzivania

(1) Diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro mozno uviest na trh alebo uviest do pouzivania,
ak po jej spravnom instalovani, udrziavani a pouzivani podla jej ticelu urcenia neohrozi bezpecnost
a zdravie pacientov, pouzivatelov alebo inych osob.

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

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

(4) Statny ustav pisomne poziada Komisiu o prijatie potrebnych opatreni, ak
a) postup posudzovania zhody diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro alebo skupiny

diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro je nevhodny,

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

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

Druhy oddiel
Dohlad nad zdravotnickymi pomockami

§ 113
Nespravne alebo chybajiice oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro znackou
zhody CE

(1) Ak Statny ustav zisti, ze oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro znackou
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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 diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro na trh alebo uvadzania do pouzivania, alebo na jej stiahnutie
z trhu alebo z pouzivania a dohliada, ¢i vyrobca alebo splnomocnenec ulozené opatrenia vykonal.

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

a) na oznacenie nevyhovujucej diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo

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

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

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

§114

Opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti pouzivania diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro

(1) Statny ustav v zaujme zabezpecenia ochrany zdravia a bezpecnosti pacienta pri pouzivani
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro moze

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

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

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

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

(4) Statny ustav prijme primerané opatrenia s cielom vcas varovat pouzivatelov diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro pred zistenymi rizikami.

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

§ 115
Mléanlivost a dovernost

(1) Statny ustav je povinny zachovavat mléanlivost o dévernych 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.??)
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(2) Za doverné informacie sa nepovazuju informacie
a) o registracii vyrobcu a evidencii vyrobcu,

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

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

Treti oddiel
Nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomocok

§ 116
Oznamovanie a vyhodnocovanie zavaznej nehody diagnostickej zdravotnickej pomoécky in
vitro

(1) Zdravotnicki pracovnici, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, vyrobcovia a ich
splnomocnenci sa povinni bezodkladne oznamovat Statnemu tustavu zavazni nehodu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro spristupnenej na trh a zdravotné poistovne su
povinné oznamovat Statnemu ustavu zavaznu nehodu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
spristupnenej na trh, o ktorej sa dozvedeli pri svojej kontrolnej cinnosti alebo ktort im nahlasil
poistenec.

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

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

§ 116a
Oznamovanie a vyhodnocovanie zavaznej nehody zdravotnickej pomocky

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

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

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

Stvrty oddiel
Nakladanie so zdravotnickymi pomockami v zdravotnickych zariadeniach

§117

(1) Zdravotnicke pomodcky sa musia v zdravotnickych zariadeniach a o¢nych optikach, ktoré ich
pouzivaju pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, uchovavat tak, aby neprislo k ich poskodeniu
alebo zneuzitiu.
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(2) Zdravotnicki pracovnici si povinni zabezpecit uchovavanie zdravotnickych pomoécok podla
poziadaviek Slovenského farmaceutického kédexu.

(3) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
pouzivat zdravotnicke pomocky alebo diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v sulade
s uicelom uréenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody na tucely overenia, ¢i spliaju
poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky.

(4) Zdravotna poistovnia, ktora obstarala poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti zdravotnicke
pomobcky podla osobitného predpisu,2) je povinna zabezpecif, aby boli dodané poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti v sulade s poziadavkami na spravnu velkodistribuénu prax a zabezpecit,
aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(5) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktorému zdravotnicke pomocky obstarala zdravotna
poistoviia, je povinny zabezpecit ich uchovavanie v sulade s poziadavkami spravnej lekarenskej
praxe a zabezpecit, aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(6) Ustavné zdravotnicke zariadenie, ktoré nema zriadeni nemocni¢nu lekaren, je povinné
v spolupraci s verejnou lekarnou alebo nemocnic¢nou lekarnou iného ustavného zdravotnickeho
zariadenia zabezpecit uchovavanie zdravotnickych pomoécok v sulade s poziadavkami spravnej
lekarenskej praxe a zabezpecit, aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(7) Zdravotnicke pomécky s meracou funkciou pocas pouzivania podliehaji metrologickej
kontrole podla osobitného predpisu.”7)

(8) Spravny postup pri uchovavani zdravotnickych pomoécok pouzivanych pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecit poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

(9) Zdravotnicke pomécky sa zneSkodnuju podla osobitného predpisu.=)

(10) Drzitel povolenia sa na ucely tohto zakona povazuje za pévodcu odpadu a jeho
zneskodnenie zabezpeci na vlastné naklady podla osobitného predpisu.s9)

Piaty oddiel
Oc¢né optiky

§ 118

(1) Oc¢né optiky poskytuju sluzby suivisiace so zabezpecovanim starostlivosti o poistencov, ktora
nadvizuje na zdravotnu starostlivost poskytovanu zdravotnickymi zariadeniami zhotovovanim,
opravou, upravou, vydajom a predajom optickych zdravotnickych pomécok. Oc¢na optika moze
vykonavat c¢innost spojenti so zaobchadzanim so zdravotnickymi pomodckami na zaklade
opravnenia podla osobitného predpisu?) a na zaklade suhlasného posudku vydaného Statnym
ustavom. Statny ustav vyda suhlasny posudok, ak o¢na optika splha poziadavky na materialne
a priestorové vybavenie.

(2) Poziadavky na materialne a priestorové vybavenie ocnych optik musia byt splnené po cely cas
vykonavania ¢innosti spojenej so zaobchadzanim so zdravotnickymi pomockami. Statny ustav
pozastavi ¢innost o¢nej optike, a to najviac na 90 dni, ak nespliia poziadavky na materialne
a priestorové vybavenie oénych optik; v rozhodnuti mu sucéasne ulozi povinnost odstranit zistené
nedostatky. Ak o¢na optika neodstrani v urcenej lehote zistené nedostatky, Statny tistav rozhodne
o zrusSeni stihlasného posudku podla odseku 1.

(3) Ustanovenia § 23 ods. 1 pism. i), k), 1), n), q), x), y), 2), ag) aao) a§ 112 az 117 sa na ocné
optiky vztahuju primerane.
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SIESTA CAST
PREDPISOVANIE, VYDAJ A PODAVANIE

Prvy oddiel

Predpisovanie, vydaj a podavanie humannych liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin

§119
Opravnenie predpisovat humanne lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny

(1) Predpisovat humanne lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny je opravneny lekar
a zubny lekar, ktory poskytuje zdravotnu starostlivost

a) na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe™) na inom mieste ako
v zdravotnickom zariadeni,

b) v zdravotnickom zariadeni, na zaklade povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho
zariadenia,49)

c) v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu k poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti.

(2) Predpisujuci lekar v ambulantnom zdravotnickom zariadeni predpisuje humanny liek
a dieteticku potravinu na lekarsky predpis alebo na objednavku a zdravotnicku pomodcku na
lekarsky poukaz alebo na objednavku. Pri predpisovani humanneho lieku a dietetickej potraviny
na lekarsky predpis a zdravotnickej pomocky na lekarsky poukaz je predpisujuci lekar povinny
vytvorit preskripény zaznam podla odseku 12 pism. h) okrem pripadov uvedenych v § 120 ods. 21.
Predpisujaci lekar po vytvoreni preskripcného zaznamu podla odseku 12 pism. h) na zaklade
dohody s pacientom lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz v listinnej podobe nevyhotovi; o tejto
moznosti je predpisujuci lekar povinny informovat pacienta.

(3) Predpisujuci lekar v tistavnom zdravotnickom zariadeni je pri prepusteni osoby z ustavnej
zdravotnej starostlivosti a pri poskytovani ustavnej pohotovostnej sluzby povinny v sulade
s preskripénymi obmedzeniami a indika¢nymi obmedzeniami predpisat humanny liek zaradeny do
zoznamu kategorizovanych liekov, dieteticka potravinu zaradenu do zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin a zdravotnicku pomoécku zaradentii do zoznamu Kkategorizovanych
zdravotnickych pomocok v pocte baleni potrebnych na liecbu pacienta v trvani najviac na dobu 30
dni a individualne zhotovenu zdravotnicku pomoécku. Pri predpisovani humanneho lieku
a individualne zhotovenej zdravotnickej pomocky pri prepusteni osoby z ustavnej zdravotnej
starostlivosti a pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny pri poskytovani ustavnej pohotovostnej sluzby je predpisujuci lekar povinny vytvorit
preskripény zaznam podla odseku 12 pism. h) okrem pripadu nefunkénosti technickych zariadeni
podla § 120 ods. 21. Na zaklade dohody s pacientom lekarsky predpis v listinnej podobe
nevyhotovi; o tejto moznosti je predpisujuci lekar povinny informovat pacienta. Humanny liek,
zdravotnicka pomoécka alebo dieteticka potravina predpisana lekarom ustavného zdravotnickeho
zariadenia nie je uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia, ak poskytovatel
zdravotnej starostlivosti nema uzatvoreni zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistovnou, v ktorej je osoba poistena.

(4) Humanny liek s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupinyss)
sa predpisuje na osobitnom tlacive lekarskeho predpisu oznacenom Sikmym modrym pruhom
alebo na osobitnom tlac¢ive objednavky oznac¢enom Sikmym modrym pruhom; tieto tlaciva sa musia
evidovat. Pri predpisovani humanneho lieku s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo
psychotropnej latky II. skupiny®®) je predpisujuci lekar povinny vytvorit preskripcny zaznam podla
odseku 12 pism. h) okrem pripadov uvedenych v § 120 ods. 21. Na zaklade dohody s pacientom
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lekarsky predpis oznaceny Sikmym modrym pruhom v listinnej podobe nevyhotovi; o tejto
moznosti je predpisujuci lekar povinny informovat pacienta.

() Ak ide o humanny liek, ktory obsahuje liecivo uvedené v prilohe ¢. 1 a v zozname
kategorizovanych liekov,2?) predpisujuci lekar je povinny predpisat humanny liek s obsahom tohto
liec¢iva uvedenim nazvu lieciva, ATC kodu liec¢iva, dopliujucou identifikaciou referenc¢nej skupiny
alebo referenc¢nej podskupiny (dalej len ,doplnok ATC®), cesty podania, liekovej formy, mnozstva
lieciva v liekovej forme, velkosti balenia a poc¢tu baleni podla udajov uvedenych v zozname
kategorizovanych liekov.29) Predpisujuci lekar moze po uvedeni nazvu lieciva, doplnku ATC, cesty
podania, liekovej formy, mnozstva lie¢iva v liekovej forme, velkosti balenia a poc¢tu baleni uviest na
lekarskom predpise aj nazov humanneho lieku, doplnok nazvu podla udajov uvedenych v zozname
kategorizovanych liekov a kod humanneho lieku. Ak ide o humanny liek, ktory obsahuje liecivo,
ktoré nie je uvedené v prilohe ¢. 1, alebo obsahuje dve alebo viac lieCiv, predpisujuci lekar je
povinny namiesto nazvu lie¢iva uviest nazov humanneho lieku, kéd humanneho lieku, cestu
podania, liekova formu, mnoZstvo lie¢iva v liekovej forme, velkost balenia a pocet baleni. Za
spravny vyber liec¢iva alebo humanneho lieku, cesty podania, liekovej formy, mnozstva lieciva
v liekovej forme, velkosti balenia, poc¢tu baleni a davkovania lieku pri predpisovani humanneho
lieku v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti®) je zodpovedny predpisujuci lekar.

(6) Pri predpisovani humanneho lieku podla odseku 5 moéze predpisujuci lekar zakazat vydaj
nahradného humanneho lieku, ktory je pre pacienta z medicinskych doévodov nevhodny.
Medicinske dovody zakazu vydaja nahradného humanneho lieku nevhodného pre pacienta je
predpisujuci lekar povinny zaznamenat do zdravotnej dokumentacie pacienta. Nazov humanneho
lieku, ktory predpisujuci lekar zakazuje z medicinskych dévodov vydat pacientovi, je povinny
uviest v preskriénom zazname a na rubovej strane lekarskeho predpisu.

(7) Nahradny humanny liek je humanny liek s rovnhakym liecivom, rovnakou cestou podania,
rovnakou liekovou formou a rovnakym mnozstvom lieciva v liekovej forme, rovnakou alebo niZSou
uhradou zdravotnej poistovne a s rovnakou alebo nizSou uhradou pacienta ako liek predpisany
v preskripénom zazname a na lekarskom predpise.

(8) Humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu, ak sa ma uhradzat alebo
Ciastotne uhradzat na zaklade verejného zdravotného poistenia, je opravneny predpisat
predpisujuci lekar, ktorému Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou pridelil ¢iselny kod
a ktory

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

b) poskytuje zdravotnui starostlivost v pracovnopravnom vzfahu k poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti, ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistovnou, v ktorej je pacient poisteny,

c) poskytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom vzfahu alebo obdobnom pracovnom
vztahu k poskytovatelovi, ktory prevadzkuje ambulanciu pevnej ambulantnej pohotovostne;j
sluzby &) ktory ma uzatvorenu zmluvu o poskytovani ambulantnej pohotovostnej sluzby alebo
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient
poisteny.

(9) Predpisujuci lekar, ktory nema uzatvorenu zmluvu so zdravotnou poistoviou, v ktorej je
pacient poisteny (dalej len ,nezmluvny lekar“), je opravneny predpisat humanny liek sposobom
uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomocku a dietetickii potravinu uhradzanu na zaklade
verejného zdravotného poistenia, ak mu poskytuje neodkladnu zdravotnu starostlivost; nezmluvny
lekar pri predpisovani humannych liekov spoésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickych
pomoécok a dietetickych potravin pri poskytovani neodkladnej zdravotnej starostlivosti postupuje
podla § 120 ods. 1 pism. 1), pri poskytovani inej ako neodkladnej zdravotnej starostlivosti
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postupuje pri predpisovani humannych liekov spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin podla § 120 ods. 1 pism. m).

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

(11) Predpisujuci lekar z dévodu svojej nepritomnosti na pracovisku alebo v pripade
nefunkénosti technickych zariadeni méze po vziajomnej dohode poverit preskripciou (dalej len
~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 moze mat ucinnost najviac 12 mesiacov bez prerusSenia. Za preskripciu
vykonanu podla § 119 ods. 4 a 11 je zodpovedny lekar, ktory liecbu indikoval. Povereny lekar
v preskripcnom zazname uvedie na rubovu stranu lekarskeho predpisu, ak ide o humanny liek
alebo dieteticka potravinu, alebo na rubovu stranu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku
pomoécku, poznamku, ktora obsahuje meno, priezvisko, kéd 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 vlastnoruénym podpisom. Humanny liek,
zdravotnicka pomocka 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 wuzatvoreni zmluvu o poskytovani zdravotne;j
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny.

(12) Predpisujuci lekar je povinny

a) pri predpisovani humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5 postupovat ucelne
a hospodarne podla sucéasnych 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 pomoécku 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,

b) zaznamenat v zdravotnej dokumentacii pacienta a v liekovej knizke poistenca, ak ju poistencovi
vydala zdravotna poistovna, predpisanie humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny,

¢) pri predpisovani humanneho lieku informovat pacienta o maximalnej vyske doplatku pacienta
za navrhovany humanny liek, o moznosti nahradného humanneho lieku a o maximalnej vyske
doplatku pacienta za nahradny humanny liek,

d) potvrdit opravu nalezZitosti lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu odtlackom svojej
peciatky a podpisom,

e) urobit opatrenia na zabranenie zneuzitia tlaciva lekarskeho predpisu, lekarskeho poukazu,
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objednavky, osobitného tlaciva lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym modrym pruhom
a osobitného tlaciva objednavky oznaceného Sikmym modrym pruhom a svojej peciatky cudzou
osobou,

f) pouzivat tlacivo lekarskeho predpisu, lekarskeho poukazu, objednavky, osobitné tlacivo
lekarskeho predpisu oznacené sSikmym modrym pruhom a osobitné tlacivo objednavky
oznac¢ené Sikmym modrym pruhom, ktoré splia poziadavky na ich vyhotovenie podla tohto
zakona,

g) pri predpisovani humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny uviest v preskripnom zazname, na lekarskom predpise alebo
lekarskom poukaze poznamku ,HRADI PACIENT®, ak ich so suhlasom pacienta predpisal nad
ramec rozsahu uhrady z verejného zdravotného poistenia podla osobitného predpisuz) alebo ak
je nezmluvnym lekarom, alebo ak odborny lekar alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti,
s ktorym je odborny lekar v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu, ktory
liecbu odporucil, nema wuzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistovnou, v ktorej je pacient poisteny,

h) pri predpisovani humanneho lieku, humanneho lieku s obsahom omamnej latky II. skupiny
alebo psychotropnej latky II. skupiny, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vytvorit
preskripcny zaznams#=) podpisany zdokonalenym elektronickym podpisoms®) v elektronickej
zdravotnej knizke; preskripény zaznam je povinny predpisujuci lekar stornovat z dévodu opravy
chyb na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze.

(13) Predpisujucemu lekarovi sa v suvislosti s vystavenim lekarskeho predpisu, lekarskeho
poukazu alebo preskripcného zaznamu zakazuje pacientovi urcovat, odporucat ¢i akymkolvek
sposobom, aj prostrednictvom inych os6b, ovplyviiovat vyber poskytovatela lekarenske;j
starostlivosti na ucel vydaja predpisanych humannych liekov, dietetickych potravin
a zdravotnickych pomaocok.

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

(15) Zdravotnej poistovni sa zakazuje urcovat pacientovi, v ktorej verejnej lekarni alebo vydajni
zdravotnickych pomoécok si ma predpisany humanny liek, predpisanu zdravotnicku pomocku
alebo predpisanu dietetickii potravinu vybrat. Tento zakaz sa nevztahuje na humanny liek,
zdravotnicku pomodcku alebo dietetickii potravinu obstarant zdravotnou poistoviou podla
osobitného predpisu.s30aad)

(16) Predpisujucemu lekarovi sa nesmie vydat humanny liek s obsahom omamnej latky II.
skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny, ktory tato osoba predpisala vytvorenim
preskripcného zaznamu alebo na osobitnom tlacive lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym
modrym pruhom, ak v preskripénom zazname alebo na tomto lekarskom predpise nie je uvedena
poznamka predpisujuceho lekara ,ad manus medici“, alebo ak neboli predpisané podla odseku 12.

(17) Osobe s trvalym pobytom na tzemi Slovenskej republiky, ktora cestuje do iného clenského
Statu a ktora na zaklade indikacie lekara musi v priebehu tohto obdobia uzivat lieky s obsahom
omamnej latky alebo psychotropnej latky, vyda farmaceut samospravneho kraja osvedcenie na
drzbu lieku s obsahom omamnej latky alebo psychotropnej latky na liecebny ucel (dalej len
wosvedcenie“). Vzor jednotného formulara osvedéenia je uvedeny v osobitnom predpise.)
Osvedcenie sa vyda na zaklade predloZenia lekarskeho predpisu pre kazdy druh lieku s obsahom
omamnej latky alebo psychotropnej latky osobitne a ma platnost najviac 30 dni. Farmaceut
samospravneho kraja si ponecha kopiu osvedcenia.

(18) Predpisujuci lekar moze osobe uvedenej v odseku 17 predpisovat humanne lieky s obsahom
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omammnej latky alebo psychotropnej latky najviac na 30 dni.

(19) V zdravotne indikovanych pripadoch je lekar opravneny predpisovat humanne lieky
sposobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny uhradzané na
zaklade verejného zdravotného poistenia aj pre seba a pre jemu blizke osoby;s2) mozu ich
predpisovat na zaklade dohody so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je lekar alebo jemu blizke osoby
verejne zdravotne poistené, na ucet tejto zdravotnej poistovne. Na také predpisovanie humannych
liekov, zdravotnickych pomodcok alebo dietetickych potravin sa nevzfahuje povinnost vytvorit
preskripény zaznam; takto vystaveny lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz neobsahuje
identifikator preskripéného zaznamu podla § 120 ods. 1 pism. v).

(20) Lekar opravneny predpisovat humanne lieky spdosobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny podla odseku 19 je povinny viest evidenciu o predpisanych
humannych liekoch, zdravotnickych pomodckach alebo dietetickych potravinach v rozsahu
a sposobom podla dohody wuzatvorenej so zdravotnou poistoviiou; ustanovenia osobitného
predpisu®) sa na lekara predpisujiceho humanne lieky sposobom uvedenym v odseku 5,
zdravotnicke pomoécky a dietetické potraviny pre seba a pre jemu blizke osoby nevztahuju.

(21) Ak pacient predpisany humanny liek, zdravotnicku pomoécku alebo dietetickii potravinu
dlhodobo uziva, je predpisujuci lekar opravneny predpisat humanny liek sposobom uvedenym
v odseku 5, zdravotnicku pomocku 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 pomoécku alebo dietetickii potravinu vytvorenim
preskripéného zaznamu s poznamkou ,REPETATUR®, je povinny v takom preskrip¢nom zazname
vyznacit dobu platnosti tohto preskripéného 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 pomocky 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
vztahuji ustanovenia odsekov 5 a 6.

(22) Preskripcny zaznam s poznamkou ,REPETATUR*® je predpisujuci lekar povinny stornovat
z dévodu opravy chyb v tomto preskripénom zazname alebo z dévodu zmeny zdravotného stavu
pacienta v rozsahu nevydanych baleni humanneho lieku, zdravotnickej pomécky alebo dieteticke;j
potraviny. Stornovaf preskrip¢ny zaznam s poznamkou ,REPETATUR® je z dévodu zmeny
zdravotného stavu pacienta povinny aj oSetrujuci lekar. O stornovani preskrip¢ného zaznamu
s poznamkou ,REPETATUR" je lekar, ktory tento zaznam stornoval povinny informovat pacienta.

(23) Ak pocas platnosti preskrip¢ného zaznamu s poznamkou ,REPETATUR® dodjde k zmene
prislusnej zdravotnej poistovne pacienta aide o humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo
dieteticktul potravinu uhradzanu plne alebo c¢iastocne na zaklade verejného zdravotného poistenia,
preskripény zaznam s poznamkou ,REPETATUR® zostava v platnosti, okrem humanneho lieku,
zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej potraviny, ktorych uhrada na zaklade verejného
zdravotného poistenia podliecha schvaleniu zdravotnou poistoviiou pacienta. PrislusSnou
zdravotnou poistoviiou je zdravotna poistoviia prislusna v ¢ase vydaja humanneho lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny.

(24) Humanny liek, ktorého thrada podlieha schvaleniu zdravotnou poistovniou pacienta, je
predpisujuci lekar opravneny predpisat najviac na dobu platnosti stihlasu zdravotnej poistovne.

(25) Veterinarny lekar je opravneny predpisovat na veterinarny lekarsky predpis humanny liek,
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ak je potrebny na podanie zvieratu podla § 106 ods. 1 pism. b).

(26) Predpisat humanny liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov, zdravotnicku
pomocku zaradenu do zoznamu Kkategorizovanych zdravotnickych pomoécok alebo dieteticku
potravinu zaradenu do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin v poc¢te baleni potrebnych
na liecbu pacienta v trvani najviac na dobu 90 dni vylu¢ne vytvorenim preskripéného zaznamu
v elektronickej zdravotnej knizke je pocas Kkrizovej situacie vyhlasenej v suvislosti s ohrozenim
verejného zdravia II. stupna 2z dovodu ochorenia COVID-19 sposobenym Kkoronavirusom
SARS-CoV-2 na uzemi Slovenskej republiky opravneny

a) oSetrujuci lekar alebo

b) sestra, ktora je v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu
k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti a ziskala vysokoskolské vzdelanie

1. prvého stupna v bakalarskom Studijnom programe v Studijnom odbore oSetrovatelstvo alebo
2. druhého stupna v magisterskom Studijnom programe v Studijnom odbore oSetrovatelstvo, ak

vysokoskolské vzdelanie prvého stupna bolo ziskané v Studijnom odbore oSetrovatelstvo.

(27) Ustanovenia § 119 ods. 1, § 121 ods. 6, ako aj preskrip¢né a indikacné obmedzenia
ustanovené osobitnym predpisom?#) sa pri predpisovani podla odseku 26 neuplatnuju.

§ 119a
Opravnenie predpisovat zdravotnicke pomdcky sestrami alebo pérodnymi asistentkami

(1) Predpisovat zdravotnicke pomocky uvedené v zozname podla §141 ods.l1 pism. m) je
opravnena
a) sestra, ktora

1. ziskala vysokoSkolské vzdelanie prvého stupna v bakalarskom Studijnom programe
v studijnom odbore oSetrovatelstvo,

2. ziskala vysokosSkolské vzdelania druhého stupna v magisterskom Studijnom programe
v Studijnom odbore osetrovatelstvo, ak vysokoskolské vzdelanie prvého stupna bolo ziskané
v Studijnom odbore podla bodu 1,

3. ma najmenej

3.1. patroénui odbornu prax, ak ziskala odbornu spodsobilost na vykon Specializovanych
pracovnych ¢innosti v Specializacnom odbore podla osobitného predpisu,®-) alebo

3.2. osemroc¢nu odbornu prax a
4. poskytuje zdravotnu starostlivost

4.1. v zdravotnickom zariadeni na zaklade povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho
zariadenia,

4.2. na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe na inom mieste ako
v zdravotnickom zariadeni alebo

4.3. v pracovnopravnom vztahu k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti v ambulantnom
zdravotnickom zariadeni podla osobitného predpisuss=) alebo k zariadeniu socialnych
sluzieb alebo zariadeniu socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately,

b) porodna asistentka, ktora

1. ziskala vysokosSkolské vzdelanie prvého stupna v bakalarskom sStudijnom programe
v Studijnom odbore pérodna asistencia,

2. ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v magisterskom sStudijnom programe
v Studijnom odbore porodna asistencia, ak vysokoskolské vzdelanie prvého stupna bolo
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ziskané v Studijnom odbore podla bodu 1,
3. ma najmenej

3.1. pafrocnu odbornu prax, ak ziskala odbornut spésobilost na vykon Specializovanych
pracovnych ¢innosti v Specializacnom odbore podla osobitného predpisus) alebo

3.2. osemroc¢nu odbornu prax a
4. poskytuje zdravotnu starostlivost

4.1. na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe na inom mieste ako
v zdravotnickom zariadeni alebo

4.2. v pracovnopravnom vztahu k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti v ambulantnom
zdravotnickom zariadeni podla osobitného predpisu.ssa)

(2) Sestra alebo porodna asistentka podla odseku 1 predpisuje zdravotnicku pomédcku na
lekarsky poukaz.

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

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

b) poskytuje zdravotnu starostlivost v pracovnopravnom vztahu k

1. poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorenui zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny,

2. zariadeniu socialnych sluzieb, ktoré ma wuzatvoreni zmluvu o poskytovani zdravotne;j
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, alebo

3. zariadeniu socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately, ktoré ma uzatvorenu zmluvu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient
poisteny.

(4) Sestra alebo porodna asistentka moéze predpisat zdravotnicku pomécku, ktora je viazana na
odbornost lekara, len na zaklade pisomného odporucania odborného lekara. Odborny lekar
v odporucani sestre alebo poérodnej asistentke uvedie, ako dlho ma sestra alebo poérodna
asistentka zdravotnicku pomocku pacientovi predpisovat; tato lehota nesmie presiahnut 12
mesiacov.

(B) Sestra alebo porodna asistentka pri predpisovani zdravotnickej pomocky na zaklade
odporuicania odborného lekara napiSe na rubova stranu lekarskeho poukazu poznamku ,NA
ODPORUCANIE ODBORNEHO LEKARA® s uvedenim mena a priezviska a kodu odborného lekara,
nazvu, sidla a kédu poskytovatela zdravotnej starostlivosti a datumu lekarskej spravy, v ktorej
odporuical predpisanie zdravotnickej pomocky. Sestra alebo porodna asistentka poznamku
autorizuje odtlackom svojej peciatky, datumom a vlastnoruénym podpisom.

(6) Ustanovenia § 119 ods. 12, 13, 20 a 24 sa primerane vztahuju na sestru alebo poérodnu
asistentku.

(7) Ustanovenia § 120 ods. 1 pism. a), d), g), i), k), m) az p), r) az u), ods. 2 a 21 sa primerane
vztahuju na zdravotny poukaz predpisovany sestrou alebo pérodnou asistentkou.

(8) Ustanovenia § 121 ods. 2 a 6 sa primerane vztahuju na vydavanie zdravotnickych pomécok
predpisanych sestrou alebo pérodnou asistentkou.
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a)

b)

c)

d)

e)

h)

i)

j)

k)

§ 120
Preskripény zaznam, lekarsky predpis, lekarsky poukaz a objednavka

(1) Preskripény zaznam, lekarsky predpis a lekarsky poukaz musia obsahovat

meno, priezvisko, adresu bydliska a rodné c¢islo pacienta alebo bezvyznamové identifikacné
Cislo pacienta; ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticku potravinu
uhradzanu na zaklade verejného zdravotného poistenia, aj kod zdravotnej poistovne, v ktorej je
pacient poisteny,

nazov lieciva, ATC kod lieciva a doplnok ATC, ak je liecivo uvedené v prilohe ¢. 1, alebo nazov
humanneho lieku, ak humanny liek obsahuje liecivo, ktoré nie je uvedené v prilohe ¢. 1, alebo
obsahuje dve alebo viac lie¢iv, ak humanny liek existuje vo viacerych liekovych formach alebo
s roznym obsahom davky, aj udaje o liekovej forme, jej mnozZstve v jednom baleni vyjadrenom
v hmotnostnych, objemovych alebo kusovych jednotkach a o sile lieku, nazov dietetickej
potraviny, nazov zdravotnickej pomocky a presné oznacenie individualne zhotovovanej
zdravotnickej pomocky,

kod humanneho lieku,
kod zdravotnickej pomocky,
kod dietetickej potraviny,

zlozenie individualne pripravovaného humanneho lieku alebo nazov individualne
pripravovaného humanneho lieku podla Eurdpskeho liekopisu alebo Slovenského
farmaceutického kodexu, ak predpisujuci lekar predpisuje individualne pripravovany humanny
liek; pri zamernom prekroceni najvyssej davky lieciva v humannom lieku musi predpisujuci
lekar davku lieciva vypisat slovom po latinsky a oznacit ju vykricnikom,

pri predpisovani viac ako jedného originalneho balenia hromadne vyrabaného humanneho
lieku, dietetickej potraviny alebo vac¢sieho poctu davok individualne pripravovaného lieku,
alebo véacsieho poctu baleni zdravotnickej pomocky vyznaci predpisujuci lekar v preskrip¢nom
zazname, na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze pocet baleni alebo davok rimskou
Cislicou a slovom po latinsky; predpisany pocet baleni humanneho lieku nesmie prekrocit pocet
baleni potrebnych na liecbu pacienta v trvani troch mesiacov, ak pacient predpisany humanny
liek pravidelne uziva, alebo na liecbu pacienta v trvani jedného mesiaca, ak humanny liek sa
predpisuje prvy raz,

pri predpisovani hromadne vyrabaného humanneho lieku s obsahom omamnej latky II.
skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny vyznaci predpisujuci lekar v preskripénom
zazname a na osobitnom tlac¢ive lekarskeho predpisu oznacenom Sikmym modrym pruhom
pocet baleni a mnozstvo omamnej latky alebo psychotropnej latky v jednom baleni humanneho
lieku vyjadrené v hmotnostnych, objemovych alebo kusovych jednotkach a mnozstvo omamnej
latky alebo psychotropnej latky v jednej davke slovom po latinsky; predpisany pocet baleni
humanneho lieku vo vSetkych liekovych formach s obsahom omamnej latky II. a III. skupiny
alebo psychotropnej latky II. a III. skupiny nesmie prekroc¢it pocet baleni potrebnych na liecbu
pacienta vtrvani 30 dni anesmu sa predpisovat vytvorenim preskrip¢ného zaznamu
s poznamkou ,REPETATUR®,

diagnézu vyjadrenti pismenom a Cislovkami podla platnej medzinarodnej Statistickej
klasifikacie chorob a pridruzenych zdravotnych problémov,

davkovanie, Casovy rezim uzivania humanneho lieku alebo dietetickej potraviny a sposob
podania humanneho lieku alebo dietetickej potraviny,

pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej potraviny na
zaklade odporucania odborného lekara, v preskriptnom zazname ana rubovej strane
lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu poznamku ,NA ODPORUCANIE ODBORNEHO
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LEKARA*" s uvedenim mena a priezviska, nazvu a sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
jeho kodu adatumu vytvorenia elektronického zaznamu o poskytnuti ambulantnej
starostlivosti, elektronického zaznamu o prepusteni osoby z tistavnej zdravotnej starostlivosti,
lekarskej spravy alebo prepustacej spravy, v ktorej odporucal predpisanie humanneho lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny, odtlacok peciatky predpisujuceho lekara, datum
a jeho vlastnoru¢ny podpis,

) poznamku ,NEODKLADNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST“ v preskripénom zazname a na
rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, odtlacok peciatky a podpis
predpisujuceho lekara, ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticku
potravinu predpisanu pri poskytovani neodkladnej zdravotnej starostlivosti pri plnej alebo
Ciasto¢nej uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia,

m) poznamku ,HRADI PACIENT* v preskripénom zazname a na licnej strane lekarskeho predpisu
alebo lekarskeho poukazu a poznamku ,NEZMLUVNY LEKAR*® v preskripénom zazname a na
rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ak humanny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dietetick potravinu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti predpisuje
predpisujuci lekar, ktory nema uzatvorenui zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, alebo ak je nezmluvnym lekarom alebo ak
odborny lekar alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti, s ktorym je odborny lekar
v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu, ktory liecbu odporucil, nema
uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej
je pacient poisteny,

n) datum vystavenia lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

0) kod poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

p) kod predpisujuceho lekara,

r) podpis predpisujuceho lekara,

s) odtlacok peciatky s nazvom a koédom poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s menom,
priezviskom a kédom predpisujiiceho lekara,

t) ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticku potravinu, ktorého thrada na
zaklade verejného zdravotného poistenia podlieha schvaleniu zdravotnou poistoviiou pacienta,
sa v preskriptnom zazname a na zadnej strane lekarskeho predpisu vyznaci suhlas prislusne;j
zdravotnej poistovne,

u) identifikator preskripéného zaznamu v elektronickej zdravotnej knizke podla osobitného
predpisu, ak odsek 21 neustanovuje inak.

(2) Predpisujuci lekar je povinny riadne a Citatelne vyplnit preskripény zaznam, lekarsky predpis
alebo lekarsky poukaz podla odseku 1. Za uplnost a spravnost vyplnenia preskripéného zaznamu,
lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu zodpoveda lekar, ktory preskripcny zaznam,
lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz vyplnil.

(3) Osoba opravnena vydavat lieky nevyda humanny liek, zdravotnicku pomocku a dietetickii
potravinu, ak

a) preskripény zaznam, lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz nie je vyplneny podla odseku 1,
okrem dolezittho humanneho lieku, o vydani ktorého rozhodne osoba opravnena vydat
humanny liek s prihliadnutim na naliehavost podania humanneho lieku pacientovi, ak ide
o bezprostredné ohrozenie Zivota alebo hrozi zavazné zhorSenie jeho zdravotného stavu,

b) nie su splnené poziadavky uvedené v odsekoch 4 az 9,

c) preskripény zaznam, lekarsky predpis a lekarsky poukaz obsahuje text, ktory ma podla odseku
20 charakter reklamy,
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d) by vydajom dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomocky doslo k prekroceniu
mnozstevného alebo finanéného limitu podla osobitného predpisu?®) a osoba, ktora ziada
o vydanie dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomoécky, odmietne zaplatif cenu
zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej potraviny drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti.

(4) Platnost preskripéného zaznamu, ak ide o predpis humanneho lieku alebo dietetickej
potraviny, a lekarskeho predpisu je

a) sedem dni na hromadne vyrabany humanny liek a individualne pripravovany humanny liek, ak
neobsahuje protimikrobialne antibiotikum, chemoterapeutikum, omamnu latku II. skupiny
a psychotropnu latku II. skupiny a na dietetickti potravinu,

b) pat dni na humanny liek s obsahom omamnej latky II. skupiny a psychotropnej latky II.
skupiny,

c) tri dni na humanny liek s obsahom protimikrobialneho antibiotika a chemoterapeutika,

d) jeden den na humanny liek predpisany lekarom zubnolekarskej pohotovostnej sluzby, lekarom
ambulantnej pohotovostnej sluzby a lekarom uistavnej pohotovostnej sluzby.

(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 preskripény zaznam uplatneny alebo lekarsky poukaz predlozeny vo vydajni
zdravotnickych pomocok, vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomécok alebo vo
vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomoécok do 30 dni odo dna, ked bol vystaveny.

(6) Den vystavenia preskripéného zaznamu, lekarskeho predpisu a lekarskeho poukazu sa do
lehoty platnosti nezapocitava.

(7) Na jednom tlacive lekarskeho predpisu predpisujuci lekar predpisuje jeden humanny liek
alebo lie¢ivo. Ak je lekarsky predpis vystaveny ru¢ne z dévodu nefunkénosti technickych zariadeni
alebo rucéne pri poskytovani zdravotnej starostlivosti formou navstevnej sluzby v domacom
prostredi alebo v inom prirodzenom prostredi osoby, ktorej sa ambulantna zdravotna starostlivost
poskytuje, méze predpisujuci lekar predpisat na lekarsky predpis najviac dva druhy humanneho
lieku, dva druhy lieciva alebo dva druhy dietetickej potraviny. Ak ide o humanny liek obsahujuci
omamnu latku II. skupiny alebo psychotropnu latku II. skupiny, lekar na jednom tlacive
lekarskeho predpisu alebo objednavky predpisuje len jeden druh humanneho lieku. Na jednom
tlacive lekarskeho poukazu predpisujuci lekar predpisuje len jeden druh zdravotnickej pomocky.
V jednom preskripcnom zazname predpisuje predpisujuci lekar jeden humanny liek alebo liec¢ivo
alebo jeden druh zdravotnickej pomocky.

(8) Pri predpisovani a vydaji humannych liekov s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo
psychotropnych latok II. skupiny sa evidencia dokladov preukazujtcich prijem a vydaj omamnych
a psychotropnych latokss) vykonava prostrednictvom preskripcnych a dispenzac¢nych zaznamov.

(9) Osoba opravnena vydavat lieky je povinna overit totoZznost osoby, ktorej vydava humanny liek
s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny, a v preskripcnom
zazname a na rubovu stranu lekarskeho predpisu zaznamena meno a priezvisko, ¢islo preukazu
totoZnosti tejto osoby, ktora musi mat vek najmenej 18 rokov.

(10) Specialna objednavka urcena na vydaj transfuzneho lieku alebo objednavka musi
obsahovat

a) nazov a odtlacok peciatky poskytovatela zdravotnej starostlivosti, nazov oddelenia
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zdravotnickeho zariadenia, meno a priezvisko zodpovedného zdravotnickeho pracovnika,
b) datum vystavenia objednavky a Specialnej objednavky,
c) kod a nazov humanneho lieku,
d) kéd predpisujuceho lekara,
e) odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis,

f) identifikacné ¢islo objednavky a Specialnej objednavky.

(11) Osobitna objednavka na individualnu pripravu lieku na inovativnu liecbu musi obsahovat

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

b) opis pripravy lieku na inovativnu liecbu a jeho charakteristické vlastnosti, ak ide osobitnu
objednavku na individualnu pripravu lieku na inovativnu liecbu,

c) datum vystavenia osobitnej objednavky,
d) kod predpisujuceho lekara,

e) odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis.

(12) Pri vydaji humanneho lieku alebo dietetickej potraviny predpisanej na lekarskom predpise
alebo na objednavke alebo pri vydaji zdravotnickej pomodcky predpisanej na lekarskom poukaze
alebo na objednavke osoba opravnena vydavat lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny
je povinna vytvorit dispenzac¢ny zaznam podla § 121 ods. 3 pism. d) a potvrdit vydaj humanneho
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny svojim podpisom na lekarskom predpise,
lekarskom poukaze alebo na objednavke, odtlackom peciatky verejnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomécok alebo o¢nej optiky a datumom vydaja; to neplati, ak sa humanny liek,
zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina vydava na zaklade preskrip¢ného zaznamu.

(13) Osoba opravnena vydavat lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny pri vydaji
humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny je povinna vyznacit
v dispenzac¢nom zazname cast ceny vydaného humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny, ktorit uhradza prislusSna zdravotna poistovia, a ¢ast ceny vydaného
humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, ktortt uhradza poistenec.
Osoba opravnena vydavat lieky pri vydaji humanneho lieku potvrdi v liekovej knizke poistenca
vydaj humanneho lieku, ak ju poistencovi vydala zdravotna poistoviia a poistenec ju pri vydaji
humannych liekov predlozil; to neplati, ak sa humanny liek, zdravotnicka pomodcka alebo
dieteticka potravina vydava na zaklade preskripéného zaznamu.

(14) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny pripojit lekarsky
predpis a lekarsky poukaz, na zaklade ktorého bol vydany humanny liek, dieteticka potravina
alebo zdravotnicka pomodcka uhradzana z verejného zdravotného poistenia, ktory neobsahuje
identifikator preskripé¢ného zaznamu k faktare, ktort zasle zdravotnej poistovni pacienta.

(15) Zdravotna poistoviia je povinna uchovavat lekarsky predpis a lekarsky poukaz podla odseku
14 najmenej jeden rok odo dna uhrady za humanny liek, zdravotnicku pomoécku a dieteticku
potravinu, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz; to neplati, ak sa
humanny liek, zdravotnicka pomoécka alebo dieteticka potravina vydava na zaklade preskripéného
zaznamu. Na ucely kontroly a zefektivnenia zdravotnej starostlivosti, vyhodnocovania vzajomnych
interakcii s inymi humannymi liekmi a informovania pacienta o tychto skuto¢nostiach je
zdravotna poistoviia opravnena spracuvat udaje z preskrip¢ného zaznamu a dispenzacného
zaznamu.

(16) Ak humanny liek nie je uhradzany na zaklade verejného zdravotného poistenia, je drzitel
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povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinny uchovavat lekarsky predpis, ktory
neobsahuje identifikator zaznamu podla odseku 1 pism. v), pri predpisovani ktorého predpisujuci
lekar nevytvoril preskrip¢ny zaznam, najmenej jeden rok odo dna vydania humanneho lieku,
ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis.

(17) Transfuzne lieky sa vydavaju na Specialne objednavky urcené na vydaj
a) do krvného skladu,
b) pre tustavné zdravotnicke zariadenie alebo

c) pre ambulantné zdravotnicke zariadenie pre konkrétne urceného pacienta.

(18) Tlaciva lekarskeho predpisu, tlaciva objednavky, osobitné tlaciva lekarskeho predpisu
oznacené Sikmym modrym pruhom, osobitné objednavky oznacené Sikmym modrym pruhom,
osobitné objednavky na individualnu pripravu lieku na inovativnu liecbu, Specialne objednavky
urcené na vydaj transfuzneho lieku a tlaciva lekarskeho poukazu moéze predajné miesto tychto
tlaciv predat len lekarovi po overeni jeho totoznosti a predlozeni dokladu Uradu pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou o prideleni kédu lekara.

(19) Tlacivo vypisu z lekarskeho predpisu moze vydajné miesto tohto tlaciva predat len drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti po overeni jeho totoznosti a predlozeni
platného dokladu o povoleni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni.

(20) Tlaciva uvedené v odsekoch 18 a 19 nesmu obsahovat text, ktory ma charakter reklamy
a) humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky,
b) vyrobcu alebo velkodistribtitora humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky,

c) poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

(21) Ustanovenie odseku 1 pism. v) sa nevzfahuje na lekarsky predpis, lekarsky predpis
oznaceny Sikmym modrym pruhom a lekarsky poukaz vystaveny ruc¢ne z dévodu nefunkénosti
technickych zariadeni alebo ruéne pri poskytovani zdravotnej starostlivosti formou navstevnej
sluzby v domacom prostredi alebo v inom prirodzenom prostredi osoby, ktorej sa ambulantna
starostlivost poskytuje. Predpisujuci lekar je povinny bezodkladne po opatovnom sfunkéneni
technickych zariadeni alebo po poskytnuti takejto zdravotnej starostlivosti vytvorit preskripény
zaznam. Ak lekarsky predpis neobsahuje identifikator zaznamu podla odseku 1 pism. V),
predpisany pocet baleni humanneho lieku nesmie prekrocit pocet baleni potrebnych na liecbu
pacienta v trvani troch mesiacov, ak pacient predpisany liek pravidelne uzZiva; tym nie je dotknuté
ustanovenie odseku 1 pism. h).

§ 120a
Lekarsky predpis a lekarsky poukaz na poskytovanie cezhranicnej zdravotnej starostlivosti

(1) Lekarsky predpis a lekarsky poukaz na poskytovanie cezhranic¢nej zdravotnej starostlivosti
musia obsahovat

a) meno, priezvisko, adresu bydliska a datum narodenia pacienta,

b) nazov humanneho lieku, ak su splnené poziadavky podla odseku 2, alebo nazov lieCiva
s uvedenim kvalitativneho zloZenia humanneho lieku s pouzitim medzinarodného
nechraneného nazvu lieciva alebo lie¢iv a kvantitativneho zlozenia humanneho lieku
vyjadrenom mnozstvom lieciva alebo lieCiv v jednotlivej davke v hmotnostnych jednotkach alebo
objemovych jednotkach alebo nazov zdravotnickej pomocky,

¢) liekova formu, jej mnozstvo v jednom baleni vyjadrené v hmotnostnych, objemovych alebo
kusovych jednotkach,
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d) silu lieku,

e) pocet baleni humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky,

=

davkovanie lieku, ¢asovy rezim uzivania humanneho lieku a spésob podania humanneho lieku,
g) meno, priezvisko a odbornost predpisujuceho lekara,
h) adresu poskytovatela zdravotnej starostlivosti s uvedenim nazvu Slovenskej republiky,
i) udaje umoznujuce priamy kontakt s predpisujicim lekarom

1. e-mailova adresu predpisujuceho lekara,

2. telefénne cislo alebo faxové ¢islo predpisujuceho lekara spolu s medzinarodnou predvolbou,
j) vlastnoru¢ny podpis alebo elektronicky podpis predpisujuceho lekara,

k) datum vystavenia lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu.

(2) Predpisujuci lekar moze uviest nazov humanneho lieku doplneny o ochrannu znamku alebo
o obchodné meno drzitela registracie humanneho lieku, ak

a) predpisuje biologicky humanny liek, alebo

b) to povazuje za nevyhnutné z medicinskeho hladiska; v takom pripade struc¢ne uvedie
medicinske dovody, pre ktoré je to nevyhnutné.

§ 121
Vydaj humannych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin

(1) Osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomocku a dieteticktl potravinu, zodpoveda
za spravnost vydaja podla preskrip¢ného zaznamu, lekarskeho predpisu, veterinarneho predpisu,
lekarskeho poukazu alebo objednavky a za spravnost ich vydaja, ak ide o vydaj bez lekarskeho
predpisu alebo bez lekarskeho poukazu. Ak ide o vydaj humanneho lieku, je osoba, ktora vydava
humanny liek, povinna Kkontrolovat spravnost davkovania humanneho lieku z hladiska
prekrocenia najvyssej jednotlivej a dennej davky lieciva a upozornit na osobitné varovania pri
uzivani a pouzivani humanneho lieku. Rovnako je osoba, ktora vydava humanny liek,
zdravotnicku pomocku alebo dieteticki potravinu na zaklade lekarskeho predpisu alebo
lekarskeho poukazu, povinna kontrolovat spravnost udajov uvedenych na lekarskom predpise
alebo lekarskom poukaze s idajmi uvedenymi v preskripénom zazname; to neplati, ak bol lekarsky
predpis alebo lekarsky poukaz vystaveny rucne.

(2) Ak ma osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomoécku a dietetickii potravinu
pochybnosti o spravnosti lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu al