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ZAKON
z 25. novembra 2015,

ktorym sa meni a dopiiia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
a ktorym sa menia a doplinajia niektoré zakony

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

Cl. 1

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 244/2012 Z. z., zakona ¢. 459/2012
Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013
Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z. a zakona ¢. 77/2015
Z. z. sa meni a doplna takto:

1. § 2 sa doplna odsekom 45, ktory znie:

.(45) Za penazné alebo nepenazné plnenie sa na uce-
ly tohto zakona nepovazuju plnenia poskytované drzi-
telom povolenia na vyrobu liekov, drzitelom povolenia
na velkodistribuciu liekov, drzitelom povolenia na po-
skytovanie lekarenskej starostlivosti, drzitelom regis-
tracie humanneho lieku alebo farmaceutickou spolo¢-
nostou v ramci bezného obchodného styku®) tykajticeho
sa predaja alebo kupy liekov. Ak sa nepreukaze, Ze pod-
mienky poskytnutych plneni zodpovedajui podmien-
kam obvyklym v beznom obchodnom styku a ze sa ty-
kaju predaja alebo kupy liekov, nepovazuju sa takéto
plnenia za plnenia poskytnuté v ramci beZného ob-
chodného styku.*

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2b znie:
,2°) Napriklad zakon ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov, zakon ¢. 513/1991 Zb. Obchodny za-
konnik v zneni neskorsich predpisov.*.

2.V § 7 ods. 5 pism. h) a ods. 6 pism. h) sa za slova
-adresu bydliska” vklada ¢iarka a slova ,registracné
¢islo a oznacenie prislusnej stavovskej organizacie®.

3.V § 15 ods. 1 pismena u) a v) zneju:

»u) predkladat v elektronickej podobe narodnému cen-
tru na ucely verejnej kontroly poskytovania penaz-
nych alebo nepenaznych plneni najneskoér do 31. ja-
nuara a 31. jula kalendarneho roka spravu
o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok; vzor spravy o vydavkoch na propagaciu,
marketing a na penazné a nepenazné plnenia je zve-
rejneny na webovom sidle narodného centra,

v) oznamit narodnému centru v lehotach podla pisme-
na u), Ze nemal Ziadne vydavky na propagaciu, mar-
keting a na penazné a nepenazné plnenia za predcha-
dzajtici kalendarny polrok, ak v predchadzajucom
kalendarnom polroku nemal Ziadne vydavky na mar-
keting, propagaciu ani neposkytol priamo alebo ne-
priamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo po-
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skytovatelovi zdravotnej starostlivosti ziadne penaz-
né alebo nepenazné plnenie,*“.

4.V § 15 ods. 5 poslednej vete sa na konci pripajaju
tieto slova: ,v rozsahu ustanovenom osobitnym pred-
pisom'®)”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 18aa znie:

,1833) § 9 ods. 2 pism. y) zakona ¢. 595/2003 Z. z. v zneni zakona
¢. 253/2015 Z. z.".

5. § 15 sa doplna odsekmi 8 az 13, ktoré zneju:

,(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing
anapenazné a nepenazné plnenia obsahuje udaje o vy-
davkoch drzitela povolenia na vyrobu liekov v ¢leneni
vydavky na
a) marketing,

b) propagaciu lieku,

c) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi'®*) alebo poskytovate-
lTovi zdravotnej starostlivosti'®!) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepria-
mo zdravotnickemu pracovnikovialebo poskytovate-
lovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O tdajoch o penaznych alebo nepenaznych plne-
niach poskytnutych priamo alebo nepriamo zdravot-
nickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravot-
nej 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 sta-

rostlivosti,

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

c) vy§ku a ucel penazného plnenia poskytnutého pria-
mo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak
sa plnenie vztahuje na liek alebo liecivo, aj nazov lie-
ku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv,
v Cleneni ucelu na

1. klinické sktiSanie s uvedenim mena a priezviska

a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

neintervencnu klinicka Stadiu s uvedenim mena

a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-

ho garanta,

. §tudiu o bezpecénosti humanneho lieku po regis-
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tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tato stadiu vykonava,

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. Ucastnicke a registra¢né poplatky za ucast na od-

bornych podujatiach,

. dary,

. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,
10. iny ucel,
d) vySku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého
priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovni-
kovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti,
a ak sa plnenie vztahuje na liek alebo liec¢ivo, aj na-
zov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku
podla anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny
lie¢iv, v ¢cleneni ucelu na
1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska
a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervenénu klinickt stadiu s uvedenim mena
a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-
ho garanta,

3. stadiu o bezpeénosti humanneho lieku po regis-
tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktoru tato stadiu vykonava,

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. Ucastnicke a registracné poplatky za ucast na od-

bornych podujatiach,

. dary,

. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,

10. iny ucel.
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(10) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory u dr-
Zitela povolenia na vyrobu liekov zodpoveda za odborné
vykonavanie ¢innosti podla § 12 ods. 1 a ktory je s nim
v pracovnom pomere'®) na ustanoveny tyzdenny pra-
covny c¢as,'®) udaj o vySke poskytnutého penazného
alebo nepenazného plnenia sa neuvadza.

(11) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych pl-
neniach poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepria-
mo prostrednictvom tretej osoby je drzitel povolenia na
vyrobu liekov povinny oznamit narodnému centru aj
meno a priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzicka
osobu, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sid-
la a identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnicku osobu, tretej
osoby, prostrednictvom ktorej penazné alebo nepenaz-
né plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo posky-
tovatelovi zdravotnej starostlivosti poskytol, a vysku
poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel po-
volenia na vyrobu liekov poskytol zdravotnickemu pra-
covnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostli-
vosti penazné alebo nepenazné plnenie, je povinna
drzitelovi povolenia na vyrobu liekov v lehote do 30 dni
od poskytnutia penazného plnenia alebo nepenazného
plnenia oznamit v elektronickej podobe zoznam zdra-
votnickych pracovnikov a poskytovatelov zdravotnej
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starostlivosti, ktorym bolo penazné alebo nepenazné
plnenie poskytnuté, v rozsahu podla odsekov 8 a 9.

(13) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svo-
jom webovom sidle tildaje oznamené drzitelom povole-
nia na vyrobu liekov v rozsahu podla odsekov 8 a 9. Ak
zdravotnicky pracovnik alebo poskytovatel zdravotnej
starostlivosti zisti, Ze informacie o penaznych alebo ne-
penaznych plneniach tykajuace sa jeho osoby zverejne-
né narodnym centrom na zaklade informacie od drzite-
la povolenia na vyrobu liekov nie su presné, uplné
alebo pravdivé, moze podat namietku narodnému cen-
tru. Narodné centrum rozhodne o podanych namiet-
kach do 30 dni od podania namietky. V pripade opod-
statnenosti namietok informacie bezodkladne opravi
alebo vymaze.*“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 18c az 18f zneju:
,18) § 27 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
18d) § 4 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
18¢) § 41 az 84 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni
neskorsich predpisov.
18) § 85 zakona ¢. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni ne-
skorsich predpisov.”

6. V § 17 ods. 5 sa na zaciatok vklada tato veta: ,Po-
volenie na velkodistribuciu liekov vydané v inom ¢len-
skom State sa uznava.”.

7.V § 18 ods. 1 pismena 1) a s) zneja:

,I) predkladat v elektronickej podobe narodnému cen-

tru na ucely verejnej kontroly poskytovania penaz-
nych alebo nepenaznych plneni najneskor do 31. ja-
nuara a 31. jula kalendarneho roka spravu
o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok,

s) oznamit narodnému centru v lehotach podla pisme-
na r), ze nemal ziadne vydavky na propagaciu, mar-
keting a na penazné a nepenazné plnenia za predcha-
dzajuci kalendarny polrok, ak v predchadzajicom
kalendarnom polroku nemal Ziadne vydavky na
marketing, propagaciu ani neposkytol priamo alebo
nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo po-
skytovatelovi zdravotnej starostlivosti ziadne penaz-
né alebo nepenazné plnenia,“.

8. § 18 sa dopina odsekmi 12 az 17, ktoré zneja:

»(12) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing
ana penazné a nepenazné plnenia obsahuje udaje o vy-
davkoch drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov

v ¢leneni vydavky na

a) marketing,

b) propagaciu lieku,

c) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi'*’) alebo poskytovate-
lovi zdravotnej starostlivosti'®’) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepria-
mo zdravotnickemu pracovnikovialebo poskytovate-
lovi zdravotnej starostlivosti.

(13) O udajoch o penaznych alebo nepenaznych pl-
neniach poskytnutych priamo alebo nepriamo zdravot-
nickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravot-
nej starostlivosti podla odseku 12 pism. c) a d) drzitel
povolenia na velkodistribuciu liekov uvedie
a) meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak ide
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o zdravotnickeho pracovnika, alebo obchodné meno
alebo nazov, ak ide o poskytovatela zdravotnej sta-
rostlivosti,
b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom
zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotnu sta-
rostlivost, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo
adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
¢) vySku a ucel penazného plnenia poskytnutého pria-
mo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak
sa plnenie vztahuje na liek alebo liecivo, aj nazov lie-
ku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv,
v Cleneni ucelu na
1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska
a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervenénu klinickt stadiu s uvedenim mena
a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-
ho garanta,

3. studiu o bezpecnosti humanneho lieku po regis-
tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tato stadiu vykonava,

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. Gcastnicke a registracné poplatky za ui¢ast na od-

bornych podujatiach,

. dary,

. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,
10. iny ucel,
d) vy§ku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého
priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovni-
kovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti,
a ak sa plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj na-
zov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku
podla anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny
lieCiv, v ¢leneni ti¢elu na
1. klinické skusSanie s uvedenim mena a priezviska
a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervencnu klinicka Stadiu s uvedenim mena
a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-
ho garanta,

3. studiu o bezpecnosti humanneho lieku po regis-
tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tuto stadiu vykonava,

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. Ucastnicke a registra¢né poplatky za ucast na od-

bornych podujatiach,

. dary,

9. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na
stravovanie,

10. iny ucel.
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(14) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory u dr-
zitela povolenia na velkodistribuciu liekov zodpoveda
za odborné vykonavanie ¢innosti podla § 17 ods. 1
pism. b) a ktory je s nim v pracovnom pomere'®) na
ustanoveny tyzdenny pracovny cas,'®) udaj o vyske
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poskytnutého penazného alebo nepenazného plnenia
sa neuvadza.

(15) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych pl-
neniach poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepria-
mo prostrednictvom tretej osoby je drzitel povolenia na
velkodistribuciu liekov povinny 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 pravnicka
osobu, tretej osoby, prostrednictvom ktorej penazné
alebo nepenazné plnenie zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti posky-
tol, a vySku poskytnutého plnenia.

(16) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel po-
volenia na velkodistribuciu liekov poskytol zdravotnic-
kemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti penazné alebo nepenazné plnenie, je po-
vinna drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov
v lehote do 30 dni od poskytnutia penazného plnenia
alebo nepenazného plnenia oznamit v elektronickej po-
dobe zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytova-
telov zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo penazné
alebo nepenazné plnenie poskytnuté, v rozsahu podla
odsekov 12 a 13.

(17) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svo-
jom webovom sidle tidaje oznamené drzitelom povole-
nia na velkodistribuiciu liekov v rozsahu podla odse-
kov 12 a 13. Ak zdravotnicky pracovnik alebo
poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti, Ze informa-
cie o penaznych alebo nepenaznych plneniach tykajuce
sa jeho osoby zverejnené narodnym centrom na zakla-
de informacie od drzitela povolenia na velkodistribuciu
liekov nie st presné, uplné alebo pravdivé, moze podat
namietku narodnému centru. Narodné centrum roz-
hodne o podanych namietkach do 30 dni od podania
namietky. V pripade opodstatnenosti namietok infor-
macie bezodkladne opravi alebo vymaze.*.

9. V § 23 sa odsek 1 dopina pismenami ap) a ar), kto-
ré zneju:

~ap) predkladat v elektronickej podobe narodnému cen-

tru na ucely verejnej kontroly poskytovania penaz-
nych alebo nepenaznych plneni najneskor do 31. ja-
nuara a 31. jula kalendarneho roka spravu
o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok,

ar) oznamit narodnému centru v lehotach podla pisme-
na ap), Zze nemal Ziadne vydavky na propagaciu,
marketing a na penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajiici kalendarny polrok, ak v predcha-
dzajucom kalendarnom polroku nemal Ziadne vy-
davky na marketing, propagaciu ani neposkytol
priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovni-
kovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
Ziadne penazné alebo nepenazné plnenia,*”.

10. § 23 sa doplna odsekmi 8 az 13, ktoré zneju:

,(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing
ana penazné a nepenazneé plnenia obsahuje udaje o vy-
davkoch drzitela povolenia na poskytovanie lekaren-
skej starostlivosti v ¢leneni vydavky na
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a) marketing,

b) propagaciu lieku,

¢) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi'*’) alebo poskytovate-
lovi zdravotnej starostlivosti'®®) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepria-
mo zdravotnickemu pracovnikovialebo poskytovate-
lTovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O tidajoch o penaznych alebo nepenaznych plne-
niach poskytnutych priamo alebo nepriamo zdravot-
nickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravot-
nej 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 sta-

rostlivosti,
b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom
zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotnu sta-
rostlivost, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo
adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
c¢) vysku a ucel pennazného plnenia poskytnutého pria-
mo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak
sa plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj nazov lie-
ku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv,
v Cleneni ucelu na
1. klinické skusSanie s uvedenim mena a priezviska
a finan¢ného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervencénu klinicku Stadiu s uvedenim mena
a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-
ho garanta,

3. studiu o bezpecnosti humanneho lieku po regis-
tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tato stadiu vykonava,

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. Ucastnicke a registra¢né poplatky za ucast na od-

bornych podujatiach,

. dary,

. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,
10. iny ucel,
d) vySku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého
priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovni-
kovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti,
a ak sa plnenie vztahuje na liek alebo liec¢ivo, aj na-
zov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku
podla anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny
lie¢iv, v ¢leneni ucelu na
1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska
a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervencénu klinickt stadiu s uvedenim mena
a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-
ho garanta,

3. studiu o bezpecnosti humanneho lieku po regis-

tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tato stadiu vykonava,

N O O

©

© Wolters Kluwer s.r. o.

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. Ucastnicke a registrac¢né poplatky za ucast na od-
bornych podujatiach,

. dary,
9. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,
10. iny ucel.

N O Ok

[o4]

(10) Ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory je
u drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej sta-
rostlivosti opravneny vydavat humanne lieky a zdra-
votnicke pomécky podla § 25 ods. 2 a 3 a ktory je s nim
v pracovnom pomere'®) na ustanoveny tyzdenny pra-
covny cas,'®) udaj o vyske poskytnutého penazného
alebo nepenazného plnenia sa neuvadza. Povinnost dr-
zitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostli-
vosti oznamovat narodnému centru tdaje podla odse-
kov 8 a 9 sa nevztahuje na zdravotnickeho pracovnika,
ktorému sa poskytuje lekarenska starostlivost.

(11) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych
plneniach poskytnutych zdravotnickemu pracovniko-
vi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
nepriamo prostrednictvom tretej osoby je drzitel povo-
lenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti po-
vinny oznamit narodnému centru aj meno a priezvisko
a adresu bydliska, ak ide o fyzicku osobu, alebo ob-
chodné meno alebo nazov a adresu sidla a identifikac-
né cislo, ak ide o pravnicku osobu, tretej osoby, pro-
strednictvom ktorej penazné alebo nepennazné plnenie
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti poskytol, a vySku poskytnu-
tého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel po-
volenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti po-
skytol zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytova-
telovi zdravotnej starostlivosti penazné alebo
nepenazné plnenie, je povinna drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v lehote do 30
dni od poskytnutia penazného plnenia alebo nepenaz-
ného plnenia oznamit v elektronickej podobe zoznam
zdravotnickych pracovnikov a poskytovatelov zdravot-
nej starostlivosti, ktorym bolo penazné alebo nepenaz-
né plnenie poskytnuté, vrozsahu podla odsekov 8 a 9.

(13) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svo-
jom webovom sidle tidaje oznamené drzitelom povole-
nia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v rozsa-
hu podla odsekov 8 a 9. Ak zdravotnicky pracovnik
alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti zisti, Ze in-
formacie o penaznych alebo nepenaznych plneniach ty-
kajace sa jeho osoby zverejnené narodnym centrom na
zaklade informacie od drzitela povolenia na poskytova-
nie lekarenskej starostlivosti nie su presné, uplné ale-
bo pravdivé, moze podat namietku narodnému centru.
Narodné centrum rozhodne o podanych namietkach do
30 dni od podania namietky. V pripade opodstatnenos-
ti naAmietok informacie bezodkladne opravi alebo vyma-
ze.”.

ohodnotenia“.



www.zbierka.sk

Strana 4374

Zbierka zakonov ¢. 393/2015

Ciastka 107

12. V § 60 ods. 1 pismena u) a v) zneju:

»u) predkladat v elektronickej podobe narodnému cen-
tru na ucely verejnej kontroly poskytovania penaz-
nych alebo nepenaznych plneni najneskor do 31. ja-
nuara a 31. jula kalendarneho roka spravu
o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok,

v) oznamit narodnému centru v lehotach podla pisme-
na u), Zze nemal Ziadne vydavky na propagaciu, mar-
keting a na penazné a nepenazné plnenia za predcha-
dzajuci kalendarny polrok, ak v predchadzajucom
kalendarnom polroku nemal Ziadne vydavky na
marketing, propagaciu ani neposkytol priamo alebo
nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi alebo po-
skytovatelovi zdravotnej starostlivosti ziadne penaz-
né alebo nepenazné plnenia,”.

13. § 60 sa doplna odsekmi 8 az 13, ktoré zneja:
.(8) Sprava o vydavkoch na propagaciu, marketing

ana penazné a nepenazné plnenia obsahuje tdaje o vy-

davkoch drzitela registracie humanneho lieku v ¢lene-

ni vydavky na

a) marketing,

b) propagaciu lieku,

¢) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi'*’) alebo poskytovate-
lovi zdravotnej starostlivosti'®®) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepria-
mo zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytova-
telovi zdravotnej starostlivosti.

(9) O udajoch o penaznych alebo nepenaznych plne-
niach poskytnutych priamo alebo nepriamo zdravot-
nickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravot-
nej 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 sta-

rostlivosti,

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

c) vysku a ucel pennazného plnenia poskytnutého pria-
mo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak
sa plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj nazov lie-
ku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv,
v ¢leneni ti¢elu na
1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska

a finanéného ohodnotenia skasajuceho,

2. neintervencnu klinicka Stadiu s uvedenim mena
a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-
ho garanta,

3. stadiu o bezpecénosti humanneho lieku po regis-
tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tato stadiu vykonava,

4. prieskum trhu,

5. odborné prednasky,

6. odborné konzultacie,

© Wolters Kluwer s.r. o.

7. ucastnicke a registra¢né poplatky za tiéast na od-

bornych podujatiach,

8. dary,

9. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,
10. iny ucel,

d) vy§ku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého
priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovni-
kovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti,
a ak sa plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj na-
zov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku
podla anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny
lie¢iv, v ¢leneni ti¢elu na
1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska

skusajiiceho; moze uviest aj vysku odmeny po-
skytnutej skusajucemu,

2. neintervencnu klinicku studiu s uvedenim mena

a priezviska odborného garanta; moze uviest aj
vySku odmeny poskytnutej odbornému garanto-
vi,

3. studiu o bezpecnosti humanneho lieku po regis-
tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tato Stuadiu vykonava,

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. UCastnicke a registrac¢né poplatky za ucast na od-

bornych podujatiach,

. dary,

. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,

10. iny tcel.

N OOk

©

(10) Povinnost drzitela registracie humanneho lieku
oznamovat narodnému centru tdaje podla odsekov 8
a 9 sa vztahuje aj na zdravotnickeho pracovnika, ktory
je s nim v pracovnom pomere'®*) na ustanoveny tyzden-
ny pracovny ¢as,'®) ak tento zdravotnicky pracovnik
sticasne vykonava svoje zdravotnicke povolanie.

(11) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych pl-
neniach poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepria-
mo prostrednictvom tretej osoby je drzitel registracie
humanneho lieku povinny oznamit narodnému centru
aj meno a priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzicka
osobu, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sid-
la a identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnicku osobu, tretej
osoby, prostrednictvom ktorej penazné alebo nepenaz-
né plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo posky-
tovatelovi zdravotnej starostlivosti poskytol, a vysku
poskytnutého plnenia.

(12) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej drzitel re-
gistracie humanneho lieku poskytol zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starost-
livosti penazné alebo nepenazné plnenie, je povinna dr-
zitelovi registracie humanneho lieku v lehote do 30 dni
od poskytnutia pennazného plnenia alebo nepenazného
plnenia oznamit v elektronickej podobe zoznam zdra-
votnickych 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 svo-
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jom webovom sidle idaje oznamené drzitelom registra-
cie huméanneho lieku v rozsahu podla odsekov 8 a 9. Ak
zdravotnicky pracovnik alebo poskytovatel zdravotnej
starostlivosti zisti, Ze informacie o penaznych alebo ne-
penaznych plneniach tykajuace sa jeho osoby zverejne-
né narodnym centrom na zaklade informacie od drzite-
la registracie humanneho lieku nie st presné, uplné
alebo pravdivé, moze podat namietku narodnému cen-
tru. Narodné centrum rozhodne o podanych namiet-
kach do 30 dni od podania namietky. V pripade opod-
statnenosti namietok informacie bezodkladne opravi
alebo vymaze.*“.

14. V § 74a ods. 1 sa za slova ,velkodistribuciu lie-
kov* vklada ciarka a slova ,drzitela povolenia na posky-
tovanie lekarenskej starostlivosti®.

15. V § 74a ods. 3 pism. c) sa za slova ,velkodistribu-
ciu liekov“ vklada ciarka a slova ,drzitelov povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti®.

16. V § 74a odsek 7 znie:

,(7) Farmaceuticka spolo¢nost je povinna predkla-
dat v elektronickej podobe narodnému centru na tucely
verejnej kontroly poskytovania penaznych alebo nepe-
naznych plneni najneskér do 31. januara a 31. jula ka-
lendarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu,
marketing a na penazné a nepenazné plnenia za pred-
chadzajuci kalendarny polrok. Ak farmaceuticka spo-
lo¢énost nemala v predchadzajiicom kalendarnom pol-
roku ziadne vydavky na marketing, propagaciu ani
neposkytla priamo alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starost-
livosti ziadne penazné alebo nepenazné plnenia, je po-
vinna v rovnakych lehotach tato skuto¢nost oznamit
narodnému centru.”.

17. § 74a sa dopina odsekmi 9 az 14, ktoré zneja:
+(9) Sprava o vydavkoch na propagaciu, vydavkoch

na marketing a na penazné a nepenazné plnenia obsa-

huje udaje o vydavkoch farmaceutickej spoloc¢nosti

v Cleneni vydavky na

a) marketing,

b) propagaciu lieku,

¢) penazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo
zdravotnickemu pracovnikovi'®’) alebo poskytovate-
lovi zdravotnej starostlivosti'®!) a

d) nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepria-
mo zdravotnickemu pracovnikovialebo poskytovate-
Tovi zdravotnej starostlivosti.

(10) O udajoch o penaznych alebo nepenaznych pl-
neniach poskytnutych priamo alebo nepriamo zdravot-
nickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravot-
nej starostlivosti podla odseku 9 pism. 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 sta-

rostlivosti,

b) nazov a adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom
zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotnu sta-
rostlivost, ak ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo
adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
ak ide o poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
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¢) vySku a ucel penazného plnenia poskytnutého pria-
mo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, a ak
sa plnenie vztahuje na liek alebo liecivo, aj nazov lie-
ku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv,
v ¢leneni ucelu na
1. klinické skuiSanie s uvedenim mena a priezviska
a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervencénu klinicku Stadiu s uvedenim mena
a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-
ho garanta,

3. studiu o bezpecnosti humanneho lieku po regis-
tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tato Studiu vykonava,

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. Gcastnicke a registracné poplatky za uc¢ast na od-

bornych podujatiach,

. dary,

. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,
10. iny ucel,
d) vySku a ucel nepenazného plnenia poskytnutého
priamo alebo nepriamo zdravotnickemu pracovni-
kovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti,
a ak sa plnenie vztahuje na liek alebo lie¢ivo, aj na-
zov lieku alebo nazov terapeutickej skupiny lieku
podla anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny
liec¢iv, v ¢leneni ticelu na
1. klinické skuSanie s uvedenim mena a priezviska
a finanéného ohodnotenia skusajuceho,

2. neintervenc¢nu Kklinicku Studiu s uvedenim mena
a priezviska a finanéného ohodnotenia odborné-
ho garanta,

3. studiu o bezpecnosti humanneho lieku po regis-
tracii s uvedenim mena a priezviska zdravotnic-
keho pracovnika, ktory tato Stadiu vykonava,

. prieskum trhu,

. odborné prednasky,

. odborné konzultacie,

. Ucastnicke a registrac¢né poplatky za ucast na od-

bornych podujatiach,

. dary,

. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na

stravovanie,

10. iny tcel.

N O O

© 00
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© 0

(11) Povinnost farmaceutickej spolo¢nosti oznamo-
vat narodnému centru udaje podla odsekov 9 a 10 sa
vztahuje aj na zdravotnickeho pracovnika, ktory je
s nim v pracovnom pomere'®*) na ustanoveny tyzdenny
pracovny c¢as,'®) ak tento zdravotnicky pracovnik su-
casne vykonava svoje zdravotnicke povolanie.

(12) Pri penaznych plneniach alebo nepenaznych pl-
neniach poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti nepria-
mo prostrednictvom tretej osoby je farmaceuticka spo-
loénost 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 identifikaéné ¢islo, ak ide o pravnicku osobu, tretej
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osoby, prostrednictvom ktorej penazné alebo nepenaz-
né plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo posky-
tovatelovi zdravotnej starostlivosti poskytla, a vysku
poskytnutého plnenia.

(13) Tretia osoba, prostrednictvom ktorej farmaceu-
ticka spolo¢nost poskytla zdravotnickemu pracovniko-
vi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
penazné alebo nepenazné plnenie, je povinna farmace-
utickej spolocénosti v lehote do 30 dni od poskytnutia
penazného plnenia alebo nepenazného plnenia ozna-
mit v elektronickej podobe zoznam zdravotnickych pra-
covnikov a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti,
ktorym bolo penazné alebo nepenazné plnenie poskyt-
nuté, v rozsahu podla odsekov 9 a 10.

(14) Narodné centrum bezodkladne zverejni na svo-
jom webovom sidle tdaje oznamené farmaceutickou
spolo¢nostou v rozsahu podla odsekov 9 a 10. Ak zdra-
votnicky pracovnik alebo poskytovatel zdravotnej sta-
rostlivosti zisti, Ze informacie o penaznych alebo nepe-
naznych plneniach tykajuce sa jeho osoby zverejnené
narodnym centrom na zaklade informacie od farmace-
utickej spolo¢nostinie st1 presné, uplné alebo pravdive,
moze podat namietku narodnému centru. Narodné
centrum rozhodne o podanych namietkach do 30 dni
od podania namietky. V pripade opodstatnenosti na-
mietok informacie bezodkladne opravi alebo vymaze.“.

18. V § 128 ods. 1 pism. f) sa slova ,Statny ustav
a samospravny Kkraj“ nahradzaja slovami ,Statny as-
tav, samospravny kraj a narodné centrum®.

19. V § 138 ods. 1 pismena v) a w) zneju:

,v) nepredlozi v elektronickej podobe narodnému cen-
tru najneskor do 31. januara a 31. jula kalendarne-
ho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny polrok alebo neoznami
narodnému centru v tychto lehotach, Ze nemal ziad-
ne vydavky na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok,

w) uvedie v sprave o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia nepresné,
neuplné alebo nepravdivé udaje,”.

20.V § 138 ods. 2 pismena ad) a ae) zneju:

,ad) nepredlozi v elektronickej podobe narodnému cen-
tru najneskor do 31. januara a 31. jula kalendarne-
ho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajtici kalendarny polrok alebo neoznami
narodnému centru v tychto lehotach, Ze nemal ziad-
ne vydavky na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok,

ae) uvedie v sprave o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia nepresne,
neuplné alebo nepravdivé udaje,”.

21.V § 138 ods. 3 pismena t) a u) zneju:

,t) nepredlozi v elektronickej podobe narodnému cen-
tru najneskor do 31. januara a 31. jula kalendarne-
ho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia za
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predchadzajuci kalendarny polrok alebo neoznami
narodnému centru v tychto lehotach, Ze nemal ziad-
ne vydavky na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok,

u) uvedie v sprave o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia nepresne,
neuplné alebo nepravdivé udaje,*.

22.V § 138 sa odsek 5 dopina pismenami bi) a bj),
ktoré zneju:

,bi) nepredlozi v elektronickej podobe narodnému cen-
tru najneskor do 31. januara a 31. jula kalendarne-
ho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajici kalendarny polrok alebo neoznami
narodnému centru v tychto lehotach, Ze nemal ziad-
ne vydavky na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok,

bj) uvedie v sprave o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia nepresné,
neuplné alebo nepravdivé udaje,*.

23. V § 138 ods. 26 pismeno e) znie:

,e) nepredlozi v elektronickej podobe narodnému cen-
tru najneskor do 31. januara a 31. jula kalendarne-
ho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia za
predchadzajici kalendarny polrok alebo neoznami
narodnému centru v tychto lehotach, Ze nemal ziad-
ne vydavky na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny
polrok,*.

24.V § 138 sa odsek 26 dopina pismenom f), ktoré
znie:
,f) uvedie v sprave o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia nepresné,
neuplné alebo nepravdivé udaje,”.

25. V§ 138 sa za odsek 26 vklada novy odsek 27, kto-

ry znie:
,(27) Tretia osoba sa dopusti iného spravneho delik-

tu, ak

a) neoznami drzitelovi povolenia na vyrobu liekov, drzi-
telovi povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitelo-
vi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostli-
vosti, drzitelovi registracie alebo farmaceutickej
spoloc¢nosti v lehote do 30 dni od poskytnutia penaz-
ného plnenia alebo nepenazného plnenia zoznam
zdravotnickych pracovnikov a poskytovatelov zdra-
votnej starostlivosti, ktorym bolo penazné alebo ne-
penazné plnenie poskytnuté,

b) uvedie v zozname zdravotnickych pracovnikov
a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti nepresné,
neuplné alebo nepravdivé udaje.”.

Doterajsie odseky 27 az 35 sa oznacuju ako odse-
ky 28 az 36.

26.V § 138 ods. 28 sa slova ,1az 3, 17, 23 a 26“ na-
hradzajua slovami ,odseku 1 pism. a) az u) a x) az ao),
odseku 2 pism. a) az ac) a af) aZ ay), odseku 3 pism. a) azZ
s) a v) az ak), odseku 23 a odseku 26 pism. a) az d)“.
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27.V § 138 sazaodsek 28 vklada novy odsek 29, kto-
Iy znie:

,(29) Ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu 10 000
eur za iné spravne delikty podla odseku 1 pism. v) a w),
odseku 2 pism. ad) a ae) odseku 3 pism. t) a u), odse-
ku 5 pism. bi) a bj), odseku 26 pism. e) a f) a odse-
ku 27.%.

Doterajsie odseky 29 az 36 sa oznacuju ako odse-
ky 30 az 37.

28. V§138o0ds. 30saslova ,6az 16, 18 az22” nahra-
dzaja slovami .6 az 22”.

29. V§ 138 ods. 31 sa slova ,pismena bb)“ nahradza-
ju slovami ,pismen bb), bi) a bj)*.

30. V § 138 ods. 32 sa na konci pripaja tato veta: ,Pri
opakovanom poruseni povinnosti, za ktortt mozno ulo-
zit pokutu podla odseku 29, mozno pokutu zvysit az na
trojnasobok.”.

31. Za § 143d sa vklada § 143e, ktory vratane nadpi-
su znie:

.8 143e

Prechodné ustanovenia
k upravam uc¢innym od 1. januara 2016

(1) Farmaceuticka spolo¢nost, ktora zabezpecuje re-
gistraciu, kategorizaciu, marketing alebo sprostredko-
vanie nakupu alebo predaja humannych liekov pre dr-
zitela povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti, je povinna oznamit ministerstvu zdra-
votnictva do 31. marca 2016 zoznam drzitelov povole-
nia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a adresy
ich sidla, pre ktorych tieto ¢innosti vykonava.

(2) Drzitel povolenia na vyrobu liekov, drzitel povole-
nia na velkodistribuciu liekov, drzitel registracie lie-
kov, drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej sta-
rostlivosti a farmaceuticka spolo¢nost predlozia
narodnému centru prvykrat spravu o vydavkoch na
propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plne-
nia za predchadzajaci kalendarny polrok do 31. jula
2016.

(8) Povinnost drzitela povolenia na vyrobu liekov, dr-
zZitela povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitela re-
gistracie liekov, drzitela povolenia na poskytovanie le-
karenskej starostlivosti a farmaceutickej spoloénosti
uvadzat v sprave o vydavkoch na propagaciu, marke-
ting a na penazné a nepenazné plnenia v ¢asti klinické
sktiSanie vySku finanéného ohodnotenia skuSajuceho
sa nevztahuje na klinické skusania zacaté do 31. de-
cembra 2015.*.

Cl I

Zakon ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravot-
nej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, sta-
vovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 720/2004
Z. z., zakona ¢. 351/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005

© Wolters Kluwer s.r. o.

Z. z., zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 527/2006
Z. z., zakona ¢é. 673/2006 Z. z., uznesenia Ustavného
sudu Slovenskej republiky ¢. 18/2007 Z. z., zakona
¢. 272/2007 Z. z., zakona ¢. 330/2007 Z. z., zakona
¢.464/2007 Z. z., zakona ¢. 653/2007 Z. z., uznesenia
Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 206/2008
Z. z., zakona ¢. 284/2008 Z. z., zakona ¢. 447/2008
Z. z., zakona €. 461/2008 Z. z., zakona ¢. 560/2008
Z. z., zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢. 214/2009
Z.z.,zakona ¢. 8/2010 Z. z., zakona ¢. 133/2010 Z. z.,
zakona ¢. 34/2011 Z. z., zakona ¢. 250/2011 Z. z., za-
kona ¢.362/2011 Z. z., zakona ¢. 390/2011 Z. z., zako-
na ¢é. 512/2011 Z. z., nalezu Ustavného sudu Sloven-
skej republiky ¢. 5/2012 Z. z., zakona ¢. 185/2012

Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z., zakona ¢. 324/2012
Z. z., zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013
Z. z., zakona ¢. 204/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013

Z. z., zakona ¢. 365/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014
Z.z.,zakona ¢. 333/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z.
a zakona 77/2015 Z. z. sa meni takto:

1. V § 63b ods. 1 pism. d) sa slova ,pism. 1)* nahra-
dzajua slovami ,pism. k)“.

2.V § 80 ods. 1 sa vypusta pismeno {).

Doterajsie pismena g) azm) sa oznacuju ako f) az1).

3. V§ 82 ods. 5 pism. b) sa slova ,pism. 1)* nahradza-
ju slovami ,pism. k)“.

4.V § 82 ods. 6 pism. e) sa slova ,pism. h) az j)* na-
hradzaja slovami ,pism. g) az i)“.

5.V § 82 ods. 6 pism. f) sa slova ,pism. k)“ nahradza-
ju slovami ,pism. j)*.

6. V§82 ods. 8 sa slova ,pism. m)“ nahradzaju slova-
mi ,pism. 1)*.

7.V § 82 ods. 11 sa slova ,pism. h) az k)* nahradzaju
slovami ,pism. g) az j)“.

Cl. 11

Zakon 563/2009 Z. z. o sprave dani (danovy poria-
dok) a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona ¢.331/2011 Z. z., zakona ¢. 332/2011 Z. z., za-
kona ¢.384/2011Z.z.,zakona ¢. 546/2011 Z. z., zako-
na ¢. 69/2012 Z. z., zdkona ¢. 91/2012 Z. z., zakona

¢. 235/2012 Z. z., zakona ¢. 246/2012 Z. z., zakona
¢. 440/2012 Z. z., zakona ¢. 218/2013 Z. z., zakona
. 435/2013 Z. z., zakona ¢. 213/2014 Z. z., zakona
. 218/2014 Z. z., zakona ¢. 333/2014 Z. z., zakona
. 361/2014 Z. z., zakona ¢. 130/2015 Z. z., zakona

. 176/2015 Z. z., zékong ¢. 252/2015 Z. z. a zakona
. 269/2015 Z. z. sa doplna takto:

O O O O O

V § 11 sa odsek 6 dopiia pismenom ax), ktoré znie:

»-ax) Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky na

ucely podla osobitného predpisu.'*?)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 190 znie:
,199) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoc-
kach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni ne-
skors$ich predpisov.©.
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ClL IV

Tento zakon nadobuda uc¢innost 1. januara 2016.

Andrej Kiska v. r.
Peter Pellegrini v. r.

Robert Fico v. r.

© Wolters Kluwer s.r. o.



